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6. lucrpykuisi npo 3acrocyBamms JIKapChKOro 3aco0y, BHKJIaJaeHa
¢panny3bko0, HiMeubKOW Ta HilepJIaH/IChKOI0 MOBaMH, 3aTBepIKeHa
BIINOBIIHO 10 HOPMATHBHHX BHMOT Hinepaanais.

IncTpykuis  npo  s3acrocyBanms JiKapebKkoro  3acofy,  BHKJIageHa
t])pauuyal,m)m, HIMEUBKOIO Ta HiZepaaHaChbKOI0 MOBaMH, 3aTBep/KeHa
BIANOBI/IHO 10 HOPMATHBHHEX BHMOT Hizepnaunnais (361.;11:11lemm dopmar)
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"E Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
— Ambrisentan Accord 5 mg Filmtabletten

Ambrisentan Accord 10 mg Filmtabletten
Ambrisentan

- Mwmmmﬁmﬁwwtmmw.ﬂmmmm.MMm@mmmw& !
- Wenn Sie Nebaowirkungen bamerken, wenden Sie sich an mmwmmmFﬁm.Dﬁ@mﬁm.thmmw

1. Was ist Ambrisentan Accord und wofiir wird es angewendet?

mmmmwmawmwwmmaﬁmw, ika" (angewendet zur Behandiung von hohem Bluldruck) bezeichnel werden.

Es wird 2ur der puimonal arterellen . ) bei Erwachsenen Bei der PAH st der Buutdnuck in den Biuigefilien eroht, durch die des Biut vom Herzen in die Lungen
mmmﬁNkmﬂmwwzm%m»mmmmammmmwmw.wmm doshalb an Modigkott,
Benommenheit und Alemnot.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Ambrisentan Accord
beachten?

Snﬂwldtneommms-:p: einen der in Abschnitt § genannten sonstigen Bestandiode dieses Arzneimitiols sind.

+ wenn Si i éa oder einen der in ; ;

vm&mmm%mmwmmmammmmmnwmjmm
unier

* wern Sie stillen. Lesen Sie dié Inkormationen unter S8lzeic

* wenn Sie sine Leberork g haben. Sprect saahm«mmwmmnam' st
+ wenn Sie Vernarbungen der Lunge unt Ursache haben (idiopathische pulmonale Fibrose),

Wamhinweise und

mmammmms&mmm,m&mmm

+ Leberprobleme

® )
'M&MW*%&MFW verursacht sind (peniphere Odeme
. WHM&thwmﬂme].
—+ Ihr Arzt wird entscheiden, ob Ambrisentan Acoord fiir Sie geeignet st

Gelbfirbung der Haut und Augen (Gedbsuchf)

Dunkelfarbung des Urins

Hautjuckan

Wenn Sie eines odar mehrene dieser Zeichen bei sich bemerken:

-+ Informieren Sie sofort lhren Arzt.

Kinder und Jugendiiche

mmmumwmmmmmmuﬁmmmmuhmmmmm
EMMMMMWMMW
m%mmmm,m&mwmmammmmmmmmm i
am“ﬁrmmmmummmmmmsnmwammmmmdauumrmmmuwugmﬂm

m&wmmkm:nuwmm;mwms&m.m&mwmmmm
M&MMMMM&WM&B.WW Sildenafi), kann es sein, dass Ihr Arzt Sie (berwachen muss.
ﬂmﬁmmmmwmammwm

Mmmmmmm.mmwwmmmmmm_

m&mmmmhmmmwm gerschaftsverhiitung (b eption), solange Sie Ambe Accord einnehmen. Sprechen Sie mit lhrem

KOMIA BIPHA

Monoxaeuwn | |.
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~» Neh Sle Ambri Mrﬂﬂmdulhmm%uhwngnlhdmmsmwmunm
-+ Wenn Sie wihrend der Bahandlung mit Ambrisentan Accord schwanger werden oder vermuten, dass Sie schwanger sein kbnnten, suchen Sie bitte sofort fhren Arzt auf.

Bel Frauen, ﬁwmm:mrmm&m,mmdumMmm.m%mwihﬂmmmmmmm. sowio regeimiali
wiihrend der Behandlung mit diesem Arzneimitiel,

Stillzeit

aummwmmthaumw

-+ Solange hmmmmmshmmmunamm@ﬁm

Fortpflanzungsfahigkait
mw&ﬂmmmmmmmmmmWMMHWNM.W%WMMMMSQNerz:uFragm

Verkehrsticht] Maschinen
. " 3 B, riasiices B Schwindel, Midigket (sishe A g . achickel Fahi B "
beeinfl mmu?::, nw"‘“'zfmmmhﬁimmrowsg?ma@u;&mBm::»mmmmu:? s i

—+ Fahren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich nicht woh! fihien.
mmmmmwmmmmmwm i
mmwmmwmmwammjmm.mwmmmmwstu‘mummmmm
:Emsbummmsh- i Accord eir X
mwwmmmm&pmmmummmmmwwwmpmcmmzm&
Ambrisentan Accord nicht ein”).

Ambrsentan Accord Fimiabi thallen den Azofart 'Almmmmﬁimj.wmmmmmmn).
mmmwutmwmmmTMuuhmmM‘.

3. Wie ist Ambrisentan Accord einzunehmen?

mmmmmmmmmmmmwmﬁwmwmmmww.mmmmmm.

Wieviel Ambrisentan Accord Sie sinnehmen sollen

DdeanmAdemSmg-TmmmhhﬁmﬁﬂmbbdIl'mnn.rf‘lommtld‘ﬂ'rm

aden#mmqmmnmsnmmmmsmemmmmmm

Wie st Amibri Accord el ?

pmmurmsummmmmmmm.mmamemmmmm.mmmmsaammsu.-mmmwrwm
einnehmen,

Accord mil oder ohine eine Mahizait e

Entnahme einer Tabletts

Diese Tabletien werden in einer speziellen Verpackung geliefert, um einer F: der Té durch Kinder vorzubeugen.
1. Trennen Sie einen wmwMMdﬁmm

2. Zishen Sie die Dedidolie ab und entnehmen Sie die Tablelte.

Ms&-ﬂmmm Ambrisentan Accord eingenommen haben, als Sie sollten
M%wmm&mmmmwmwmm.M[M)mmBWWm

fihven kann, mit héherer Wahrscheinlichiet aufireten:
qrm&mmmwmumammmmmm&m
ma%mwmmmmmmumaw haben, kontake Sie solort fhren Art, Inren Apotheker oder das Antigifizentrum
(070r245.245)

Wenn Sie die Einnahme von Ambrisentan Accord vergessen haben
m&mmmmwmmmammmamm.mmwmmmmm

qmammmummmwmm

Beenden Sle die Einnahme von Ambr wan Accord nicht ohne Anweisung Ihres Arztes
Mmawmmﬁommmwmmmmm
-v%&ﬁﬂ“ﬂmwmﬂmmﬂ&nﬂmmmm
m&mrmummmmm&MNmmmm

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Gegabenhsiten, auf dia Sle und Ihr Arzt achten sollten:
Dies Nebenwirkung, 1 Behandelien Es einen Schweliungen
It eine hiufig aufiretende die bis zu 1 von 10 betrefion kann. Es kann sein, dass Sie Hautausschiag oder Juckreiz und bemerken (gewdhnlich sind
&mmwmmm;ammmmmmmm.
Schwellungen (Odeme), insbesondere an Kndchein und Fiiien
mumﬁmmm.mmm1mmmmm
Herzschwiche

mmw,mmmmmmmmmmmwmmw mmhmmwwwmumm suflretende Nebenwirkung,
die bis zu 1 von 10 Behandelien betreffen kann.

KOMIA BIPHA
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Bnmhd-[wmkmud,;:rmumhn}

ies kst eine: 2u Midigkel, Schwéiche, Kurzatmigkedt und einem Unwohisein fifren kann. Manchmal edordere dies eine Blutiranstusion. Dies ist gine seb hauf aufirelende
Nebenwirkung Bl.;a:m..ng, mm1wn1anMmbweffanlwl:1W = N
Niedriger Blutdruck

memmmmm,mummm&m.dvebkmwonlammmrfmm_
~M%mmmmM&memmmmmmmewmm

Es Ist wichtig, mslummmmm.Wmmm,wmmmwmmuwwmmmmmsnmmm
die Informationen in zm.&mmmﬁmmmmwmuﬂmmmmwummmmmmm
Andere Nebenwirkungen beinhalten

mw l Kurzatmigeil

. indel, Palpitationen {rascher oder unregeimatiger Herzschiag), Verschiechierung der igeil kurz nach Beginn der Behandiung mit Ambrisentan Accord, Laufende ader
wmm'mtmm&mmnmhmmm,mw.w ¥

In Kembination mit Tadalafil {ein anderes PAH-Medikament)

2 "r_' 2u oben G 119
owﬁmmmmmwmmwammmmmmMmum
In Kombination mit Tadalafil

Zusatzlich z2u oben Genannlem, aulier anomale Leberwerie im Bluttest:

* Kiingein in den Ohven (Tinnitus) nur bei Einnahme der i

ek

Gelegentlich 2

. mmmmmmmmmwmrmw
In Kombination mit Tadalafil

* Pldtzlicher Harverust

von
maMMMﬁﬁmmmwwmmmmemmhmnm.thmpmmm
M&mmwmmmu:ewtrmwn fhelisprodulde, Al g Viglanz, EUROSTATION I, Victor Hortaglein, 4040, B-1060 BRUSSEL, Website: wiww,
fagg-afmps.be, E-Mal: patientinfo@fagg-afmps.be anzesgen.
m%mmm&mw,mmmmammmemm

S. Wie ist Ambrisentan Accord aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimitiel fir Kinder unzuganglich auf.

&mmmmmammwmmwm.mwwmmmm.
Das Verfalidatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenan Monats.

