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/HagBHUN Jorotun koMmnanii Cannosz/

Bosentan Cannos® 62,5 mr

®
bozenran Cannos™ 125 mr
TaGnerxu, BKpUTI MITIBKOBOO 000IOHKOIO — JUIS IEPOPATBHOIO NPHITOMY

[IpoynTaiiTe yBaKHO Hell JHCTOK-BKIAAHIN, NEPHI HIZK PO3NOYATH 3aCTOCYBAHHSI HIPENapary,
OCKITbKH BiH MicTHTH BamauBy st Bac ingopmauito.

. 30epiraiite nei aucTok-pknagum. Moxnueo Bam Oyzie HeoOXiaHO nepednTarTy foro 3H0BY.

. Slkmio y Bac BUHHKHYTH J10J1aTKOBI 3anuTaHHs, Oyab J1acKa, MPOKOHCYIbTYHTecd 3 Bauum jikapem
abo QapmaneBTOM.

. Ile#t npenapar OyB nmpu3HaveHui ocobucto Bam. He mepemasaiite iioro inmmm ocobam. Ile moxe
HALIKOJMTH iM, HABITh SKIIO0 BOHH MAalOTh Taki K CHMIITOMH, sk y Bac.

. Slxkmo Bu nomitmim Gynb-siki mobiuHi peakuil, 3BepHITBCS 10 cBOro Jikaps abo ¢apmaiesra. Lle

CTOCYEThCS i OYAb-SIKHX MOJMIIMBHX TNOOIYHMX peakiiif, AKi He 3a3HauyeHi y [bOMY JHCTKY-BKIaIHIII.
JluBiThCa po3ain 4.

3micT JHCTKA-BKJIAHIIA

Jlikapebkuii 3aci6 Bosentan Cannos®, Tabierku, BKpHTI IUTBKOBOIO 06ononKor0, 1 JULS YOI'O BIH
3ACTOCOBYETBLCA?
2. BAXJIMBA THOOPMALIISL, 3 SIKOIO CJIIJT O3HAMOMUTUCS TEPEJ] 3ACTOCYBAHHSM
nikapeskoro 3aco0y Bosenran Cannos®, taGnerkn, BKPHUTI IJTIBKOBOIO 000JI0HKOIO.
3. SIK 3ACTOCOBYBATHU nikapcekuii 3aci6 Bosenran Canjo3 , TabneTKd, BKPHTI TIJ1iBKOBOIO
000JIOHKOIO.
4. MOXJIMBI ITOBIYHI PEAKIIII.
5. JIK 3BEPII'"ATHU nikapcekuii 3acid Bozentan CaHJIO3®, TalJIeTKH, BKPUTI IUTIBKOBOXO 000JIOHKOLO.
6. BMICT YITAKOBKHU TA IHIIIA IHOOPMAILIIS.

1. Jlikapebkmii 3aci6 Boszentan Camnos”, Tabéaerku, BKputi miiskosow obosonxoio, 1 JUISI
YOI'O BIH 3ACTOCOBYETBLCS1?

Jlikapcekuit 3aci6 Bosenran Canmo3® MictuTh Go3eHTaH, SKHii OJIOKye TOPMOH, HpPHCYTHIH Yy
HATypaJbHOMY BHIJIAAI B opradismi, mix HasBoioo enzorenin-1 (ET-1), sxuil BHKIMKae 3BYKCHHS
KpOBOHOCHMX cyauH. Ilpemapar Bosemran Cammo3® Bukimkae PO3ITHPEHHS  KPOBOHOCHHX  CY/HH i
HAJIEXKHUTH O KJIacy mxapcwux 3aco0iB, 1110 HA3UBAIOTHCS «AHTArOHICTAMHU PELECHTOPIB €HAOTEIIHY ),
l'lpenapa‘f boseHTaH Caﬁ,noa 3aC’I‘OCOB}’€TbCﬂ U1 IIle'BaHHS{

BHKJIHKAHE 3HAYHHM SB}’)KGHHSIM KpOBOHOCHHX cymm y JIETeHX, mo Bumxaenyme CHILbHC 1L
KPOB’SIHOTO THCKY Y KPOBOHOCHHX CY/IMHAX (ap'repmx) SKi pO3TAIIOBaHi HA PiBHI JIEreHIB Ta IEPEeHOCITh
KpoB Bix ceplst 210 nereHiB. Takulf THCK 3MEHIIY€ KUIBKICTh KHCHIO, AKMH MOKe HaJXOAUTH JI0 KPOBi Ha
piBHI JiereHiB, O POOMTH BaKYAM 3aHATTS OisuuHO0 AisabHicTio. Ilpemapar Bozentan Cannos”
pO3LIMPIOE apTepii, po3TalioBaHi Ha PiBHi JereHiB, 00 NONErUTH poBOTY ceplis AK HAcOca 3 HPKYIsLLii
KpoBi B apTepisx. Tak, KpoB’SHUII THCK Ha PiBHI JIEreHiB 3MEHIIYETHCSA, 0 IPU3BOAUTE 0 [OJIErIEHHS
CHMIITOMIB.
Jlikapcokuit 3aci6 Bosenrtan Canmos® 3aCTOCOBYEThCSA JUISl JIIKYBaHHS MAIEHTIB, IO XBOPIIOTH HA
nereHeBy aprepianbHy rineprensiio (JIAD) III q)YHKI.llOHaJIbHOI‘O KJjacy, Juis noxpauleﬂmr TOJIEPAHTHOCTI
210 Gi3HYHEX HAaBaHTAKEHB Ta MOJICTIIEHHS CHMIITOMIB. :
«DyHKIIOHATBHAN KIIac» BiAMOBimae plBHIO TAKKOCTI 3aXBOPIOBAHHSL: «Kriac 1y XaflautTepH:})"ETbCﬂ
BUPQKEHHM obmexeHHsIM (izuuHOi AisnbHOCTI. [leBHe NOKPAUHHAWTAKOK MOKE criocrepiratucs y
nauientis I ¢ynkuionansroro xmacy. «Kmac II» xapaxmpyyf'e%cx Hesna S oﬁmcmcl-mam disuunoi
JUSAIBHOCTI. X
JlereneBa aprepiaybHa TiNEpTeH3isd, A JiKyBaHHS m«nf npusﬁg%ﬂ
Canno3®, Moxe: FPEKIIAL; '
- MAaTH NepBHHHE NOXOKEHHS (663 inenTudikoBanoi mpmmim ab ci
- OyTH BHK/IMKaHOIO CKJEpOJepMi€io (IO TaKoX Haaﬂqamo
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3aXBOPIOBAHHAM, IO BHUKIHMKAE aHOMaJIil CIONY4YHOI TKaHWHM, 110 miATpUMy€e WIKIpY T4 IHIN
OpraH#); )

. 6yTH BHKJIMKaHOIO BPOJUKEHOIO BajlOl0 CepLd (mo icnye 3 HapOJIKEHH#), fAKa MOKe OyTH
BTOPMHHOIO JI0 JiBO-IpPaBOro LIYHTYBAHHA KpOBi BCepesiuHi Cepild abo MK apTepiallbHUMU
cToROypamMu Ta 30U/ILIIECHOTO JISTCHEBOI0 KPOBOTOKY.

e Bupasok Ha KiHmiBKax (paH Ha TAIbLAX pYK Ta HIr) y JOpOCIHX MALIECHTIB, SIKi CTPaKIaroTh Ha
3aXBOPIOBAHHS, M0 HA3MBAETHCS ckiepozepmiero. Jlikapepkiii 3aci6 Bosenran Camjo3’ 3MEHIIYC
KLIBKICTH HOBAX BHPA30K, SKi MOKYTh BUHHKATH HA AJIBIAX PYK Td Hir.

