Ulotka dotgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bosentan Celon, 125 mg, tabletki powlekane
Bozentan

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje wazne dla
pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze

zaszkodzi€¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Bosentan Celon i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bosentan Celon
3. Jak stosowac lek Bosentan Celon

4. MoZliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Bosentan Celon

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacije

1. Co to jest lek Bosentan Celon i w jakim celu si¢ go stosuje.

Tabletki Bosentan Celon zawierajg bozentan i naleza do grupy lekéw zwanych ,antagonistami receptora endoteliny”.
Tabletki Bosentan Celon stosuje sie w tetniczym nadcisnieniu ptucnym (TNP). TNP to wysokie cisnienie krwi w
naczyniach krwionosnych ptuc (tetnicach ptucnych), ktére prowadza krew z serca do ptuc. Bosentan Celon rozszerza
tetnice ptucne, w wyniku czego serce moze fatwiej pompowaé krew. W wyniku tego nastepuje obnizenie cisnienia i
Zmniejszenie objawow.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bosentan Celon

Kiedy nie stosowa¢ leku Bosentan Celon

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na bozentan lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku

- w przypadku chordb watroby (nalezy zwrocic sie do lekarza prowadzacego)

- jesli pacjentka jest w ciazy lub moze zaj$é w cigze, poniewaz nie stosuje skutecznej metody antykoncepcyjnej
(same hormonalne $rodki antykoncepcyjne sa nieskuteczne w trakcie stosowania leku Bosentan Celon)

- jesli pacjent przyjmuje cyklosporyne A (lek stosowany po transplantacji lub w leczeniu tuszczycy)

Jesli ktorykolwiek z powyzszych przypadkdéw odnosi sie do pacjenta, powinien on poinformowac o tym lekarza.
Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bosentan Celon nalezy oméwi¢ to z lekarzem.

Badania, ktére lekarz przeprowadzi przed rozpoczeciem leczenia

- badanie krwi w celu sprawdzenia czynnosci watroby

- badanie krwi w celu wykluczenia niedokrwistosci (matego stezenia hemoglobiny)
- test cigzowy, u kobiet w wieku rozrodczym

U niektorych pacjentow przyjmujacych bozentan stwierdzono nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby oraz
niedokrwisto$¢ (mate stezenie hemoglobiny). W czasie leczenia lekiem Bosentan Celon, lekarz prowadzacy zleci
regularne badania krwi w celu kontrolowania zmian czynno$ci watroby i stezenia hemoglobiny.

Opis wszystkich badan znajduje sie takze w Informacyjnej Karcie Pacjenta (wewnatrz opakowania z tabletkami
Bosentan Celon ). Wazne jest, zeby przeprowadza¢ regularne badania krwi podczas przyjmowania leku Bosentan
Celon. Proponuije sie, aby pacjent — na informacyjnej karcie pacjenta — zapisywat date ostatniego, a takze nastepnego
planowanego badania krwi (wedtug zalecen lekarza), co zapobiegnie przeoczeniu.

Badania krwi okreslajgce czynno$¢ watroby
Badania beda wykonywane raz w miesigcu w okresie leczenia lekiem Bosentan Celon. Po zwigkszeniu dawki bedzie
wykonywane dodatkowe badanie po 2 tygodniach.

Bosentan Celon moze wptywa¢ na czynno$¢ watroby. Wsrdd objawdw $wiadczacych o mozliwych zaburzeniach
czynnos$ci watroby sa:

- nudnosci,

- wymioty

- gorgczka

- bol brzucha (zotadka)

- z6ttaczka (zazotcenie skory lub biatkdwek oczu)

- ciemny kolor moczu

- Swiad skory

- ospatos¢ lub znuzenie (nadmierne zmeczenie lub wyczerpanie)
- objawy grypopodobne (bole migsni i stawdw oraz goraczka)

Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorykolwiek z tych objawow:
Nalezy natychmiast poinformowac¢ o tym lekarza

Badania krwi w celu wykluczenia niedokrwistosci
Badania bedg wykonywane raz w miesigcu przez pierwsze 4 miesigce leczenia, nastepnie co 3 miesigce, gdyz u
pacjentéw przyjmujacych Bosentan Celon moze wystgpi¢ niedokrwisto$e.

W przypadku nieprawidtowych wynikow, lekarz prowadzacy moze podja¢ decyzje o zmniejszeniu dawki lub
zaprzestaniu leczenia lekiem Bosentan Celon i wykonaniu dodatkowych badan w celu wyjasnienia przyczyny.

Testy ciazowe u kobiet w wieku rozrodczym

Bosentan Celon moze by¢ szkodliwy dla ptodéw poczetych przed rozpoczeciem lub w trakcie leczenia. Jesli pacjent
jest kobieta, ktéra moze zaj$¢ w cigze, lekarz zaleci zrobienie testu cigzowego przed rozpoczeciem stosowania leku
Bosentan Celon, a takze o regularne powtarzanie go w trakcie leczenia.