Fir dreses Arzneimitisl sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderich,
m&wmmmww.malmmeMmmum&mmmm.amammmw
Umweit bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Lactose-Monohydrat, Magnes: Fimiberzug: Polyvinytabohol (zum Teil hydrolysiert), Titandiouid

dl

Bestandteile sind: Tabletienkarm: WM.WLWWMWMHWM Titandioood
wwmmmmmma}

mmmmwmum

meswmuhmm.ummmam.fudums&wm@memmmm

Anbrizentan Accord 10 mg Fimiabietien
Ambrisentan Accord 10 mmummmmmnum.w auf der einen Seite und einer Griile von etwa 9.9 mm x 5.0 mm.

Ambrisantan Accord ist als 5 mg und 1ommhmmwmmmmmwmmmﬂm1mm Tablgtien erhdtich.
&mwmamhmmm

KOMMIA BIPHA

b
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64

Name des Mitgliedstaates Bezeichnung des Arzneimittels

Deutschiand Ambnsentan Accord 5 mg Fimiabletien
Ambrisentan Accord 10 mg Filmtabletten

Oslerreich Ambrisentan Acoord § mg Fiimtabietie

Ambrisentan Acoord 10 mg Fimtablette

Ambrisentan Acoord § mg Fiimtabletien
Ambrisentan Accord 10 mg Fimtabletien

Ambrisentan Accord 5 mg OunMupana Tabnema
Amibxisentan Accord 10 mg Sunmmpana Tafinena

Ambrisentan Accord 5 mg, 10 mg Emmaiupévo pie Aermd upivio Sando

Ambrisentan Accord

Ambnisentan Accord

Ambrisentan/Accord

Ambrisentan Aceord 5 mg comprimidos recublerios con palicula EFG
Ambrisentan Accord 10 mg comprimidas recublarios con palicula EFG

Amixisentan Accord 5 mg Tabletl, kalvopaillysisinen
Ambrisentan Accord 10 mg Tablett, katvopaaliysteinen

AMBRISENTAN ACCORD 5 mg comprimé pelliculé
AMBRISENTAN ACCORD 10 mg comprimé peficuié

Ambrisertan Accord 5 mg fimom obloZene tablote
Ambrisentan Accord 10 mg fimom cbloZene tablets

Ambrisentan Accord § mg Flim-coated tabiets
Ambrisentan Accord 10 mg Fim-coated tablets

Ambrisentan Accord

Ambrisentan Accord 5 mg Filmombuide tablet
Ambrisentan Accard 10 mg Fimomhuide tablet

Ambrisentan Accord
Ambrisentan Accord
Ambrisentan Accord
Ambrisentan Accord 5 tablet
Ardomion oot S g Fndagwd Wit

IEEEEERCEEEREEEE
i

Ambrisentan Accord 5 myg fimsko oblozene tablete
Ambrisentan Accord 10 mg filmsko cbicZena tablete

Vereinigtes Kiinigreich

Ambrisentan Accord 5 mg Film-coated tablat
Ambrisantan Accord 10 mg Film-coated tablet

Diese Packungsbailage wurde zuletrt Gberarbeitet im 1072013,

KOMIA BIPHA
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Nofice : Information de l'utilisateur

Ambrisentan Accord 5 mg
comprimés pelliculés
Ambrisentan Accord 10 mg comprimés pelliculés
ambrisentan
huhhﬁﬁummmmmmmunﬁkmwﬂcnmdulmmmumm‘
- Gardez cette nolice. Vous pourmez avoir besoin de la refire,
- ﬁmmmm.hmmm_mummmmmwm
- mMmammmmhmmu’mm.nmwmm,mnuwaummmum
- mwm4mmm,mamm_smmmammwnwummmammtmwmwmmmm
Que contient cette notice 7:

4. Quels sont les effets indésirables éventusis 7
§.Comment conserver Ambrisentan Accord 7
6.Contenu de fembaliage et autres informations
1. Qu'est-ce qu’Ambrisentan Accord et dans quels cas est-l
utilisé 7
Ambrisentan Accord conlient la substance active « ambris ». i appati énmdenidmnppdﬁcmmummuahnwmm%}
i est uffisé pour tralter artédede pulmonaire (HTAP) chez I'ackite. LHTAP est définia par ne élévation de la érelle dans les vai sanguins (les artéres pumonaires) qui

Mhypertansion pressi
Mhmmhmnum%ummm&ﬂmawuum,uhmﬁhmimmw pormper e . Ceci provogue une
fatigue, des vertiges ef des essoufflements. L -
mmmmmmammummmwhm.mumnmmumum

Ambrisentan Accord peut aussi dire llisé en associalion avec d'aulres médicaments pour raiter THTAP.

2. Quelles sont les informations & connaitre avant de prendre
Ambrisentan Accord 7

pas Ambrisentan Accord ;
-JmmmirMmﬁnwiMﬁmmmMumWﬁhms)
» dmmmn‘miﬂmd'mmlaudmmﬁuhdmﬂwuumntﬁuzmnnﬂﬁeﬂmmhﬂs.h&mhbsmmmmw

w’u‘m »
* i vous allaiter Lisez les informations du paragraphe « Alaitement »

* dwmdmmmm,wmsmm:lmdmmmmm
* 8 vous préseniez une fibrose pulmonaire idiopathicue (maladie du tissu pulmonasi dont la cause n'est pas connue).

* fidvre
* douleur destomac (maux de ventre)
. odnﬂihnj.mdnhpmwwbhmdumw;

urines foncdes
* démangeaisons de la peau
5i vous présentaz M'un de ces signes :
~+ Informez-en immédiatement votre médecin,

Enfants ef adolescents
mmmu;:mmamuummwma18muﬂaaﬂdmdﬁmﬂn‘éuﬂmmﬁummedm
Autres médicaments et Ambrisentan Accord

In volre médecin ou votre phar si vous prenez, avez récemment pris OU pourriez prendre tout autre médicament.

mwm@;mammmrmmum WORZ un tral par cidiospori A{mwﬂmﬂ%wmdmmmn
Simmdshrl‘urpﬁn(mMMMhMMm}.mmmmmmmmaﬁmﬁmrﬁmmmw.
Si vous prenez d'autres médicaments utifisés dans le tratement de Mhypertensi artérielle pulmonai {par exemple : loprost, époprosténol, sildénafil), une survellance par volre médecin pourra ére

~+ Informez votre médecin ou votre pharmacien si vous prenez fun de ces médicaments.

Grossesse, allaitement et fertilité

Grossesse
mmmmmmmbmmmmwmwbw
-.slmtuammwmmmmmmmammmumwmm,mamm.
—MMmMMHmhmmdMMWM
uﬁmdiwmuqum&:mudtwdmmmmmmwwmm.mwnmmm

ﬂmﬂmsmhmmngnd‘mmmmuiuhmﬂ.mnﬁrzucmmmﬂmmammm.ﬂémmmwmwm
trailement par ce médicament.

KOMIA BIPHA
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Allaitement

Le passage ' Ambrisentan Acoord dans le la malemel n'est pas connu,

~-Wmmdnupuaﬂﬁh;mﬁ:ﬂmmm#mhﬁmhnkcurd.9a#;mimwﬁam.

Fertilité
&mMmmqmmmmmuﬂmmwmﬁmummmmSmsmmummmmawm

c«wwmmudmmammm
mmwmmmmmm'nmuumm‘mmawmﬁhm(nwdj,mmmmmamm
Mwammm.mmwmmmmmmmaMmeammm.
u&%ﬂmltnmwmmﬁmmmmwm

Ambrisentan Accord contient du factose, de la lécithing de $0ja), do la laque aluminique rouge Allura AC (E129) et du sedium,
Les imés d'Amibxi 1 Accord e m%&mﬁmmwm.smm&m“uﬂmﬂn}ummmmmim%:

~cummmmmpmmmm
mmcﬂnmmmmnwamsmmmmmmmmmmwwummmmm.x
Les comprimés d'Arnbi Accord mmwmmmmmmmmmwmmmqu

3. Comment prendre Ambrisentan Accord ?

mammmm-nmmummam édecin ou de votre ph i V&fezmmmnﬁdwhwdamﬂmmmdam,
Quelle dose d"Ambrisentan Accord fautdl prendre :
Ladosemﬂnmmmaﬁmwmdﬁmuﬁwm.mMﬁqpudéoﬁmdmmmsmmmmwm.
Simmuhm&ummmﬁd'mmnmﬁdﬁmdmammw&wm

Comment prendre Ambrisentan Accord

Il st présférable de prendre volre comprimé chaque jour & la méme heure. Avalez ls comprimé entier, avec un grand vere d'eau, sans ke couper, le croquer i e macher. Vous pouver prendre Ambrisentan
Accord pendant ou en dehors des repas.