2. BAXKJIUBA THO®OPMAILIA, 3  SKOO CJIA O3HAMOMHUTUCS _ TEPE/L

3JACTOCYBAHHSIM smikapebkoro 3acofy bosenrTan Caﬂno;@._ Tab/aeTKH, BKDHUTI ILUIIBKOBOIO

000JI0HKOI0.

Jlikapcskuii  3aci6 bosenTan Canno3”, TabneTkH, BKpHTI (LIiBKOBOIO 0DOJIOHKOI0, He ¢iil

32CTOCOBYBATH:

. sxmo y Bac € anepris Ha Oo3eHTaH 260 Ha Oyp-AKy 3 JOMOMUKHHX PEHOBHH LLOTO A1KapChKOIo

3aco0y, BKa3aHHX y po3zii 6,

. Ko y Bac € npo6eMu 3 neYiHKOI0 (mpokoncybTyHTECH 3 Bamum miKapeMm),

. sxmo Bu pariTHa a60 MOXeTe 3aBariTHITH, OCKUIBKH He BHKOPHCTOBYETe Hajifini 3acobu

KOHTpanenii. YBaKHO NPOYMTAHTE inpopmalio, 3a3HaueHy HIKYC Y poszinax: «KoHTpauenuis» 1a

«Irmi nikapebki 3acobu Ta npenapar boseHTaH Cannos®, TabneTkH, BKPUTI IUTIBKOBOIO 000JIOHKOION

. sxio Bu npuiiMaeTe MUKIOCTIOPHH A (mikapcbKui 3aci0, 110 3aCTOCOBYETHCA picns TpaHcIUIaHTalil

a6o s JiKyBaHHS fcopiasy). SIKINo moch i3 3a3HAYEHOTO BHUILE 3aCTOCOBYEThCS /10 Bac, [OBiAOMTE IIPO

e Baroro sikaps.

Oco0.,1HBOCTI 32CTOCYBAHHSHA _

3pepHiThes 70 Bamoro nikaps abo (apmauesra nepei 3acTOCYBaHHsSM npenapaty bosenTan Canjos”.

O6crexenHs., sxi Bam sikap nposesie Bam nepe/i No4aTkoM JKYBaHHS

. amawi3 KpoBi /uis mepeBipKy, sK npaiioe Bama rneyiHKa;

. aHa1i3 KpoBi U1 mepeBipky, mo y Bac nemae aHeMil (3MEeHIIIeHHs PiBHs reMOrIo0iHY);

. afaTis HA BACITHICTH, KO B — KiHKa AITOPOIHOTO BIKY.

V JesKuX Naui€HTiB, mo NpuiManu npenapar bosenTaH Cannos®, Gymu BHSBNEHI TediHKosi mpodH 3

BiIXUICHHESM Bijl HODMH Ta aHEMisi (3MEHIICHHs PiBH reMorao0iny).

AHamiaH KpoBi. sKi 6yaIyTh Bau HazHaueni Baimau jikapeM 11iji 4ac JTIKYBAHHS

[lin wac nikysanHs mpenapatom boseHTran Canno3”® Bam mikap HasHaunTh Bam perynspHe NpOBCICHI

aHaNi3iB KPOBi /U1 TIEPEBIPKH, 9H € 3MiHH Y dynKuii nedinku Ta y pisHi remMorio0iny.

1100 BCiX IMX OOCTEXKEHb AUBITHCH maM’STKy JUIs nanieHTa (BKJIaJeHO BCEpE/HHY KOpoOKH npenapary

Bosenrtan Camnos®). Baxamso poOHTH aHANI3H KpPOBi PEryJsIpHO MPOTArOM YCHOIrO nepioy JIKyBaHH
] Pexomentyemo Bam 3anucari 1aTy Bamoro 0cTaHHbLOTO 0OCTEKEHHS, a

o e B G (FATTITANTE . R — S

Bu He IpOIyCTHIH Jaty Bamoro HacTyIHOro 00CTEXKEHHS.

Amai3u KpoBi Juis niepeBipku. K mparioe Baia nevyiHka

11i anai3f DOTPiGHO POGHTH KOKHOIO MICSIIs NPOTATOM YCBOTO nepioay Bamroro JiKyBaHHs TIpenaparom

Bosentan Cannos”. Takuii aHami3 Takox Oy/e MPOBECHO Yepes 2 THIKHA TIicys OYab-SIKOTO TIBUILECHHS

II03H.

AHami31 KPOBi JUIs BASBJICHHS aHEMil TN S B

Lli ananisn OyayTh POOHTH KOKHOTO MiCslls HPOTATOM 4 nepumx MicsiB TIKRYBAHHS, noTiM pa3 Ha 3

MiCSIIis, OCKIBKH Y TIAIIEHTIB, 110 3aCTOCOBYIOTE Nperapat Bosentan Cano3”*, MoKe 3 SIBHTHCA aHeMIs.

SIKIO pe3yNbTaTH LUX OOCTEXEHb BHXOJATH 33 PaMKH HOPMH, Bam jikap MOJKe/BUPILIHTH 3MEHIIMTH

Bamy 103y abo mpunuHETH Barmme nmiKyBaHHs TpenapatoM boseHTam Canjo3” ,_'ia TIPOBECTH JIOATKOBI

0GCTeKEHHS! JU1si BUSBICHHS IIPAYHHH. o (Y

IIpenapar bo3eHTaH Canno3® He pEKOMEH/YEThCSA Jli;f;'m,' AKI Mo

L

u-

CTeMHY CKJIEpOZIepMiio Ta
IIporpecyioti BUPasKH Ha NAJIBISX. [Ipenapat BOBCHTal-lil-Ca.l-l,IIO?E.@‘eém TAKOXK 3aCTOCOBYBATH JUTHIM, 3
Barolo MeHme 31 Kr, siKi MaiOTh JIETCHEB apTepiaibRy rinep:reasj;g_;dlﬁ’ncn TaKOXK po3ain 3: K
3actocoBysaTh npenapar bosenran Cannos -, TaGIeTKH, BKPATI Mi1iBKOBOK JIOHKOIO.

Ini Jikapebki 3aco6u Ta npenapar bosenTan C3Hﬂ03®,\T'86JIeTK_l;l‘ -
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Sikmo Bu— wuonoBik i 3acrocoByere mpemapar Bosemram Camnos”. icmye iiMoBipHicTb, 10 el
nikapeskuii 3aci6 Oyze 3MeHLIyBaTH KUIBKICTB criepmaro30i1iB. He MojkHa BHKI/IIOUATH MOKIMBICTE TOTO,
1O [I€ MOJKE BIUIMBATH HA Bamly 3maTHicTh 3a4atu quTHHY. [IpokoHCYmbTyiiTecs 3 Bammm nikapem, SKio
y Bac € 3anutanns abo CyMHIBH 3 IIbOTO IPHBOJY.

3aaTHICTh BIVIMBATH HA MIBH/AKICTH peakuii MpH KepyBaHHi aBTOTPaHCHOPTOM a60 podoTi 3 inmuMu
MexaHizMaMi.