- Leku Bosentan Celon nie moze przyjmowac pacjentka w czasie cigzy lub planujaca zajscie w cigze.

- Jesli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, powinna stosowac skuteczna metode antykoncepciji podczas przyjmowania leku
Bosentan Celon. Lekarz prowadzacy lub lekarz ginekolog udzieli porady dotyczacej stosowania skutecznych metod
antykoncepcyjnych w czasie przyjmowania leku Bosentan Celon. Poniewaz Bosentan Celon moze spowodowaé
nieskutecznos¢ hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (np. doustnych, we wstrzyknieciach, implantéw lub
plastrow skérnych), stosowanie wytacznie tej metody antykoncepcii jest nieskuteczne. Z tego powodu w przypadku
stosowania hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych nalezy stosowaé réwniez metode barierowa (np. prezerwatywa
dla kobiet, wktadka, gabka antykoncepcyjna lub partner pacjentki musi rowniez uzywac¢ prezerwatywy). Wewnatrz
opakowania tabletek Bosentan Celon znajduije sie Informacyjna Karta Pacjenta. Nalezy jg wypemi¢ i wzig¢ ze soba na
nastepna wizyte u lekarza, aby lekarz prowadzacy lub lekarz ginekolog mogt oceni¢, czy konieczne sg dodatkowe lub
inne skuteczne metody antykoncepcji. W czasie zazywania leku Bosentan Celon zaleca sie comiesieczne wykonywanie
testow cigzowych u kobiet w wieku rozrodczym.

- Pacjentka musi natychmiast poinformowac lekarza o zajéciu w cigze lub planowanym w najblizszej przysztosci zajsciu
w cigze.

Karmienie piersia
Pacjentka musi natychmiast poinformowaé lekarza o karmieniu piersia. Po przepisaniu leku Bosentan Celon

zaleca si¢ zaprzestanie karmienia piersig, poniewaz nie wiadomo, czy lek ten przenika do mleka kobiet karmigcych
piersig zazywajacych Bosentan Celon.

Stosowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, réwniez tych,

ktore wydawane sg bez recepty. Szczegdlnie nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

- hormonalnych $rodkéw antykoncepcyjnych (gdyz sa nieskuteczne jako jedyna metoda antykoncepciji podczas
stosowania leku Bosentan Celon). Wewnatrz opakowania tabletek Bosentan Celon znajduije sie Informacyjna Karta
Pacjenta, z ktorg nalezy uwaznie sie zapoznac. Lekarz prowadzacy i (lub) lekarz ginekolog okreslg metode
antykoncepcji najodpowiedniejszg dla pacjentki;

- glibenklamidu (lek dla chorych na cukrzyce) (skojarzenie tych lekow moze zwigkszac ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych)

- cyklosporyny A (lek stosowany po przeszczepieniu lub w leczeniu tuszczycy) lub kazdego innego leku stosowanego w
celu zapobiegania odrzuceniu przeszczepionych narzadéw (poniewaz te leki moga zwiekszac stezenie leku Bosentan
Celon we krwi),

- flukonazolu (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych) (poniewaz ten lek moze zwigkszac stezenie leku
Bosentan Celon we krwi),

- ryfampicyny (lek stosowany w leczeniu gruZlicy) (poniewaz ten lek moze zmniejsza¢ skutecznos¢ leku Bosentan
Celon)

- lekdw stosowanych do leczenia zakazen HIV.

Stosowanie leku Bosentan Celon z jedzeniem i piciem
Bosentan Celon mozna zazywac z jedzeniem lub bez jedzenia.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Jesli w czasie przyjmowania leku Bosentan Celon wystepuja zawroty gtowy, nie wolno prowadzi¢ pojazdéw
mechanicznych, postugiwac sie narzedziami ani obstugiwa¢ maszyn.



3. Jak stosowac lek Bosentan Celon

Lek Bosentan Celon nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bosentan Celon jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty w celu ewentualnej zmiany dawkowania.

Zazwyczaj stosowana dawka

Dorosli

U pacjentéw dorostych leczenie zwykle zaczyna sie od przyjmowania tabletki 62,5 mg dwa razy na dobe (rano i
wieczorem) przez 4 tygodnie, pozniej lekarz zwykle zaleca przyjmowanie tabletki 125 mg dwa razy na dobe, w
zaleznosci od reakcji organizmu pacjenta na lek Bosentan Celon.

Dzieci i pacjenci o matej masie ciata
U dzieci i pacjentéw o matej masie ciata leczenie zwykle zaczyna si¢ od dawki 2 mg na kg masy ciata
dwa razy na dobe. O dawkowaniu decyduije lekarz.

Tabletki nalezy przyjmowa¢ dwa razy na dobe (rano i wieczorem), popijajac woda.
Tabletki mozna przyjmowaé z pokarmem lub bez pokarmu.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Bosentan Celon
W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana ilosci tabletek, nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem
prowadzacym.