Paour extraire un comprimeé du blister
mﬂmmmusmhhrmwmmmhmmnm
1.Isolez une alvéole du blister de la plaguetie en ks déchirant en suvant la perforation,

2 Raﬁuzrmhmmnumhm e lavéoie.

¥

gmmwﬁ;dlm' mw md’ des effels indésirables lels que des oe e, des boufées de chalewr, des sensations de des nausées (envie de
wwmmmmmmum:

qmmammamammmummmpuammumm-ﬂm

wmmﬁm‘mm“mamm
Ambnisentan Accord est un mummmimpmmmmm

—+ N'amétaz pas de prendre Ambri Mmmnﬁr&uﬂm“mﬁdﬁlnﬁ-wmm
&mmd&Wumuu!manmmmrmammmamm

4. Quels sont les effets indésirables éventuels?

Cammurﬁmum,nmmmmdu*ummummmmwmmhm.
mmalmw“ﬂbmm

KOMIA BIPHA
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Réactions allergiques

ls‘agkd‘mdlﬁkﬂ&abbihﬂmmimqu‘lnmmmm MMMWWM‘MWWMW{MN niveau du

mmmuhmmmhwlmwmmmmmwm.

m{memmmmmh«mm

Is’ﬁdmmmmwummmd'mmlmm

El‘a chuer au fall que le essoulfl intense fatigue gonflement au iveau des chevillies ot des jambes. Il agit d'un efliet
esi due au fail que le casur ne pompe pas sulfisamment de & qui endraine un lement, une efun au s'agit d'un

wﬂqmmmmpwiwmmo_

Anéimie {diminution du nombre de globules dans le sang)

lnwmmmmmm.mm.mmqmwmwma écessitant parfois une iransfission sanguine. Clest un effet

mmw«mmwcmmum

Hypetension (pression artérielle basse
mmmwmmm‘s:wmmmmmummwammmm
— Inf édi: wvotre médecin si vous ob _mmmNstmmwumﬁmm

INW“MMWMW& mmm“mmsammmuhwmmmm
Mwhmduﬂunﬂwuuﬂwr‘uihm .wmtmmmwmmmw.mmmmmmmm
comectement

de s m {accéidration batements ) temps le début du irailement par Ambrisentan
* maux de ke, sensations verf palpdtations o4 imégulants des cardiaques), aggravalion de M\ L’ peu de apnbs i par
MMNmmmm,Mwmmumm.m.mmm
&mmhuﬂwtmmamm
Peuvent dgalement survenic en plus de ce qui est décrit c-dessys -
-mmemthMMwmmhm
Effets indésirables fréquents :
+ vision floue ou autres aliérations do la vision, dvanoulssements, résult omaux des analyses de mamhmmmwmmmnum
{mﬂml&ﬂwmmtmhﬂuﬂm: OeUrs o6 la peau), s sensation de faiblesse générale, saignement da naz, éruption cutande
En association avec le tadalafil
MWMU&Mﬁuﬂﬁcﬂdma‘ phion des: ré des anatyses de sang destindes & conlrdler la fonction hépatique -
. m«mtm}mwmmumuumnm
Effets indésirables peu fréquents :
-mmmmmmmwbmmnmwwmm;
En association avec le tadalafil
* perie soudaine de Faudition

Sivous 1 ¥ que efiet i '“,mammmimmwtmmmawmimﬂmwmmmmmm
mmmwmummmmbmmmm:
Agence fédérale des médicaments e des produlls de santé

Division Vigilance
EUROSTATION NI Bohe Postale 87
Place Victor Horta, 4040 B-1000 Broedes Madou
B-1060 Bnuefies

5. Comment conserver Ambrisentan Accord 7
Tenir ce médicament hors de ka vue et de la portée des enfants.

NMwum%hMGMMuhmuhmm.w-Eﬂm
La date de péremplion falt néférence au demier jour 8U mois menfionné.

lemdronnement.
6. Contenu de 'emballage et autres informations
Ce que contient Ambrisentan Accord
laciose monofydratd, siéarate de magnésiur, Peliculage : alcodl polyvinylique partiellement

- composants mmm:mm.mm A
hydrolysé, dioyde de Rane 171). take. macrogol, kécitfine (de soja) (E322) el laque aluminigue rouge allura AC (E129).

Compoimes

- Les autres sori : Noyau du compri mmmmmmxﬂmumwmmm
mmmm;&m;u.mmummmjmmmmmmmm 1.
cmmuummmmnwarmm

KOMIs BIPHA
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MMnMmemmmmmmﬁEQSWQTﬂmg c
Aluminium) en doses individualisées de 10xT ou 30x1 comprimeés
Tmmhspr&wﬂahhnspemerdmpesmmmmsm.

Titulaire de I'‘Autorisation de mise sur be marché

Accord Healthcare BV,

Winthontiaan 200, 3526KV Utrecht

Pays-Bas

Fabricant

Delorbis Phamaceuticals
Ergales industrial Area
Alhinon 17 V, Ergales
Nicosia 2643, Chypre

Numéro d'aitorisation de miso sur le marché :
fﬂ_l‘i_lchenunkwd Snlqmmjng.pﬂiwﬁs;éelﬁdﬁm (Alulalu)

Accord

formées (biisters en Aluminium/Aluminium ou bisters en PVCPVdCr

Nom du médicament

mmswiawm

mmsmawm

anmswmmmm

Allamagne

Autriche

Belgique Ambrisentan Accond 5 mg/10 mg Comprimés peliculds
Buigarie

Chypre

mmammmmmmmm

Ambrisantan Accord

Ambrisentan Accond

Ambesentan/Accond

mmsmommmmmum

Ambrisentan Accord 5 mg/10 mg Tablet, kalvopéiifysteinen

AMBRISENTAN ACCORD § mg/10 mg comprmé peliculé

mmsmnmmmm

Ambrisentan Accord 5 mg/10 mg Film-coated tablats

MWSWOWFEMMW

Ambrisentan Accord § mg/10 mg Fimdragerad tablett

Danemark
Gréce

Espagne

Finlande

France

Croatie

Ihande

Hake Ambrisentan Accord
Pays-Bas

Norvége

Pologne

Portugal

Sudde

Slovénie

Mmsmmmiﬂmmm

Royaume Uni Mmamumwm

ummammm.wmw1ma

KOMIA BIPHA

Monoxaeno |1, //:Z



Bijsluiter: informatie voor de gebruiker

Ambrisentan Accord 5 mg Filmomhulde tabletten
Ambrisentan Accord 10 mg Filmomhulde tabletten
ambnsentan

mmﬁﬂ*lwwuﬁmmmMMnmhwhmhmu
-memm&umuarmmﬂg
-Murqm?&emﬁwﬁdopnﬂwa‘h,mﬂhﬂudmr@_

- Geel dit geneesmiddel niet door aan anderen, wanl het is alieen 3an ummmmsd\m&mmmdmmzimuma U
-K.rhtulwmaenmdaWmhm&mﬂqudekﬁahmmm?mmmwmmm.mdm.
Inhoud van dezo bijsluiter

1. Wat ls Ambrisentan Accord en waarvoor wordt dit middel

2. Wanneer mag u dit middel nie< gebruiken of moet u er extra voorzichig mee Zijn?

3. Hoa gebruikt u dit middal?

4. Mogelie i

1. Wat is Ambrisentan Accord en waarvoor wordt dit middel
gebruikt?

mmmmmwmwmuum, - dier antiyp _.-mmmmwwmmm

Het wordt gebruid pulmonale arteriéle hypertensie ij volwassanen ke behandelen. PAH i bioeddnik in de blosdvaten (de longsiagaders) waardocrheen bioad van het hart de langen
limnmtBimmmﬂmmmmm:nummem;nﬁmumm;hw.Ii;dwwnmémmmﬁ,m&mmm

Z.Wanneer mag u dit middel niet gebruiken of moet u er extra
voorzichlig mee Zjjn?

mmuammmir
. Uhﬂmmmmmmhmmmthumhm&
. lL;mm.uwS:wwdmdum MWMuWMmemmmmmmwwmm'
. borstvoeding. de informatie onder de kop
. umenmhwmmmnnwmuawmhmu
. ummwmmmamwmmmy
Wanneer moet u extra voorzichtig zijn met dit middel?
Nmnmwmwnwdmudnidﬁgohiuﬁsm
leverproblemen heeft

. MM(MMWMM}

. Mqhu&mblwﬂauﬂumddammmmﬁwm
. mmmmammdemmmmmmmm;

mmmummmmumwb;
—+ Vrtel hot direct aan uw arts.