[Ipenapar bo3enran Canmo3”® e Mae a60 Mae He3HAUHWH BIUIHB HA IUBHIKICTh peaxiii npu KepyBaHHi
aBTOTpaHcropToM a6o poGoTi 3 iHmmMH Mexamismamm. Opmak npenapar boszenran Cannos® moske
BHKJIMKATH apTepiajibHy TillOTEH3iI0 (3HMXKEHHS apTepiajIbHOrO THUCKY), IO MOMXKE BHIJIHKATH BIIUYTTH
3alaMOpPOYEHHs, BIUIMBATH Ha 3ip ab0 Ha 3JaTHICTH KepyBaTH aBTOTPAaHCIOPTOM abo TpaiioBaTH 3
iHIIMMK MexaHi3MaMu. Bianosinno, y pasi nossu y Bac BiguyTTs 3anamopodenis abo MOTIPIIEHHS 30Dy
miz €ac 3actocyBaHHs mpenapary Bosenran Camnos”, Bu He MOBHEHHI KepyBaTH aBTOTPAHCIIOPTOM abo
3aCTOCOBYBATH iHIII IHCTPYMEHTH YH MEXaHI3MH.

3. SIK 3ACTOCOBYBATH npenapar bozenran Cannos”, Ta6aeTknm, BKPHTI ILIBKOBOIO
000J10HK010.

3aBk/u 3acTOCOBYHTe el yikapchKuit 3aci6 TinbkHM BiAMOBiAHO M0 iHcTpykmiit Bamoro nikaps ado
Bamoro dapmanesra. 3sepHiThes 10 Bamoro mikaps abo 10 Baworo ¢gapmanesta y pasi BUHHKHEHHS
CYMHIBIB.

JlixyBanus npenaparom bo3eHTtan Canpos” cix PO3MOYHHATH MiJl HAIJIS0M JKaps, AKuii Mae J0CBIJx Y
JIIKyBaHHsI JIETeHEeBOI apTepiaibHOI rinepTeHsii abo cHCTeMHOI CKIepoiepMil.

PexomenioBana 103a

Hopocni

JlikyBaHHsST OPOCIUX 3a3BHYA PO3NOUMHAETHCS MPOTATOM HEPLINX 4 TwkHIB 3 1034 62,5 MI' ABI4l Ha
noOy (BpaHUi Ta BBeuepi), notiM Bamn mKap, SK IPaBHIIO, NOpaJuTh Bam 3aCTOCOBYBATH OJIHY TableTKy
o 125 mr aBiui Ha 106y, B 3anexuocTi Bia Bamoi peakuii Ha npenapar Bosenrtan Canjo3s .

Jlimu

Jlo3a, pexoMeH/10BaHa JUisl IiTel, CTOCYEThCS JIHIIE JIIKYBaHH: JICTEHEBOI aprcpla.r:bﬂm rineprensii. s
niteil BikoM Biz 1 poky i Ginblue nikyBaHHs npenapatom bosenTan Canos” 3a3puvaii IOYMHAETHCS 3 JI03H
2 Mr/kr macd Tina apiyi ma go0y (BpaHumi Ta BBedepi). OmHak Aeski 703 OO3EHTaHY HEMOKIHBO
3aCTOCOBYBATH y JAiTel 3 Baroro MeHmne 31 kr. [l TakuxX naui€eHTiB HEOOXIIHO 3acTOCOBYBATH OJHY
TabneTky Go3eHTaHy y HaiMEHIIOMY A03yBaHHl. Bawm sikap nmopaauts Bam 103y, sxa Bam niaxomurs.
BosenTtan Takox JA0CTYNHHI y GopMi TabeTOK, 110 AUCIIEPTYIOTECS, B 1031 32 MT, SIKi JI03BOJISIOTE JIEeTrHIe
aJanTyBaTH JI03y y pa3si 3aCTOCYBaHHsA y JiTell i MAli€HTIB 3 HEBETHKOIO MACOIO Tijla, @ TAKOXK Y MallieHTiB,
SIKAM CKJIaJIHO KOBTATH TaOJIETKU, BKPUTI ILUTIBKOBOIO 000JIOHKOIO.

Jxnio Bu BlnquaeTc 1o edeKT Bij JiKyBaHHA npenaparoM bo3eHTaH Canzo3” 3aHAATO CHIBLHUH a0
HEIOCTATHiI, NPOKOHCYJIBTYHTECS 3 Bauim sikapem, HH norpeﬁye Bamc JI03YBAHHSL KOPHTYBAHHS.
SIK 32CTOCOBYBATH ) npeuapa'r Bosenran Camno3® N ——
Tabnerky, BKpHTY IUIIBKOBOIO 00OJIOHKOIO, npenapary Bosenrtan Cammo3” cim kosraTi (BpaHui Ta
BBEYEpi), 3aMMBAIOYH BOJOIO HE3AJIEIKHO Bijl NpHHOMY DXi.

Sikmo Bu npuiinsiii G6libmy KUIbKicTH Ta0JeTOK, BKPHTHX ILIIBKOBOI 000JI0HKOW npenapary
Boszentan Cangos”, Hik NpH3HAYEHO:

Slxkmo Bu HpHi‘iHHJm Ginpmy KinbKicTh Tabnerok, HDK Bam Oyino npusHayeHo, HEranHO
IPOKOHCYJIBTYHTECH 3 JIIKapeM.

Slkmo Bu 3a0yam npuiinsTH npenapar bosenran Canpnos®, Taq.rle"nm, Blcpu_Ti_  ILTIBKOBOIO
060JI0HK0I0: b ey

Sxuo Bu 3aﬁy.nn nNpuiiHATH 1npenapar bo3eHTaH Canzos”, npni&Min O/IHY J103y. Koy Bu mpo ue
3rajlaii, MOTiM IpPOIOBXKYy#Te 3acTOCOBYBAaTH TabNeTKH y 3BHYaiHi romwmnn. He mupuiivaiite TIO/IBIHHY
1103y, 1100 KOMIIEHCYBATH 103y, AKy Bu 3a0yiau npuiiHsTy. e

Sikmo Bu npunmusiere npuiiMmata npenapar bosenran C ﬁf “ﬁm‘}l, BKPHTI INIBKOBOIO
000JI0HKO010: Y i
PanrroBe npUITMHEHHS JIiKyBaHHS npenaparoM bosenrtan C
cumrTomiB. He mnepepuBaiite mniKyBaHHS, He TNOpPaJMBIIHE
nonpocuTy Bac 3MeHIIyBaTH NO3yBaHHS IPOTATOM AEKUILKOX WHIB /1
Y pa3i BUHHMKHEHHs Yy Bac IHIIMX 3alMTaHb CTOCOBHO 3&@'_.

: :ﬁ,’Bamm -ﬂlxap’ Vi Baw stikap - Moske
"'Bﬂoro';j npﬁmmeﬂﬂﬂ IlIKyBaHHﬂ
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* 3BEpHITHCS 3a JJOAATKOBOIO iH(popMamiero 1o Bamoro nikaps abo Bamoro ¢apmanesra.

4.  MOJKJIMBI IOBIYHI PEAKIIIL.

Sk i Bci mikaperki 3aco6H, Heif TiKapehKuii 3aci6 MOsKe BUKIHKATH TI0SBY MOGIUHIX peakiliif, Xoua 1 He y
KOIKHOI JIFOJIMHH. .