Pominigcie zastosowania leku Bosentan Celon
W przypadku pominiecia dawki leku Bosentan Celon, nalezy zazy¢ jg w chwili przypomnienia, a nastepnie kontynuowaé
przyjmowanie tabletek o zwyktych porach. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwaojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bosentan Celon

Nagte przerwanie leczenia lekiem Bosentan Celon moze prowadzi¢ do nasilenia objawéw. Nie wolno przerywac
przyjmowania leku Bosentan Celon , jesli nie zaleci tego lekarz prowadzacy. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi
zmniejszenie dawki przez okres kilku dni przed catkowitym przerwaniem stosowania leku.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy sie zwrdci¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane
Jak kazdy lek, Bosentan Celon moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W badaniach klinicznych podczas przyjmowania bozentanu wystapity nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dziatania niepozadane (wystepuja czesciej niz u 1 pacjenta na 10)

- Bol glowy

- Nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby

- Obrzeki (puchniecie ndg i kostek lub inne objawy zatrzymywania ptynéw w organizmie)

Czeste dziatania niepozadane (wystepuja od jednego do 10 pacjentéw na 100)

- Niedokrwistos¢ (mata liczba czerwonych krwinek) lub zmniejszenie stezenia hemoglobiny
- Nagte zaczerwienienie, zwt. twarzy

- Reakcje nadwrazliwosci (w tym zapalenie skdry, $wiad i wysypka)

- Choroba refluksowa przetyku (cofanie sie kwasniej tresci zotadkowej)

- Biegunka

- Zaczerwienienie skory

Ponizsze dziatania niepozadane wystapity podczas stosowania bozentanu po wprowadzeniu do obrotu:

Czeste dziatania niepozadane (wystepuja od jednego do 10 pacjentéw na 100)
- Omdlenia

- Kofatanie serca (szybkie lub nieregularne bicie serca)

- Niskie cisnienie krwi

Niezbyt czeste (wystepujace u 1 do 10 pacjentéw na 1000)

- Trombocytopenia (mata liczba ptytek krwi)

- Neutropenia/leukopenia (mata liczba biatych krwinek)

- Podwyzszone wartosci wynikéw badan czynnosci watroby z zapaleniem watroby i (lub) zéttaczka (zazdtcenie skory lub
biatkowek oczu)

Rzadkie (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000)

- Anafilaksja (ogolnoustrojowa reakcja alergiczna), obrzek naczynioruchowy (obrzek wystepujacy najczesciej w
okolicach oczu, ust, jezyka lub gardta)

- Marskos¢ (zwtoknienie) watroby, niewydolno$¢ watroby (ciezkie zaburzenia czynnosci watroby)

Czestos¢ nieznana (nie mozna okresli¢ czestosci wystepowania na podstawie dostepnych danych)
- Niedokrwistos¢ (mata liczba czerwonych krwinek) lub zmniejszenie stezenia hemoglobiny, czasem wymagajace
przetoczenia krwi

Jesli w czasie przyjmowania leku Bosentan Celon nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce lub objawy reakcii alergicznych (np. obrzek twarzy lub jezyka,
wysypka, swedzenie) lub, jesli ktorykolwiek z powyzszych objawdw wywotuje niepokdj pacjenta, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych { Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.(22) 4921301, Fax.(22) 4921309}
email: adr@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywa¢ Bosentan Celon

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Bosentan Celon po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na blistrze
po napisie , Termin waznos$ci”(EXP)
Lot oznacza numer seii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji , ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bosentan Celon

Bosentan Celon 125 mg tabletki powlekane: Substancjg czynng leku jest bozentan. Kazda tabletka zawiera 125 mg
bozentanu (odpowiada 129,082 mg bozentanu jednowodnego)

Pozostate skladniki: Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, skrobia zelowana kukurydziana, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), powidon K30, poloksamer 188, krzemionka koloidalna bezwodna,glicerolu dibehenian, magnezu
stearynian

Otoczka tabletki Opadry Orange 21K23007: hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek (E 171), etyloceluloza, triacetyna, talk,
Zelaza tlenek zétty (E172), zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek czarny (E 172)

Jak wyglada Bosentan Celon i co zawiera opakowanie

Jasnopomaranczowe, owalne, obustronnie dwuwypukte, tabletki powlekane, dtugosci 11 mm
Blistry PVC/PE/PVDC/Aluminium.

Pudetka tekturowe zawierajgce 56 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny

Celon Pharma S.A.

ul. Ogrodowa 2A, Kiefpin

05-092 Lomianki

Wytworca

GE Pharmaceuticals Ltd.

Industrial Zone, ‘Chekanitza-South’ area, 2140 Botevgrad

Butgaria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy- Bosentan Teva

Data ostatniej aktualizacji ulotki
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