Kinderen en tot 18 jaar

Ambrisentan MMMMMmMHﬂhumaWNMﬁdmmbimm.

Gebruikt u nog andere geneesmiddelen?

Geb:f.idu naast Ambrisentan Accord nog andere geneesmiddelen, heeft dat kort geleden gedaan of bestaal de wuummmgﬂm?mwm uw
arts of apotheker,

mwmmmmmwsmmmumMmmmm
ﬂmummmmmmmmmmummmmdmmm
-+ Gebruik geen Ambrisentan Accord als u zwanger bent of zwanger wilt worden.

msmmammaamhmmmm
awmmmmummmwmmmm
Vruchtbaarheld

machines
mmmmmdm geven zoals bloeddruk, duizeligheid, id (Ze rubriek 4 cievmi‘n'loedhrrmdrwpwrivaw‘ dmmmbm.m
MMmbuhﬁhnmwad:ma:g:ndaluﬁmﬁawmmﬂmuridm%mbm

KOMIA BIPHA
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— Rijd geen auto en gebruik geen machines als u zich niet goed voelt

Ambrisentan Accord bevat lactose, lecithine (sofa), allurarood AC (E123) en natrium,
Ambriwnlanﬁmnﬁhblaﬂanmmmmmmmbﬂmﬂsuwmﬁswumsummatven:kaagt
_.v.mshemw-uwumwmmmgmm

mmmmmmmummumemm u gt ganeesmiddel niet gebruiken (e nubriek 2 Wannzer mag u dit middel niet gebruken?).
mwmummmmmammmm).&emmmmm(ummq

Dit gensesmidde! bevat minder dan 1 mmol natrium {23 mg) per tablet, d.w.z. dat het in wezen ‘natriumm is.

3. Hoe gebruikt u dit middel?

Gthu&dtpmtﬁd.tlﬂﬂdpﬂnﬂswwdmuwmmTWﬁbﬁumhﬁmM?Ne&ndmcorﬂadcpnm{uwmsdw.

Hoeveel Ambrisentan Accord moet u gebrulken
mmmmmmamm&smmLm«akmheﬁxmwmﬁmemmmmmngmm
mmumnmwmmwsmmmmmw.

Hoe gebrulkt u dit middel?
lﬁlhh&beshmmkﬂm*ehgopﬁzﬂdeﬁdﬂphbmﬁumhmwmmmmm&u&ﬂhﬂdﬁﬂmméhﬁwmkaanrielopdehhlat
mmmmummmm

&nmuﬂdawmhﬁn

Deze tabletien zitien verpad in sen special akking om be voork 1 dat kinderen ze uit de verpakking kunnen halen.
1.wmmmmmmmmwm1um.

2. Pal de folie eraf en haal de tablet enuit.

2

Heeft u te veel van dit midde! ingenomen?
kuummmm.wummmwmwmw.demmumhmmmm

— Vraag mndmmmwummmmmm
Wmuhumimmmmﬂdhmmd&umwmemmmwmwmdeMMML

Bent u vergeten dit midde! in te nemen? "
&ummmmmmhummde“dmhmuﬁm mmmmuwmmm.
— Neem geen dubbele dosis om een vergeten dosis in te halen,

Stop nist met het gebruik van Ambrisentan Accord zonder dit met uw arts ts
mmummﬁummmemmmum

— Stop niet met het gebruik van Ambrisentan Accord tenzi] u dit met uw dokter heeft afgesproken.
MHWMWWMMMGWMMWwW uw arts of apotheker.

4. Mogelijke bijwerkingen

mmwmuqmwmbndwwmmnm
mmumwmmmm:

reactios
mwveummm1wa1om)umMmummmmmmmmum.uwdamtmm
ademhalen of siiken kan veroorzaken.

Zwelling (oedeam), in het bijzonder van de enkals en vosten

Mmummmumumdmiepwm}.

(afgenomen hoeveetheid
Dit s een afwiiking van het bloed die vermoeidr , Zwakle, kortad wmuwmmmmm.mummwmmmmmw
voor (b meer dan 1 op 10 personen).

HhMﬁwMWMMmhmduWMMmdww muuhwmookueﬁnmﬁhmamwmm
ummmmum'mmum&mawmmﬁumm. L

. hartslag)
* wverergering van kortademigheid viak het starten met het gebruik van Ambrisentan Accord
. mbpnqﬁmmm:wnmdﬁhmb;zm

diarmes
= zich moe voelen
In combinatie met tadalafil ander geneesmiddel
Naast de hierboven Mﬁuuktm i
* biozen (roodheid van de huid)
* overgeven (braken)

KOnis BIPHA
Monoxaenko LI
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* pinfongemak op de borst
Bﬂweriungendle\ulw
mmdmmhmmn

hauwﬂnn het bovensiaande, met ultzondering van afwijkende bloedtestresulta de leverfunctie;
mhamm(m).muq;nu‘mummm o

Bijwerkingen die soms voorkoman:
+ leverschade

. mmamwmammeM(mmmj
In combinatie met tadalafil
* plotseding gehoorverlies

Het melden van

bijwerkingen
last dan contact op met of Dt ook die niet in deze staan. U kunt ook rechistrocks
r&gumgmm op uwmmnhar verpleegkundige. Dit geidt ook voor mogelike bijwerkingen in bijehstor bijwerkingen

MW!MMumemuWWﬁWmﬁm

5. Hoe bewaart u dit middel?

Buiten het zicht en bereik van kinderen houden,

Gebruik dit genoesmiddel niat meer na de Uiterste houdbaarheidsdatum. Die vindt u op de doos en do doordrukstrip na “EXP",
Daar staat een maand en een jaar. De laatste dag van die maand is de uiterste houdbaarheidsdatum,

Vioor dit geneesmiddel zijn er geen speciale bewaarcondities.

geneesmiddelen niel door de gootsieen of de WC en gool ze niet In de vulinisbak_ Vraag theker wat u met geneesmiddelen moet doen die U niet meer gebruikt. Als U geneesmiddelen op de
mmmmummmuawfdmmmanuhmm

6. Inhoud van de verpakking en overige informatie
Welke stoffen zitten er In dit middel?

- De werkzame stof in dit middel is ambrisentan,
Elka fimombuide tablet bevat 5 mg ambrsentan.

- De andere stoffen in dit middel zin: Tabletkern: microkiistalline cesiuiose, MWWFM.W,MW.
mmﬂ}.mnﬁﬁwm)ﬁmmmmﬁm]

- Dtml’hllﬂﬂ:lils

Elke fimomhulde tablet bevat 10 mg ambrisentan.

- De andere sioflen in dil middel mmmmmmmwmm
Haandioxide (E171), talk, m&%(m)mmmmwm}

Huﬂmwﬂmwdt'hmmnhﬂ

AMESENIEN Accord » Mo Fimomibulde abiot

e tablet is een lichtroze, ronde, mmmmmwswwmmammmmmm

mmmngmmhunmm ovale, mmmmmumwmmm met een almeling van ongeveer 9.9 x 50 mm.

Amixisentan Accord is veririgbaar ais 5 mg en 10 mg fimombuide tabletien in eenheidsdosishl paklingen (Aluminium/aluminium blisters of PVC/PVAC/Aluminium biisters) van 10x1 of 30x1 tabletien.
Niet alle genoemde verpakkingsgrootien worden in de handel gebrachl. = g

Houdar van de vergunaing voor het in de handel brengen

Accord Healthcare BV,

Winthontiaan 200

526KV Utrecht

Mederland

Fabrikant

Delorbis Pharmaceuticals Limited

Eﬂi—mi?VE:rm

Nicosia 2643, Cyprus
mmammamum
Ambrisentan Accord § mg tablet: {Alufalu)
mmsmwmmm
Ambrisentan Accord 10 mg Fllmomhulde tablet: BE546551 (Alufahs)
Ambrisentan Accord 10 mg Filmomhuide tablet: (PVC/PVACAl)
Op medisch voorschif

KOMIA BIPHA

2
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Amibiri Accord

Amibrisentan Accord § mg fimom obiakene tabletn
Ambrisantan Accord 10 mg fimom obladene tablete

Ambrisentan Acoord § mg Film-coated tablets
Ambrisantan Accord 10 mg Fim-coated tablets

Ambrisentan Accord

Ambrisenian Accord § mg Filmomhuide tabiet
Ambrisentan Accord 10 mg Fimombude tablet

Ambrisentan Accord 10 mg Fimdragerad tabiett

Ambrisantan Accord 5 mg fimsko obloene tablels
Ambrisentan Accord 10 mg fimsko obladene tabiele

Polen

Portugal

Zweden Ambrisantan Accord 5 mg Fimcragerad tablet
Sloverig

Veranigd

Kaninkrij Ambrisentan Accord 5 mg Film-coated tablet
hmwmmmmmm

Deze bijslulter Is voor het laatst goedgeksurd in 1072019,

BBBA&900
05404

KOMIs BIPHA
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Iepexaan Jncrky-sraaanury: indopmanii s nanienra gikapeskoro 3acody, mo
IIAHYETHCS /10 BBO3Y HA TePHTOPil0 YKpainn

JIncrok-praaanu: indgopmanis g nanicara
AmbGpizentan Akkopa S mr, TaGeTKH, BKPHTI NJIIBKOBOIO 000/I0HK010
AmOpizentan Axkkopa 10 mr, TaG/1eTKH, BKPHTI IUTIBKOBOIO 000/10HK010
AmOpi3eHTaH

Ilepea MOMATKOM NPHIHOMY HBLOTO JIKAPCHLKOTro 3200y, YBaKHO NPOYHTANTE BECh JIMCTOK-
BKJIA/IHIL, OCKIJIBKH BiH MICTHTB BazJIHBY /151 Bac ingopmaniio.