HaiiGiiein cepito3ni mobiuHi peakiii mpu 3acTocyBaHHi npenapaty bosenran Canno3":

« IIOpYIIEHHS (YHKIIT MeYiHKH, SKi MOXKYTh BUHHKATH y Oliblue Hixk oauiel ocobu Ha 10 oci6:

+ aHeMis (3MEHILIEHHs KIIBKOCTI EPUTPOLIMTIB Y KPOBI), 110 MOJKe BUHHKATH y Oinbine HIX oaHiel ocodu Ha
10 oci6. Inkomnu aHeMis MoXe OTpeOyBaTH NepeTHBaHHs KPOBI.

Dynxiis Bamoi neuinku Ta Bama xpos GyayTh peryisipHo KOHTpoJtoBaTHcs 1z yac Bamioro nikyBaHHs
npenaparoM bo3eHtan Canzo3® (ums. posxain 2). BaxmuBo, mo6 Bm pobGuimm ui ananisu 3rigno 3
npu3HaveHHAMH Baioro ikapst.

Osnaxu, sIKi BKa3ylOTh Ha Te, 1110 Baria nevinka He GyHKIIOHYE HOPMAJIBHO, BKJIIOHAIOTh:

* HYIOTY;

« OJIIOBAHHS,

* TNXOMaHKY;

« OLJ1b Y JKHBOTI;

« JKOBTAHHLA (’KOBTE 3a0apBlieHHs IKipH abo OiIKIB oueii);

« TeMHe 3abapBIIeHHsI cedi,

« cBepOIK MIKipH;

« COHJIMBICTH ab0 BTOMa (BToMa 6e3 npuunHE ab0o BHCHAKEHHS );

« [ICEBIOTPUIIO3HAN cHHIpOM (Oinb y cyrnobax Ta M’s3ax 3 JIMXOMAHKOIO).

Skiio y Bac crioctepiraeThes 0/1Ha 3 IIMX O3HAK, HeraifHO MPOKOHCYNbTYiTecs 3 Balnm nikapeM.

Iammi no6ivni peakiii

Hy:xe qacti (MoKyTh BHHHKATH y Oisibure Hizk 1 ocobn na 10 ocid):

* FOJIOBHHH O111B;

« HaOpsK (HaOpsK Hir Ta MUKOIOTOK a0 iHIN 03HAKH 3aTPUMKH PIIMHHI).

Yacri (MOKYTH BHHHKATH Y MeHIIe Hik 1 ocodn Ha 10 ocid):

* IPUIUIHBH a00 MOYEPBOHIHHS IIKIPH;

« peakuii miIBUIIEHOT Yy TAMBOCTI (Y TOMY YMCII HOYEPBOHIHHS MIKipH, cBepOiXK Ta IIKIPHUN BHCHIT):

« ractpoesodareanbHuil pedroke (BiApHiKKa);

« Tiapes;

« CHHKOIIE (BTpara CBiZIOMOCTI);

« BiAuyTTs cepuebuTTs (BuAKe abo HEpIBHOMIPHE CepLEeOUTTs )

+ HU3BKHI{ apTepialbHUM THCK;

+ 3aKJIQJICHICTH HOCA.

HeuacTi (M0KyTh BUHHIKATH y MeHmie Hizk 1 ocobn na 100 oci6):

« TpOMOOLIUTONEH S (3MEHIIEHHS KIIBKOCTI TPOMOOLIMTIB ¥ KPOBI):

« HeliTpoTieHis/IedKoneHis (3MeHLICHHS KiIbKOCTI IEHKOLMTIB Y KPOBi);

+ AHOMAJIBHI Pe3yJIbTATH IEYiHKOBUX NP0 3 renmaTuToM (3arnajieHHs M IeYiHKH), Y TOMY YHCIli NOripIIeHHs
(boHOBOrO renaruTy Ta/abo KOBTSIHHLI (XK0BTe 3abapBiieHHs 1IKipK abo OLIKIB ouei).

IooauHoKiI (MOKYTh BHHUKATH y MeHIIe Hizk 1 ocodn Ha 1000 ocid):

« anainakcis (reHepanizoBaHa ajiepridyHa peaxilis), aHTiOHeBpPOTHYHMN HaOpsik (HaOpsk, Hailvacrime
HaBKOJIO 04ei, Iy0, sA3uKa Ta ropJja);

o P03 (YCKIIAAHEHHS ) HeYiHKH, IIEYiHKOBA HEJOCTATHICTh (3HaUHE MOTripiuieHHs QYHKIIT IeYIHKN).
Takox Oy NOBIOMJIEHHS NP0 TOTIPHIEHHS 30pYy, NpPOTE ‘{aCTOTa HEBiZOMa (YACTOTY HEMOMKIUBO
OLIIHUTH HAa OCHOBI HasiBHHX JIJaHUX). b /

[lo6iuni peakuii y ziteit 3ri .,"__.?,& 4rl ../.
[ToGiuni peakiiii, 10 MOBIAOMIIIIACS Y AiTeH, AKi IPOXOIHIH mﬁgh‘aﬂﬂ 411
€ TAaKHMH K, IO H y IOPOCTHX IAIliEHTIB. b
IToBioM/IeHHS PO NO0iYHI peakii

Slkmo Bu nomitEmm Oyap-ski moOiusi peaxuil, 3Bepm1'gca ,;10 ,d%f;r‘?

JIIKap:
IR P E

CTOCYETBCA i GYHL-ﬂKHX MOJKJIHBHX HOﬁl‘lHHX peaxum SIKI | HC 333H3‘IGHI ,y !J;bO y HHCTIC}’-BKJT&,[[I/ILUI BPI
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noBizomieHHs: HamionanpHe areHTCTBO JiKapchKux 3aco0iB Ta BHPOOIB MEAMYHOIO I[PHU3HAYCHHS
(ANSM) Tta mepexy PerioHambHMX HEHTpIB (papmakoHarasgy — IHTepHer-caifT: www.ansm.sante.fr.
[ToBimomisitoun mpo noGiuni peakuii, Bu cnpusiere HagaHHO Olrbin JeTanbHOI iHGopmauii 1po
Oe3neqHicTh JiKapcbKoro 3acoly.

5. SIK 3BEPITATH npenapar Bosenran Cannos”, Tabaerku, BKPHTI IJIIBKOBOIO 000J10HKOI0
30epiraTy uei nikapcekuii 3aci y MicCIti, HeMOMITHOMY Ta HEJIOCTYTIHOMY JUisl JIITEH.

He BuxopucroByiite meii Jikapcekuii 3aci® micis aaTé 3akiHYeHHs TePMiHY IMPHAATHOCTI, BKa3aHOl Ha
kopobui Ta Gnicrepi micns mitep EXP. [lata 3akiHueHHs TepMiHy Ail O3Ha4a€ OCTAHHIO AaTy BKa3aHOIo
MICSIISI.

[leii nikapcpkuii 3aci6 He noTpedye creniaibHUX YMOB 30epiraHHsi.

He Bukwunaiite nikapchKuii 3aci6 y kanamizaniio abo pazom 3 nodyroBumu Bijixoaamu. Ionpocite Baworo
(dapmaneBTa yTHII3yBaTH JKapchki 3acoOu, siki Bu He BukopucToByeTe. Taki 3axoau CIPUATUMYTH
3aXHCTY HaBKOJMIIHBOIO CePeIOBHUIIA.