- 36epiraiite ueit nMMcTOK-BKIaaUII. MOKIHBO, BiH BaM MOKe 3HafloOMTHCA Mi3HiLIe,

- ¥V Bac € nurtanHs? 3BepHiTHCs 40 Baworo fikaps, Gpapmatiesra abo denpamepa.

- He nepezagaiite neii nikapceKuif 3aci6 iHIIMM, OCKiJIBLKM BiH NpU3Ha4YeHuil nuiue Bam. Lle moxe
6yTH WIKIAIMBO Ui iHIUKX, HABITH AKIIO BOHH MAIOTh TaKi K CUMITOMM, JK 1 BH.

- Yu criocrepiraere Bu Byap-nki nobiuni peakuii, nepeniveni B posaini 4? Yu cnocrepiracre By
6yb-sKi noGiuni edexTH, He 3a3HadYeHi B IILOMY JIMCTKY-BKJIaaumi? SKIIO TaK, TO 3BEPHITLCS 10
Baoro Jjikaps, papmarenra abo denpamepa.

3MicT HBLOTO JIHCTKA-BKJIAAH LA

1. I1{o Take AMOpizeHTan AKKOpJ i [U1s 4oro Lei TikapebKuii 3acib 3acTocoByerbes? 4

2. Kosu Bam He ciia mpuitMatu ueit nikapcbkui 3aci6 abo xonwm ioro Tpeba npuitMaTi 3
oﬁepemmcﬂo'? ¢

3. Sk cxia npuiiMaTH e JikapebKui 3acio?

4, MoxnuBi noOiuHi peakuil

5. 51k cnig 36epirati 1ei nikapebkuii 3aci6?

6. 3MicT ynakoBKH Ta iHIIa iHpopmallis

1. Illo Take AmGpizenTan AKKOpA i A5 4oro ueii JikapcbKuii 3aci6 3acTocoByeThes?

AMOpizeHTaH AKKOpPJA MICTHTh aKTHBHY pPEYOBHHY amOpu3eHTaH. BiH HaleXuTe 70 IpynH
NiKapcbKHUX 3aco0iB, AKi € aHTHriMepTeH3UBHUMH 3aco0amu (3aCTOCOBYIOTHCS UISL JIIKYBaHHS
BHCOKOT'O KPOB'STHOT'O THCKY).

Lle#t nikapcbKuii 3acib 3acTOCOBYETBCA A1 JIIKYBaHHA JiereHeBoi aprepianshoi rineprensii (JIAD)
y nopociux. JIAT — e BHCOKHIA KPOB' AsHHH THCK Y CyAMHAX (JIEreHEBHX apTepifx), yepe3 AKi KpoB
HaJIXOAUTh Bif cepus A0 nerenb. Y moaei 3 JIAIT ui aprepii 3ByxeHi, ToMy ceple MOBHHHO
MpaLIOBaTH iHTEHCHBHIlNe, mo6 npokayyBaTH Yepe3 HMUX KpoB. BHAcHiJoK LBOro JIFOIM
BiI4yBaIOTh BTOMY, 3allaMOPOYEHHS Ta MalTh 3aAMIIKy. AMOpizeHTaH AKKOpJ PpO3LIMPIOE
nereHesi aprepii, mo6 ceple Morjno neriie npokavyyBaTd 4vepe3 Hux KpoB. Lle 3HmKye
apTepiaJlbHHI THCK i MONETIIYE CHMITTOMH.

AmOpizeHTaH AKKOpA TaKOX MO)Ke 3acTOCOBYBAaTHCA B KOMOiHALil 3 iHIIMMH JiKapCbKHMH
3aco6aMu, 0 BUKOPHCTOBYIOTECS A5 NikyBaHHs JIAT .

2. Koan Bam He cj1ix mpmiiMaTn ueit Jikapebkmii 3acié abo koau iioro Tpeba npuiimaru 3
obepexHicTIo?

Konu Bam He cni npuiiMaT el nikapcbkuii 3aci6?
* SIkmio y Bac € anepris Ha Oyp-AKy pe4OBHHY, 110 BXOJUTE A0 CKJIady LIEOTO0 JIIKAapChKOro 3aco0y.
Bu MoskeTe 311aiTH nepenik UHMX peyoBHH Y po3aini 6.

* Skmo BM BariTHi, Oaxaere 3aBariTHITH ab0 AKIIO BH HE BHKOPUCTOBYETE HafiiiHMH MeTox
KOHTpallenuii Ta MOrJIM 3aBariTHiTH. Byas nacka, mpouuraiite iHpOpMalilo Ml 3arojJOBKOM
«BariTHicTb».

« Sflkmo Bu romyere rpymmo. [lpouwmrtaiite indopmauito mnix 3aromoskom «I'pyane
BUIOJI0BYBAHHS.

¥
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« Slkmo y Bac € 3axXBOpKOBaHHA TewiHkH. [IpokoHcynpTyiiTecs i3 BallMM JIiKapeM, uu Lei
AiKapcbKui 3acid NiX0UTE came BaM.

« AAkino y Bac pyOlli Ha JlereHAX HeBiAOMOTO MOXO/LKEHHA (inionarnynui Gidpo3 nereHs).

Koau Bam norpiGuo npuiimaTu ueii Jikapesknii 3aci6 3 ocobmsoro obepexuicrio?
[IpokoHCyIbTYiiTeCs 3 BaLIUM JIIKapeM, NepLl Hixk NpHiAMaTH LeH JiKapchKuii 3acif, AKIo BH:

* MaeTe npobeMH 3 NeYiHKoI;

* MA€Te aHEMIIO (3MEHIIEHA KiZIbKICTh epUTPOLIMTIR);

* MaeTe HaOpSAKH PYK, LIKKONOTOK ab0 CTOM, BUKIIMKAHI HAKOMUYEHHAM piauHM (nepudepuuHuii
HabpsK);

* Ma€Te 3aXBOPIOBAHHS JIereHb NPH AKOMY apTepil JlereHs 3aKynopeHi (1ereHeBa BeHO-OK/03iHHa
xBopo0a).

— Baw Jgikap BHpiMMTE, 94 MIX0AUTh BaM AMOpizeHTan AKKOpI.

Bamy KpoB caij perv/isipHo nepesipsitu
[Tepur nixx noyatu npuiiom AMOpizeHTaH AKKOpPJ, a TAKOXK Y BUNAJKY, SKII0 BU HOro npuiimaere

3 EBHUMHM iHTEpBallaMy, JIikap Ma€ B3sSTH 1po0y KPOBi JUls NEpeBipKH:

* YH HEMae€ y Bac aHewmil;

* Y NIPABHJILHO 1IPALIOE BaLla MeYiHKa.

—Baxnuso, mob BH peryaspHo poOuiau i aHami3u KPOBi MMiJl Yac NpUitoMy JIiKapceKoro 3acody
AmMOpizeHTaH AKKOpA.

O3naku, sIKi BKa3YI0Th HA Te, 1110 BALlA NeYiHKa MO’Ke NPANIOBATH HENPAaBHJILHO!
* 3HMIKEHHS aNeTUTy

* BIIYYTTS HYAOTH

* GmoeoTa

* BUCOKA TeMIleparypa (JIMXOMaHKa)

* Oi1b Y WAYHKY (JKHUBOTI)

* [T0XKOBTiHHS LIKipH a6o OinkiB ouel (3KOBTAHHULLA)

* ceya TEMHOTO KOJIbOPY

* cBepOikK WKipH

AKINo BY criocTepiracre O/IMH i3 HaBEIEHHX BHILE CHMIITOMIB:
—Heraiino nosizoMTe nMpo we Bamomy Jikapio.

Hitu Ta nianirkn g0 18 pokis
AmbpiseHTaH AKKOpA HE PEeKOMEHIYEThCS 3aCTOCOBYBATH AITAM Ta IimiiTkaM no 18 pokis,
OCKiNbKH Ge3neunicTs Ta e)eKTHBHICTE JIKapchKOro 3acoby y Wil BiKOBiM rpymi HeBizoMi.

Un npuiiMaere BH TaKokK iHILI JiKapebKi 3acobmu?

Uu npuiimacre BH iHmi Jikapceki 3acobu kpiMm AmOpizeHTan AKKopa, 4M npHiiManu BH iX
HEIOJaBHO, YH MOJKJIMBO, BH IUIaHY€ETE HEBJOB31 NMpUAMATH iHLII JiKapchki 3aco0n? SKmo Tak,
Oyzpb nacka, MoBiIOMTE Npo Lie BawoMy Jikapio abo dhapmauesry.

MoxnuBo, nikapio AOBEETECA BiJKOPHIYBaTH Bamy 103y AmOpizeHTaHy AKKOpJ, KOJNH BH
MOYHETE NPHHMATH LHUKJIOCTIOPHH A (JTiKH, IO 3aCTOCOBYIOTBCA MiC/IsA TpaHCIaHTauii abo ans
NiKyBaHHsA ncopiasy). Skumo BH npuiiMaete pipamminuH (aHTHOIOTHK, 10 3aCTOCOBYETHCS IS
JIKYBaHHs Cepiio3HMX iH(eKwiif), KoM BH MoyHeTe npuitmatd AMOpiseHTaH AKKOpPJI, BU MaeTe
3HaXO/AUTHCH I1i/] TOCTIHHUM KOHTPOJIEM BAaLIOTO JIiKaps.

Sxumo Bu mpuitmaere iHuwi gikk A mikysauns JIAT (Hanpuknaj, inonpoct, enonpocrenon abo
cunjgenadin), ckopim 3a Bce, BamoMy Jlikapesi Tpeba Oyae cmocrepirati 3a BamMu Ginbin
peTenbHO.

— IloBinomre Bamomy Jikapio a6o apmaneBTy, SKIIO BU NpUiiMaeTe 6yab-1Ki 3 nepesiyeHnx
BHIIIE JTIKApCBKUX 3ac00iB.
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BarirnicTs

AMOpisenTan AKKOpP/1 MOKe 3aBAATH LIKOIH emOpiony. 3a4aToMy 110, nijt yac aGo HeB10B31 Mmicis
NpUHOMY JliKapehKoro 3acoly.

—SKkumo B MokeTe 3aBariTHiTh, BHKOPHCTOBYIiTe Haaiiinmii MeToa KonTpauenuii nix yac
npuiiomy AmOpisentan Axkops, HPOKOHCY/IBTYHTECH 3 BALIMM JiKapem.

—He BukopucroByiite Amépizenran AKKOpJ, IKIIO BH BariThi a60 njianyecTe Bariruicrs.
—Skmo Bu 3aBariTHiim 260 BBaKAETe, WO MoOKeTe 3aBANTHITH nix wac npuiiomy
JiKapcbKoro 3acody AMGpizentan AKKOpA, NPOKOHCYAbLTYiiTeCH 3 BAIIMM Jikapem.

Sxmo Bu kinka airopoanoro Biky, Bam JiKap MONPOCHTH BAC NPOHTH TECT HA BATITHICTE,
Mepm HiK royatd npuitfom AmGpizenran AKKOpZI, i perymsipHo NMOBTOprOBaTH #oro mij yac
NPUAOMY LLOTO JiKapChKOro 3acofy.

I'pynne BurogosyBanns

He mae nanux, yu norpannse AmGpizenran AKKOpJ1 y 'Py/IHE MOIIOKO JIIOIMHH.

—He roayiite rpyamo, nix wac npuiiomy AmOpizeHTan AKKOP, IPOKOHCY/ILTYITECS 3 BaIIHM
niKapem.

DepruibHicTs

Ko BH 4ONOBIK Ta mpuiiMacte AMGpizenTan AKKOp/1, 1le MOXe IPHU3BECTH [0 3HHKEHHS
KITBKOCTI criepMu. SIKWIO y Bac € AKich 3amMTaHHs un CYMHIBH IO/IO LILOTO, MPOKOHCYMLTYHTECS
3 BalIMM JTiKapeMm.

KepyBanus Tpancniopraumu 3aco6amu ta poboTta 3 Mmexanismamu

AMOpisentan AKKOpA MoXe CIPHYMHMTH Taki NoGiuHi peakuii, sK HU3LKHI KPOB’SIHUI THCK,
3aNamMopoycHHs, BTOMY (auB. Po3nin 4), sixi MOXyTb BIIMHYTH Ha Bamy 3aaTHiCTH KepyBaTH
TPAHCIIOPTHUMH 3ac00aMHM Ta NPALIOBATH 3 MeXaHi3MaMH. CHMOTOMH Balioro CTaHy TaKOX
MOXYTE CIPHYMHHTH MOraHe CaMOTIOYYTTS, IO MOXe BIUIMHYTH Ha Bally 3JaTHICTH KEpyBaTH
TPAaHCNIOPTHUMH 3aco6amu a0 MpalFoBaTH 3 MeXaHI3MaMH.

—He kepyiite Tpancnopraumu 3aco6amu Ta ne npauioiite 3 MeXaHi3MaMH, SIKII0 BH NOraHo
cebe mouyBacre,

AMOpisenTan AKKOPI MIiCTHTEL NaKTO3y, JeLHTHH (coesmit), wepsony aamopy (E129) Tta
HaTpiii.

Tabnerku AMGpisenTan AKKOPI MiCTATB HEBEIHKY KifbKicTh LYKpY, IKHM Ma€ Ha3BY JlaKTo3a.
SIKINO BaM NOBiOMHUIIHK, O y Bac € HEMEPEHOCHMICTh JESKHX LYKpiB:

—IloBizomTe cBoro aikaps, nepm Hix npuiimMati AM6pizeHTaH Akkop/.

Tabnerku AmGpisentan AKKOp/ MIiCTATH JeLHTHH, OTpuMaHui i3 coi. SKkmo y Bac anepris Ha
COIO, He CIIA MpHitMaTH Ll Nikapchkuii 3aci6 (aue. Posnin 2 «Koi Bam He CliJ NpUiMaTH 1eii
TikapehKwmii 3aci6 ao konu foro TpeGa npuHMaTH 3 06eperxHiCcTION).

Tabnerkn AmGpizentan Axkopa MictsTs asobapBHUK yepsonoi anmopyu (E129), sxuii moske
BHIJTHKAaTH alepriyni peakuii (aus. Poszin 4).

Le#t mikapcekuit 3aci6 MicTuTe MeHme 1 MMOIb Hatpito (23 Mr) Ha Tabnerky, To6TO, Maiike
BUIbHMIT BijJ HaTpilo,

3. 51k caia npuiimaTy ueit JikapebKkuii 3aci6?
3aBxkan npuiimaiite ueii Jikapebkuii 3aci6 came TaK, sIK BaM NPH3HAYHMB BalI Jikap a6o
$apmaueBt. SKwo BH He BreBHeHI YM NPABMIABHO B npuiMaere 1eil JikapchbKuit 3acib,
3BEPHITLCA 210 BAWIOTo Jikaps abo apManenTa.

HMosyBanus AMGpizentan Akxopa

3Bu4aiina 1032 AMGpisenTan AxKopzt — oztHa TabsieTka 1o 5 Mr oguu paz Ha no0y. Bam nikap
MOKe BUPILIMTH 301IbIHTH 1103y 10 10 Mr 0uH pa3 Ha j100y.
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SIKimo BM npuiimMacTe LHKIOCTIOPHH A, He npuiiMaiite Giibuie oHici TabeTky 3 J03YBaHHSIM 5
Mr AmGpisentany AKkop 0AHH pas Ha 100y.

Sk catig npuriimaTy ueit aikapeskuii 3aci6?

Haiikpame npuiimaru taGerky moaHs B o2mH i Toii ske uac. [IpokoBTHITE TaGNETKY, 3anuBaloYn
CKAAHKOIO BOAH. He namaiite, ne noapiGuioiite Ta He xyiite Tabnerxy. AmbpisenTan Akkopz
MOXKHa NpHHMaTH 3 Bxero abo Ge3 Txi.

Ak picratn Tabaerky 3 Gaicrepa?

L1i raGneTku ynakosani B cnemiansuy YTIaKOBKY, 111006 1iTH He MOriu X JicTaTH.

1. BuiiMiTe OIMH BiApMBHMII CerMeHT 3 TabIeTKOKO i3 Oaicrepa, posipsaBmy ii no miHii
nepdopati.

[imocTparisn]
2. 3uimire donbry i BuiimiTe TabreTKy
[imocTparis]

Bu nepepnuman gosy aikapeskoro 3acoby?

Sxwo By npuitHsiM 3anaaTo 6arato TabneTok, 1e 30ibIye BipOriAHICTh BUHMKHEHHS 1OGIYHUX
peakuiif, TakuX SK TOJOBHMH Oiib, TMOYEPBOHIHHS, 3aNlaMOPOYEHHS, HyA0Ta a00 HHU3LKHii
KPOB’ AHHI THCK, AKi MOXYTh NPH3BECTH 10 3aNaMOPOYEHHS:

—3BepHiTbes 3a MOPagoIo 10 cBoro Jikaps a6o tdapmanesTa, AKIIO BH NpUitHATH Ginbie
TabneTok, Hix Gyno npusHayeHo.