6. BMICT YIIAKOBKH TA IHIIA IHOOPMAILLA

Bumicr npenapary Bosenran Canno3”, TadieTkn, BRpUTI ILHBKOBOIO 060J10HKO0I0

« diloua pevoguna: 6o3entas (y ¢popmi 603eHTaHY MOHOIIIPATY)

Bozenran Canaos , TadjeTkH, BKPHTI IUIIBKOBOIO 000/10HK010, 110 62,5 M1

Koxkua Ta6ierka, BKpHTA ILTIBKOBOIO 000JI0HKOI0, MicTHTE 62,5 Mr 6o3eHTany (110 Bianosigae 64.541 mr
003eHTany MOHOTIAPATY).

Bozentan Cano3”, TabieTku, BKPHTI ILTIBKOB010 000/10HK010, 110 125 mr:

Koxxua TabneTka, BKpHTa [U1IBKOBOIO 000JIOHKOK0, MicTHTh 125 Mr Go3enTany (mio Bianosigae 129,082 mr
003eHTaHy MOHOTIiApaTY).

00NnoMioicHi  pevosuHu: AApO TaGNETKH: KpOXMalb KyKYpy3sSHUI, KpoXMalb NpeKelaTHHI30BaHui,
HATPII0 KPOXMAIBIIKOIAT (THI A), HOBiIOH, monokcamep 188, kpemuilo miokcua KOJIOAHHN Oe3B0HHIT,
riinepos gubereHar, MarHiio creapar; IJiBKoBa 000J0HKa: Opadry” Orange 21K230007, 1o ckiazy sKkoi
BXOJMTh: Timpomenosa, Tutany aiokeun (E 171), etnimenonosa, TpHaleTHH, TalbK, 3ai3a OKCHIL KOBTHIH
(E 172), 3aniza oxcua yepBonuii (E 172), 3ani3a oxcun gopuuii (E 172).

llo Take npenapar bo3enran Ca}m.oa@, TabJIeTKH, BKPHTI ILIIBKOBOKW 000/I0HKOIO, Ta BMicCT
30BHIIIHBOT YNAKOBKH:

Bosenran Calmoa@, TabJeTKH, BKPHTI ILTIBKOBOIO 000/10HK010, 110 62,5 Mr:

Ileit nmikapchkuii 3aci0 sBisie co0010 TabIETKH, BKPHTI IUIIBKOBOIO OOOJOHKOI, KPYIJIOi JBOOIYKIOT
(hopMH, CBITJIO-IIOMApaH4YEBOro KOJILOPY, AlaMeTpoM 6 MM.

Bozenran Camlo::@, Tab/JeTKH, BRKPHTI IJIIBKOBOI0 000/10HK010, 110 125 Mmr:

et nmikapcekuii 3aci0 siBise cobo0 TaONETKH, BKPHTI IUTIBKOBOKO OOOIOHKOIO, OBAIBHOI ABOOIYKIIOL
(opmu, CBITIO-TIOMapaH4YeBOro KoIbopy, po3mipamu 11 x 5wmm. brmicrepu 3 TIBX/TIB/IX/Aniominiio
MICTATH 14 TabJIETOK, BKPUTHUX IUTIBKOBOIO O00JIOHKOIO; MO 56 TaOJIETOK, BKPUTHX [JIiBKOBOIO 000JIOHKOKO
y KapTOHHIN KopoOii.

~ JlaTa Meperisy Hhoro JHCTRA-BKIaumy: rpyxens 2016 p.

JleranbHa iH(OpMaLisg Opo wei JikapchKuit 3acib gocTynHa Ha iHTepHeT-caiiTi HallloHansHoro areHTe rsa
NiKapchKHX 3aco6iB Ta BEpo6iB MeauuHOro npusnaueHHs (ANSM) (Opanuis).

BracHuk peecTpaniifHOro nocBiayeHHs:
Canjnos
49, symaus XKopxka [Tommixy 92593, Jlesanya-Ileppe, ®panuis

Bupobuuk:
Jlexk ®apmaneBTHYHA KOMIAHIA 1.1,
Beposmkosa 57, Jlrobnsua 1526, CrioBeris

B
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= Bosentan Sandoz® 62,5 mg SANDOZ ="
Bosentan Sandoz® 125 mg
Comprimé pelliculé - Voie oty

Vevillez lire aentivement cotte notice avanl de prendrs ce médicament cor slle contien! des
Infarmations importantes pour vous.
= Gordez ceie notice. Yout poortie avols besoin de i relire.

= 5i vous avez d'ovives queskians, inferogez voire médecin o vobe pharmaden.

* Ca méd vous 0 &id p Il presciit, Mo la donnez pos & d'outres perionnes. [l pournod keur Sxe
Mmuhhﬂ\bhnﬁbﬁ!ﬂ%ﬂlm:vﬂlm

* Sivouw bl h ien. Coci o' applique

avesl & toul effer Mhmﬂ!quiu samil poy menticnnd dany catte notice. Violr rubsique 4

‘Que contient cette notice 7

1. QU'EST-CE GIUE Boentan Sondoz, comprimé pellievid ET DANS QUELS CAS ESTIL UTIISE ?

2. GUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE FRENDRE Bcsenton Sandoz, comprime pelliculd 7
3. COMMENT FRENDRE Bosenton Sandoz, compeimié pelliculd 7

4 GUELS SOMT LES EFFETS INDESIRABLES Mmueu ?

3. COMMENT CONSERVER Bosenson Sondoz, comprime pellculé 7

& CONTENU DE I'EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

1. QU'EST-CE QUE Bosentan Sondox. compr

ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Les comprimés de Bosenion Sondoz consiennent du bosenion, qui blogue une hormane présante naturellement dans
I'organisme cppelée encothibee1 [E1-1), qui provogque le reirécizsement des voineaua songuing. Bosentan Sondoz
whtrgine une diloloson des volnecux songuing of opporient & lo closse des médicoments appelée « ortagonises des
récapieurs de 'endathiine .
Bosaaton Sandoz nlnfh-pn\llmiur
* Lhyper Uhy e pulem w1 ure malodie dos & un reEcHIement
imporant des vaineous songuing dont les poumans qui pﬂ:ﬂw- ung gugmeniofion Fop devee de la pression
sanguing dass ks voisseoux songuing [onine] siues ou niveou des poumans of qui fmnaporient le sang du cosut
ven les pouman. Cane pression nédui la quardind &' oxygéne qui peut orriver dana be sang ou niveau des poumons,
rendent bes octivisgs physiques plus difficies. Bosentan Sondoz dilate les ortéres stuses ou niveau d afin
dohoh-lnmhhmmdumumhmmmlhmmmhummhm-mnwmou
nivecuy des poumons el diminude, oo qui @ pow '
Basentan Sandox ewr uilise pour troier lm patientsy anwinty d’hrp-mm anérelia pulmonaire (HTAP| en coue
loncticnenlie Il pour améliore: ks tobérance & [ effon [copacité & profiquer une octvité physique] o les sympimes. Lo
« clowe loncsonnelle » cormespond ou rveou de severite de fo molodie : « lo classe 1l » e définie por une limilosion
marguie de Foctivis physique. Une cerfaine omélioretion peot égolement dire observie chez des patisnts en classe
Ioacticnnelie I « Lo clovse il » ext définie par une Bmitslion légére de loctivie physique.
Lerigine des hypesensions orérslles pulmancires pour levquelies Bosanion Sandos est indigus peu éte
o primilivy {voni couse identfide ou lomilicle],
o cousée par b sckirodenmie [dgalement appelie s ywimique, une malodie provogeant d I
du s conjonciil qui 1autiont lo peay ol d'outies organes],
o couée pat une anamalie cordioque conganiole [axitian! dés ka nolnsance) avec shunh (communications

un Bux de sang al & b conur ot los poumons
* Les vlckres digitaua [ploies sur les doigh ot ey artells] chez les potienis odubey soufirant d'vne malodie oppelés
schirodurmie. Bosenion Sondoz réduit le nombre de nouveaux ulckres qui pewvent opparaire wur ks doigh el be
ortells.

nmmhuuun’mﬂlﬂmm:

o ol o Bl ol giques o dii 3 oty aini

la rubsique &,
* i vous ovez der problemes MWI ldtnﬂnmdmmdd.an]
- b by Ou poTRE o  wiilisez pas de mithodes de convocepiion hoble Yeudler
||rlh11nb|mlnm&dnmdumhaann| « G » ot o Aubres médi f Bosanion Sandaz
compeimé palliculd =,
* 14 vous prenez de lo ciclosparing A [médi utilisd oprés une dantalion ou pour soigner un paoriasa)
5Iunwﬂamllopphq14ﬁ~ou|,mlwmnn-ohliﬂdm
Avertinsements of précautions
Adresses-vous & voire medecin 0w pharmacen evant de prendre Boserton Sandoz.
Examens que vous feng foite voire médecin ovent de commencet vore trgilement
* wn waoman sanguin pour vbriier vatie foncion héposque,
* un axaman sanguin pour virlier qus vous n'ovez pas d arémis [diminubon dv lous o hémoglobine),
* un teut de grossensa ol vous o une lemme en bge d'avoir dey enlank
1¥ & i ircurvd chez quelques patisnts prenant du Basenton Sondoz des tsty de lo fanction hépatique anormaus ef una
andme (diminuton du tlaux & hémoglobine]
Exament sangulns gul seront prescrity por votre médecin pendant votre molkement
Fendant le isilement par Bosersan Sondoz, voim médecn pravoina det sxomens sanguins réguliers pour virie: 5 il y
@ dus changemants de voim foaciin hépafiqee o du koux &b
Pnurnmmmmq.unﬂnzmn:ﬁmigﬂmamumdumwibrmrdl vate boik de
Bosentas Sandoz). || dha sang 1okant réalives ré ot pandant icute lo durks du
|mbmuwkunlun50nduwammdmhduﬂmmmhphmndi#mm
cwlle de vohve prochoin sxcmen (demandez ko dole & voirs médecin] sur le Corte de Signal Posient, pour vous oider &
wous rappelsr quand vole prochain sxamen ext & effsctuer
Exgmen; sgaguiny pour virifer wohry longton bipotguy
Ceon wxamens seront fais 1ous les mois pendort louss lo durde de voire iraitemant por Bosenion Sandoz. Un examen
sero dgalement réalisé 2 semainer aprés loute augmentation de lo posologle.

man 0 o
Cas examens seront it tovs les meis pendant ler 4 pramien mola de Failement, pus fous les 3 mois, cor il peut pparaig
une andmie chex les patient imitds por Bosenian
&kldﬂm*mmlmmmmmﬂdlrdﬂMWWM‘TW!

voire rallemerd por Bosentan Sandoz #f de foire det P powr oo,
Enfonts et adolescents

humnsmninwlmdm'" od atr aniy e sckbrod ik
digitans dealusds B s i iliod s Lo wak o o 31 bg o

L rbﬁwnonﬁ'lhpuhwu. Uudgallmllhmbthui] cmmmm;mm
A et mibd wt Sonder, P pelliculé

Inks d + 50n 31 voul prenez, avez Hicemment pris ou pourriez prendre toul oulre midicoment,
ympudnmmmmnmodmm
praiwhummmmﬂ"ﬂumnnmdﬂmﬂmpum

* de la cclosporine A fun P pour irailer e paoricuis], qui ne dait pas #ire
whnnmuﬁuﬂmmmm
s du du hacrolmys, qui lisés opréz une cat th ne 1ol por ecommandis

»n ouociation ovec Bosentan Sandoz,
. ﬁghﬂmﬂ[mﬂhﬂnﬂw&npﬁurmhm}&hmhmmmwm

Jose), du i Ju [ mids Nummhﬂdm:WW*thlm
Mmmmhm”hvmlwul di e sonl pas
avec Bcsanton Sandoz.
* d'outres médicament pour irailer Finfection par le VIH. gul pe de der une oy ifique lorsqu'ils

sant utlisés en oasociofion avec Borenton Sandor,

* dun eontracepiil hormonass qui e sant poy eficoces comme unique misthode de conraception quand wous prenes du
Bosenian Sandar. AIm&mMﬁMmemCﬂ&WHMM
wou devex fire § Vot méd ar ol
qul vous 3o lo misus adopite.

Basentan Sandex, comprimé pelliculé avec des oliments et bolasons

Bosenian Sandoz peut dire pris pendont ou en dehors des repos

Grossesse, allcitemaent ot fertilig

56 wout #es enceine ou que vous clicilez. 1l vous periex #e enceinte ou plonifier e grotsesse, demandex conveil

& volre médecin ou phormacien avast de prendre ce médicament

Furme wn ge d'ovoir dus enfonty
e prenez PAS Bosenton Sandaz 3i vous dles enceinie ou B vous saviiages de le devenin

Teah de grovsesse

Bosenton Sandoz peut avow un etiel nélowe sur Fentont & nafive congu avant ou pendont le iroilement. 5i vous s
un famew wuiceptble de lomber encainte, voire midecin vous demandera de foire un lest de grossesse ovani de
commancer & prendre Baserton Sandaz, puis régulidrement par ka suite, lont que vous prendrez du Bosenton Sondox.

Contmsepion
51 vous #es wacephible de tomber enceinte, vous dever ovolr une méihode de contracepticn fiable et efficoce ron
que vous dtes iroide por Boserton Sondoa. Yotre midecin ou voire gynicologue vous conmillen 1o by méthodes de
eortigesphicn hables pandont volre kailemant par Basersar Sondaz. Comme Bessntan Sandaz peut rendre ineFicacs ure
mummmbﬁwﬂhmhwwpﬂdluuﬂmuuupﬂnhm
i vou utilisaz. i vidiser un mode de i
rfcmicgys o ortibe Dl 4w ¥ Eierinin, o chophriagnem, vt $05ge Bhive, ou voire
dﬂwmﬁmwwArmﬁmldlmhh*mmu“ummunhhdl
Signal Potient. Vous devez compléter cs#a cane si lo donner & votm médecin lors de voire prochoine visile de lagen
& ce que voite médecin ou voire gynécclogue puisse délerminer 3l vour ovez bescin d'une méthode de controceplicn
complimenioire ou abernotive koble. Des lesh de grotiesse manwusly sonl recommandin pendanl toule lo durke de
wolie woement por Bosentan Sandoz et lant que voun secez en dge d'avoir un enfont.
Indermaz immédintement volre médecin en cas da grossesss pendant que vous prenaz du Bosenton Sondoz, cu sl vous
emvisagez une grossesse dons un owenis proche,

Allgitemant

tnfgrmz immeédictemend votis medecin s ' dant. Il 24 de ne pais oboiker kars d i
w%quwuﬁm-uwmwlhum

Frlaé

5i wous dhwy un homme ef que vour prenez Bossnlon Sandez, il ei! possible que ce médicoment diminus e nombre

ad
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€5 vor spermatozcides. Il ne peut ke exch que cela puitse offecter voin copacile & concevas un enfont. Parleren &
srote médecin 3 vous avez des quettions ou des préoccupations @ oe sujel.