Axmo Bu npuitHanM abo NPOKOBTHYIIH Oinbury 103y nikapepkoro 3aco6y Am6Gpisentan Axxopa
abo NpHiHATH iT BUIIAAKOBO, HEralHO 3BEPHITHCS 10 BAIIOro nikaps, ¢papmauesta abo g0 Llentpy
KOHTpOTO 3a oTpyeHHaMH (070/245.245).

Bu 3a6yqu npuiinsitn ueit nikapebkuii 3aci6?

Ao Bu 320y NpUAHATH 103y AMOpi3eHTaHy AKKOpJI, IPHIMITE TaGneTky, K TibKu npo ue
3rajaere. I IpuiiMiTe HacTynHy TabeTKy B 3BHuaiiHuif yac.

—He npuiimaiite noasiitny no3y, mo6 KOMIIEHCYBATH NPONyIIEHHH NpHiioM JiKapcbKoro
3aco0y.

He npununsiire npuiiom AmGpisentan AKKOp/I, He IOPaMBIIHCE 3i CBOIM Jikapem.
AMOpizeHTan AKKOpJ — e Tepartisi, iKY BH NOBUHHi MPO/IOBIKYBATH, 1100 KOHTPOJIOBATH PiBEHb
JIAT.

—He npununsiite npuiiom Am6pizenran AKKOpJ, SIKIIO BH He JOMOBHJIHCEH TIPO 1€ 3i CBOIM
JiKkapem,

Skwmo y Bac € iHIWi 3aNHTaHHA MO0 NpUHOMY LHOrO JIIKapCHKOro 3aco6y, 3BEPHITHCS 40 BALIOrO
nikapst abo papmanesTa.

4. Moznnei no6iuni peakuii
Sk 1 Bei nmikm, neil nikapchkuit 3aci6 Takok Moske CNPHYMHHTH NOGIYHI peakuii, Xo4a BOHH
MOJKYTh BHHHKATH He y BCIX, XTO HOro npuiiMae.

CuTtyanii, npo siki ciig 3naTn Bam Ta BamIiomMy Jlikapesi:

Aneprivui peaxuii

s noGiyna peakuis € nomupenoio (cnocrepiraeTses Mmakenmansno y 1 i3 10 oci).

B moskere nomitiTi Brcun a6o ceepGixk Ta HaOpAK (4K mpaBuio, Ha o6Myyi, rybax, A3uLi un
TopIi), 10 MOXKE CIPHYMHUTH YTPYAHCHHA AUXaHHA a60 KOBTAHH.

HaGpsiku (eaema), 0co61MBO HK0JI0TOK i cTON
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Lls noGiuna peakuis ¢ ayKe nolwmMpeHoio (enoerepiracrses y 6iabue ik 1 3 10 oci6).

CepueBa Hel0CTATHICTH

Lls noGiuna peakuia BHHHKaE BHACIIJOK TOrO, 110 ceplie He B 3MO3i nepekayaTi JocTaTHii 06’ eM
KpOBI, 1O CTIPHYHHAC 3a[MIUKY, CHIBHY BTOMY Ta HaOpaAK wmKoIoTOK Ta Hir. Llei moGiunmii
edexr € nommpennm (cnocrepiracTbes y Giabue nizx 13 10 ocib).

AHeMmisl (3MeHIIeHHS KiUILKOCTI ePHTPOUHTIB)

Ile BigxuneHHs y ckaaii KpoBi, ke MOKe CIPHYMHUTH BTOMY, CIabKiCTh, 3aIMIIIKY Ta 3arajikHe
Hes/ly)KaHHA. [Ho/1 BOHO NPHU3BOAMTE 10 HeOoOXiAHOCTI nepenuBanHA KpoBi. Ll nobiyna peakuis
€ JIy’Ke MOIIHPEHOIO (cnocrepiracTbes y Oiabiue nisk 1 3 10 ocib).

I'inorensis (HM3bKHIi KPOB SIHMIT THCK)

e moxe cnpuuMHMTH 3anamopodenHs. Llg noGiuHa peakuis € nommupeHoo (cnocrepiracTbest
Makcumaabno y 1 i3 10 ocid).

—Heraiino noBizomMTe Jikaps, AKIIO y Bac BUHUKIM Oy[b-AKi 3 HaBeJCHHX BHIIE MOGIYHMX
peakuiii abo AKIIO BOHKM BUHUKJIN PANITOBO Micja npuiiomy AMOpiseHTaHy AKKOPA.

Baxauso peryasipuo poduTi aHai3 Kposi, 06 nepesipuTH, YM He BHHMKJIA Yy Bac aHeMis Ta
Y4 [palloe Baimia MeviHKa HalCKHHM uuiioM. Y Oyab-sikoMy pasi Takox npouuTaiite
indopmaniro y posaini 2 mix 3aronoBkom «Bamy KpoB CHil peryispHO IepeBipsTH» Ta
«O3Hakwu, sKi BKa3ylOTh Ha Te, 110 Ballla e4iHKa MOXKe MPALlOBATH HEITPABUIIEHOY.

Ini nobiuni peakuii BRIAIOYAIOTE:
CnocrepiraloTbest Iyie 4acro:
® TOJIOBHHH Oinb
®  3a[IaMOPOYEHHS
e cepuebuTTa (MpHcKopeHe abo HeperysipHe cepuebuTTs)
* [OripuICHHA 3a/IMIIKM Biapasy Miciis NoYaTKy NpuioMy Jikapeekoro 3acofy AMOpizeHTaH

AKKopa
* HeKHTh ab0 3aKiajeHicTh Hoca, 3aKiaaeHicTs abo 6inb y nasyxax
® Hyjnora
® iapes

®  BIOYYTTA BTOMH
Y komGinanii 3 Taganaginom (iHwmii JikapesKuii 3acio aus aikysauns JIAT)
Ha nonatox 10 nepenidenux Buie noGiyHux edekTis:
® [0YepBOHIHHA (NOYEPBOHIHHA LIKIPH)
e OmoBaHHA
* Oinb/auckoMdopT y rpyasx
Moumpeni noGiuni peakuii:
MOMYTHIHHA 30py abo iHLi 3MiHK 30py
HENPHUTOMHICTE
BiIXWJICHHS Bifl HOPMH TOKa3HUKiB GYHKUIT MediHKM Mij Yac aHanizy KpoBi
HEHHTD
3aKpern
6inb y mUIyHKY (3KMBOTI)
Oias/auckoMpopT y rpyasx
MOYEPBOHIHHA (MOYEPBOHIHHS LIKipH)
OmoanHA
Bim4yTTH cnabGkocTi
HOCOBAa KPOBOTEYA
BHCHII
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VY noeananni 3 Taganadizom
Ha 107aTOK 10 BHINE3a3HAYEHOTO, 3a BUHATKOM BiJXMWICHHA BiJl HODMM NOKAa3HMUKIB (yHKLT
MeYiHKM MiJ1 Yac aHaji3y KpoBi:
* 13BiH y ByXax (TIHHITYC), JIMILE 1Ti/ Yac 3acTOCYBaHHsA KOMOiHOBaHOI Tepanii
ToGiuni edexTH, 0 CNOCTEPIralTHLCA HEYACTO:
®  ypaKeHHS NeviHKH
¢  3anajeHHA NeYiHKH, BUKIHKAHE PeaKiliclo BIACHOrO IMYHITETY opraHisMy (ayToiMyHHHH
reraTuT)
¥ noeananni 3 Taganaginom
® pamnTOBa BTpaTa CIyXy

IToBigomuenns npo nmodiuHi peaxkuii

SIkmo BH BiggyBaeTe AUCKOMQOPT, 3BEPHITECA [0 BAWIOTO JiKaps, papmauesta abo penpamepa.
Ile Takox cTocyeTbesl i Oyab-sKMX MOMUIMBMX NMOGIUHMX peakiliii, He 3a3HAYEHUX B LLOMY
JUACTKY-BKIaAui. Bu Takoxk Mo)keTe NOBIAOMMTH Npo mnodiyHi peakiuii Oe3nocepeaHpo 10
@enepaibHOr0 areHTCTBa 3 JIIKAPCHKMX 3aco0iB Ta BHPOOIB MEIMYHOr0 IPH3HAYEHHA
JlenapraMeHT Harusny

EUROSTATION II

[Tnoma Bikropa Xoptu (Victor Hortaplein), 40/40

B-1060 Bproccens

Be6-caiit: www.fagg.afmps.be

Enextponna agpeca: patientinfo@/fagg-afimps.be

IMosigomusitoun npo noGiuHi peakiii, BU MoxkeTe A0NOMOrTH 3ibparu Gineme indopmauii rnpo
Be3mnexy 1BOro MKapceKOro 3acoly.