Conduite de vihicules et viiliation da machines

Bosenson Sandoz n'a pat ow pev dfluence sur ko copocisé & conduire un vahiculs ou & vellaer det machiner. Townlols,
Bovervon Sandor peut eninoiner une hypotension [baisse de volre pression senguine) qul peul vous deaner des sensoliony
dy vetigpes, affwcons vaiie vition ot olfscter voive copocin & condiere un vibhicube oy & ubliser det mochines, En comégquance,
86 voun avex des serotions verfigneases ou sl voire vison ex? rouble pendent gue vous prenes Basenton Ssndoz. vous re
devez pas conduire ou uiliser des eviil ou des mochines.

Vaillaiz & toui 5 N 5 fes indli da voire midecin ou & -

Vitrifiaz cupréa de voire médecin ou de voire pharmacaen en cos de dovie
llNmmmwrkmM!MwmmMluiﬁmﬁprmnﬁmuwmdumhpnun
charge da I'h ion ortérielle pul ire ou da la sckémd)

Dese recommandée

Adubies

Le troitement chex I'odube eur géndrolement débun pmdan In 4 prtmlllll uu-mrm de iroilement avec 02,5 mgy
deus fois par jour [matin e soir], pub voine médecin di prendre un compeimé de 125 mg

deun foia par jour, an fonciion de vors réacion ou Bosenion Sondoz

Enfants ot adolesconts

Lo dose recommandée pour bes enfants ne le de hy tisielle pul ire. Pour lay
enlants de | on et plus, be ircilement por Bossren Sondn: L ptn«ulun-ntdihm( por 2 ngﬂeg de poids corporel
dwian fois pot jour [matin f solr]. Cependant ceriuines does de borenian ne sent pos poubles chez bes enlfonts pesant
mains de 31 kg Pour ces pafants, un comprimé de batentan de dosoge pha loible st nécesiaire. Voke médecin vous
conselera 1ur lo dose qui vaus convient

Ls bosenian et é bl soun forme de ibles dovin & 32 mg, qui d'adapier
phus Tocilamant o dase en cos d'odminitiotion chez ley -Jmh et pafenh de keible poids corpaml ou ayont des
diflicultés & evaler das camprimin pellicubis

51 wous avez Fimpression que I'effet de Basentan Sondoz est wop lott ou irop loible, paslez-an & vows midecin afin da
saveir i voire posclogie necessive d'éire chongde.

Comment prendre Bosentan Sandax

Basenian Sandaz dod éhe pris |matin ef soir), wvalé ovee de I'vau. Les comprimis pouvect e pris pendant ou en
dehars das repor

5i vous avex pris plus de Bosenton Sandex, comprimé pelliculé que vous n'auriex di :

Sivous avex pris plit de comprimis que £8 qui vous & &% prescril, conuliez vn midecin immadiclement.

5i veus eublier de prendre Bosenien Sondeoz, comprimé pelliculd +

Si voun oubliez de prandre Bosenion Sandez, prenes une dosa ot que vous veus sa reppales, puis conlinuer & prandre
vos comprimis ous heures hobitesller. Ne prenes pos de dove docble pour compenser ko dows que vour over oublie
de prendss.

5| vous orritex de prendre Bosenton Sondox, comprimé pelliculs :

Asrither brusguement volre oinement por Bosenion Sondaer pest entroine de vou ¥
Pt voire bollemest sam Fovia de voire médecin. Voire mdxnuumﬂmdoﬂduuhpow’og- tur phisieur
fowns avont &’ arrier completamant.

5 wous ovez o outres queslions ser Muiluokon de ca midi ! dax plus o'ink & voire midesn o vore
pharmacien.
4. QUELS SONT LES EFFETS IND| ABLES EVENTUELS 7
# tous les méd i pout quer des affets indesirables, mais iy ne pas
Aqu-mdwzmlumwd-

s wilels indésirables les phes groves oves Bosnion Sondor sent |
3 anomalies de ka fanction hipotique qui pouvent offecier ples d'une parsonne sur 10,
* une andmis [belm de globules fouges dar ls u'.mq] quil peust affecter jusqu's une perionne sur 10. L'andmie peut
nécesstor doa
Vatre fonction hépatique el volre song seront num-lh régulisramenl pundont vobe iraibement port Bosenton Sandoz
[voir robirique 2], I} eat imporant que vous réalisiez ces sxamens comme prescrits par voire midecin
Les nignes gui monsrent que votre fole re marche pot normalement inclusns ©
* nousdes (envie de vomis,
* vominemenh,
* Fibvre (lempéature dhevis],
* douleurs au niveou de F'estamos jobdoman),
* jownise |colormtion joune de voire peoy ou du blanc de vas yeus),
* wine de couleu foncee,
* démangeaizens de lo peoy,
* hithargés ou lafigee (latigue inexpliquée ou rpuwmrnl.
* syndrame preudogrippal [doveurs ! Hiivwre]
51 wous ressentez ['un de oo signen, pordezen immédiciement & voirs médecin
Autrey pifyiy inddsirpbley
Tréa fréquents (peuvent affecter plus d'une persanne sur 10) 1
= moux de fée,
* wdémes [gordlements des jombes o1 des chevilles ou oukres signm de rélension hydrasadiée]
Fréquents [peuvent affecier jusqu's une perenne sur 10) ;
* « flush » ou rougers de ko peou,

* réactan d7 i [inchoant b de la peay, dimangeaison o éup diarse),
= rollux gosro-cnsophogien |reflux acide),
* diarrhés,

* wynoops (évanousiement],
* palpaiion (baftemants du cosur rapides o irdgulen),
* pression songuine basse,
* congesian nasole.
Pou fréquents 1pwm| uﬁmr.u-qu &  vne p-u-nu wr 100!
+ thoanb o sargl,
. mwwln-ﬂnmp«u {diminution du nombre de ﬂabuln blancs dan le sang],
* risiiat anormoux des testi de lo foaction hépotique avec hépatites [inBommation du loie) induant une possible

d'une hpoite jocante sh/ou une jounine (cok joune de lo peou ow du blonc des yeus).
m (peuvent affecter jusqu’a une perianne lIJl' 'Im}
* anaphylaxie [réoction allergique i phus Frigy outour des yeux, dos
Wevrmn, che lo longue o dw ko gorge),
we [siquelies) du foie, i hépatque [roubles groves de o foaction kepasaue)

lon wouble o égolement éh ugnolée & une frdquence indéterminde [ne peut e estimes sur ko bawe des
[ . dispondhies)
Effgh indinirobles choz lus enfont et les odolescenn
Lea effnts imdésimbles qui ont été rapportés chez les enfants taités por Bosenton Sandoz sont ley mémes que ceua des
oduber
Déclaration des sHels 1econdaire
5i vous revsentez un gualcongue sifet inddsirable, porlezen & voire médecin ou voire phormacien. Cedi 1'opplique
unai & tout effel indésiroble qui pe senait pay menfionné dam catte nofice. Yous pouves égolement déclarer les effety
indésirobles directement via le sysmme nakenal de déclaralion : Agence nolianale de sécurite du médicament et dey
produits de somé [ANSM) of risecu des Cenires Régi de Fh igilance - Siks indermet : saniefr
En signalant les afiets indinaables, vous conlribuez & foumir dovantoge d'ink sur o sbcurité du médicoment.