5. Ik cain 30epiraTi neii JikapcbKHii 3acio?

30epiraTu B HEJIOCTYITHOMY JUIs [iTei Miclii.

He BukopucTOBy#iTe Lieil nikapchbkuii 3aci0 micis 3akiHYeHHs TepMiHy HOro NpUAaTHOCTI, AKHA
BKa3aHO Ha yIaKkoBUi Ta Ha OnicTepi micia nosHayeHHA «EXPy.

Tam 3a3Ha4yeHo Micsilb i pik. TepMiH NpHAATHOCTI — OCTaHHIM AeHb BKa3aHOTO MiCSLIA.
Jlikapcekuii 3aci6 He notpedye cneuiaabHUX YMOB 30epiraHHs.

He 3muBaliTe nikapcbkuii 3aci6 y pakoBuHy abo yHiTa3 i He BUKMaliTe ioro y CMITHHK. 3anuTaiite
Bamoro gapMaunerTa, K CJiJl YTHII3yBaTH JIIKHU, SKMMH BH Oilbine He xopucTyerecs. SIkmo By
no30aeniAerech JIKIB MPAaBHILHO, BOHH YTH/I3YIOTECA HAlCKHMM YHHOM 1 HE NOTPAIUIAIOTE Y
HABKOJIMILIHE CEPEOBHILE.

6. Bmicr ynakoBku Ta iHma indopmanis

SIki pevoBHHM BXOAATE 0 CKJAAAY JIKapchKoro 3acody?

AwmbOpizentan Akkopa 5 Mr, TableTKH, BKPHTI IIIBKOBOKO 060JIOHKOIO:

- [litoya peyoBHHa — aMOpi3eHTaH.

Koxmna Tabnerka, BKpUTa IU1iBKOBOKO 0D0OHKOIO, MICTUTE 5 MI" amMOpiseHTany.

- JloroMixHi peqOBHHM: AApo TabeTKU: 1emo03a MiKpOKpUCTaniyHa; HaTPilo KpoCcKapMenosa;
NaKTO3a, MOHOTIApaT; MarHiro creapar. OOONOHKA: CHHUPT NONIBIHIIOBHH (YacTKOBO
rizpanizosanuii) (E 1203), Turany giokeua (E 171), Tansk, Makporosn, neuutuH (coesuii) (E 322),
yepsoHa aimopa (E 129).

Awmbpizentan Axkopa 10 mr, TabneTKH, BKPUTI I1iBKOBOIO 00010HKOKO:

- lito4a peqoBHHa — aMOpi3eHTaH.

Koxna Tabnerka, BKpuTa 11iBKOBOIO 060710HKO0, MicTHTL 10 Mr amOpizeHTany.

- JlonomixHi peyoBHHM: AP0 TabNETKHU: 1eJII0103a MIKPOKPHCTANIIUHA; HATPilO KPOCKAPMENo3a;
J1aKTo3a, MOHOriapar; MmarHito creapar. OOonoHKa: CNUPT MNOJIBIHUIOBHIA (4acTKOBO
rigpanizopanuii) (E 1203), turany piokeua (E 171), Tansk, makporon, neuutuH (coesuit) (E 322),
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yepBoHa anmopa (E 129).

Hx Burasigac AmOpizenTan AKKOp/ Ta HOro KiIbKicTh B yNAKOBIIi.

Am6pizenTan AKKopa 5 Mr, TaGleTKH, BKPUTI [UIIBKOROKO 060J10HKOIO

AMmOpisentan AKKOp/ 5 Mr, TabeTka, BKpUTA ITiBKOBOIO 0B0JIOHKOI0, 1€ CBIT/I0-POKEBa, Kpyria,
ABOOIyK/NA TabneTka, BKpUTA IUTIBKOBOIO OOOJIOHKOIO, 3 THCHEHHAM «5» Ha oaHoMy Ooui,
niametpom npubnuzno 7,0 mm.

Awm0GpizenTan Akkops 10 Mr., TabeTKH. BKPUTI IUIiIBKOBOK 000IO0HKOO

AmGpizenran Axkkopa 10 mr, Tabnerka, BKPHTa IUIIBKOBOK 0GONOHKOI, L€ CBITJIO-pOKEBa,
Kpyrza, ABOONyKna TabneTka, BKPHTa ILUTIBKOBOIO OGOJIOHKOIO, 3 THCHEHHAM «10» Ha oHOMY
Ooui, po3mipom npuban3smo 9,9 x 5,0 MMm.

AMOpizeHTan AKKOpJ BHMycKaeThest y (opmi TablneTok, BKPUTHX MJIiBKOBOIO OGOIOHKO, 3
no3yBaHHAM 1o 5 mr 1a 10 mr, y 6aictepax (6nictepu 3 amominiro abo 3 [IBX/ITBaX/amominiro)
no 10x1 abo 30x1 Tabnerok.

He Bci BKa3aHi po3mipH ynakoBOK MOXKYTE OYTH B POAAKY.

Baacuuk Jinensii na npoaask:

Axkopa Xenckea B.B. / Accord Healthcare B.V.

By.. Binxonrnaan 200, 3526 KB, m. Vrpexr, Hinepaanau / Winthontlaan 200, 3526 KV, Utrecht,
The Netherlands

Bupobunk:

Henopbic @apmaceiorikan3 Jlimiten / Delorbis Pharmaceuticals Limited

Eprarec Inaycrtpiansha 3ona Adinon 17 B, Eprarec, Hikocis, 2643, Kinp / Ergates Industrial Area
Athinon 17 V, Ergates, Nicosia, 2643, Cyprus

Homep ainensii Ha npoaax:

AmOpisentan Akkopa 5 mr, TaG/1eTKH, BRPHTI ILTIBKOBOI0 060100K010: BES46533 (amominiii
/amoMiHiii)

AmoOpizenTan Axkkopa S5 mr, TalJeTKH, BKPHTI miiBkoBow oGosonkor: BES546542
(TIBX/TIBpX/amominiit)

AmoOpizentan Axkkopa 10 mr, TaGiaerkn, BKpHTI miiBKoBow o06oi0HK0K0: BE546551
(amominiii /amominiit)

AmbOpizentan Axkopa 10 mr, Ta6aeTkd, BKpPHTI niiBkoBowo o6ononko: BES546560
(IMBX/TIBaX/amomiHiii)

VYmoBu npojaaxy:
3a perienTom.

Ieit nikapesknii 3aci6 mo3Bosennii y kpainax-wienax €EC nig Takumu nazsamu:

Hasga nepxasn-unena [Hasea aikapcskoro 3acofy

Himeuunna Ambrisentan Accord 5 mg Filmtabletten
IAmbrisentan Accord 10 mg Filmtabletten

ABCTpis Ambrisentan Accord 5 mg Fimlablette
Ambrisentan Accord 10 mg Filmtablette

IBenbris \IAmbrisentan Accord 5 mg Filmtabletten
lAmbrisentan Accord 10 mg Filmtabletten

D) T comecemers



Bonrapis Ambrisentan Accord 5 mg ®unmupana Tabnetka
/Ambrisentan Accord 10 mg dunmupana tabretka
Kinp Ambrisentan Accord 5 mg, 10 mg Emkalvppiévo pe Aentéd vpévio d1oxio
Hecrka Pecniybnika Ambrisentan Accord
lanis /Ambrisentan Accord
["peris Ambrisentan/Accord
Icnanis Ambrisentan Accord 5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Ambrisentan Accord 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
DiHnsHgis Ambrisentan Accord 5 mg Tabletti, kalvopaallysteinen
/Ambrisentan Accord 10 mg Tabletti, kalvopaallysteinen
Dpanttig AMBRISENTAN ACCORD 5 mg comprimé pelliculé
AMBRISENTAN ACCORD 10 mg comprimé pelliculé
Xopsaris Ambrisentan Accord 5 mg filmom oblozene teblete
Ambrisentan Accord 10 mg filmom oblozene teblete
[pnannis Ambrisentan Accord 5 mg Flm-coated tablets
/Ambrisentan Accord 10 mg Flm-coated teblets
[Tais Ambrisentan Accord
Hineprnanau Ambrisentan Accord 5 mg Filmomhulde tablet
Ambrisentan Accord 10 mg Filmomhulde tablet
Hopgeris Ambrisentan Accord
[Tonpma IAmbrisentan Accord
[Topryranis Ambrisentan Accord
[Ipewuis Ambrisentan Accord 5 mg Filmdragerad tablett
Ambrisentan Accord 10 mg Filmdragerad tablett
CrnoBeHis Ambrisentan Accord 5 mg filmsko oblozene tablete
Ambrisentan Accord 10 mg filmsko oblozene tablete
Criosryuene Koponiserso|/Ambrisentan Accord 5 mg Film-coated tablet
Ambrisentan Accord 10 mg Film-coated tablet

Ieit nucrok-Braagnm 6y BocTanne sarBep/xennii 10/2019 p.

BBBA6900
05404
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