5. COMMENT CONSERVER Bosentan Sandoz, comprimi pellcule 7
fwunﬂcmhudnbmuﬁhpndndn-ﬂunu

N'uiilisez pas co #1 lo dote de indiquie tur ko bole ef lo ploquete oprén EXP. Lo doie de
pimlam&ﬂnmmd-mwdlumh

Co midicament ne nécessde pos de p Jebres

M |stuz owcun méd RN lea cedy g o dnz & vaire ph ion o dliminer
les médicaments que vous n'uiilisez plis. Ces b & protger |'envi

Ce que contient Basentan Sandez, comprimé pelliculd

* Lo substance octive est le bosanlan [sous forme de monohysdrate)

Bosentan Sandez 42,5 mg, pelliculd :

Chagque compeimé pelliculé content 62,5 mg de boseman (cormespandant 6 64,541 mg de boseman manabydrmié).
Basentan Sandoz 125 mp, comprimé pellicubé :

Chaque comprimé peliculd confant 125 mg de borenson [comespondant & 129,082 mg de boenton monohydraté

* mmmmmwd

Moo dy comprimg
.n\mdondtmuh.umdundump-wm corbaxyméthylamidon sodique Type A, povidone K0, poloxaméne
188, silice colloidale anhydre, dibéhénate de glycérol, wéarnte de magnésium

Peliculoge

Opeodry arange 21K230007 (Hypromeliow, dioxyds de tiane [E171], éthyloeBulos, irockiine, ok, oxyde de fer

raune |E172), anyde de fer rouge [E172). axyde de ber noir (E172)).

Gu'eskee que Bosenton Sondos, camprimé pelliodlé ot contenu de I'emballage extérisur

Bosentan Sandox 62,5 mg, pelliculé :

Co mirdcoment se présanie sous lorme de comprimés pelliculis orange cloir, ronds, biconvexes, de & mm

Bosentan Sandox 125 mg, comprimé pelliculé

&ﬂldmmﬂuw&mmbm-dompmnhmﬁcdﬁmm-chr ovales, bicorveses, de 11 x 5 mm
PVC/PVDC/A

Los ph 22 14 comprimes pellicylés.

Mndnsemmphhl
hﬁmhﬁuthﬂmm-ummmnw

Dws détgilbes wur widr dsles s b e Inberrut de I'ANSM (Fronce]

5 SANDOZ

il e margue déposée du groupe Novari .
Tiudaire /Exphoant : g
Sandaz Lek Pharmaceuticals D.0. §
4%, ovenue Georges Pompidog Werwihowa Ukca 57

T3P LevaboisPecret Cadan 1526 lppblona - Slovine AIOOTIIIT U0 §
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MAM’SATKA J1JIs1 HAIIIEHTA
Bazinsa indopmanis 11s Gesnexn 3actocysanns npenapaty BOSEHTAH CAH/I03
(Do3enTaH)

[1s mam’ siTka MicTHTH BaXoTHBY iH(opmanio cTocoHo mpenapaty BOSEHTAH CAHJIOS.
VBaXKHO NPOYMTANTE IO TTaM’ ATKY Nepet IoyaTKoM JikysarHs npenaparom BOSEHTAH

CAHZOS.

Barite TUPIaBRIIE: i
Jlixap, mo Bac mnikye:
V pa3i BUHUKHEHHS 3anUTaHb ctocoBHO npenapary BOSEHTAH CAHJIO3, ne Baraitecs

3BEPTATHCS 3a OPAJIOK0 JI0 CBOT'O JIKaps.

CAHIO3 ITixposain komnanii Hosapric

SIkmo Bu — kiHKa AiTOPOAHOr0 BiKY, YBaKHO POYHTATE IO CTOPIHKY.

BariTHiCTh

ITpenapar BOBEHTAH CAHJIO3 Moxe 3amKoauTH po3BUTKY Bamioi MaiOyTHbOI AMTHHHU.
Tomy Bu ne mopuuni npuitmatu npenapar BOSEHTAH CAHJIO3, sxmo Bu Barithi; Bu
TAKO3K He MOBHHHI BariTHiTH mij yac nikysanus npernaparom BO3EHTAH CAH/IOS.

Kpim Toro, sxmo Bu cTpaxaaeTe Ha JereHeBy apTepialbHy TiNepTeH3ilo, BATiTHICTh MOXe
noripmuTH cuMnToMu Bamoro 3axsoproBanHs. SIkmo By BBaxaete, MO BariTHi, MOBIAOMTE
npo 1ie Bammoro nikapst abo Bamoro rinexosiora.

KonTtpaueniiis
IopMoHanbHI  3acO0M  KOHTpALENilii, HANpHKIaj IepopaibHi KOHTpauenTHBd abo

NpOTH3aILIiHKI 3acif, iH’eKiiiHi, TopMOHaNbHI 3aco0H, iMIUIAHTH abo KOHTpanenTHBHI
IIACTHPI HE € J0CTATHIMH crocobamu s 3abe3rnedeHHs e(eKTHBHOI KOHTpALENii Juis
xkiHok, mo 3acrocoBytoth mnpemapar BO3EHTAH CAHJ/IO3. Bu Maere 0/HOYacHO
3aCTOCOBYBAaTH MeXaHiuHMil 3aci0, HaupHKIal Hpe3epaTuB, Jiapparmy abo BariHalbHY
ry6ky. He paraiitecs craputa Bamomy Jtikapio aGo Bamomy rinekosnory Bei 3anuTaHHs, SKi
MOXKYTh y Bac 3’sBuTHCs. 3amoBHITH IO IaM’STKy Ha 3BOPOTi Ta mepexaiite 1i Bamomy
sikapio a6o Bamomy rinexornory mix yac Bamoro HacTymHOro Bi3HTY.

Bu moBMHHI 3po0MTH TECT Ha BariTHICTH INepe]l IIOYAaTKOM JKyBaHHs IperaparoM
BO3EHTAH CAHJIO3, a TakoX KOXHOTO MIiCSIs [IPOTArOM YChOTO Iepiojy JiKyBaHHS,
HaBITh AKIO BU BBaXkaere, [0 HE BariTHi.

JlaTa repinoro moMicI4HOro TeCTy:

0ZA




Konrpanenmuis

3acrocoByere uu npuitMaeTe Bu 3acobu KoHTpanemniii?

o Tak

o Hi

SIKIIO TaK, BKaXITh Ha3BH IIUX 3ac00iB KOHTpANENIIl TYT:

........................................................................................................
........................................................................................................

.......................................................................................................

Bi3bMiTh 110 mam STKY i3 co6oro Ha Bam HacTynHui BizuT 10 Bamoro nikaps a6o Bamoro
rinexonora. Bin/Bona 3Moxe nopanauTt Bawm, skino Bam HeoOXinHO 3aCTOCOBYBaTH

JI0JIATKOBHIA 260 ajbTepHaTHBHUI METO/ KOHTPAIICTIIIii.

Anajizu kposi ais nepesipkn GpyHkuii Bamoi neqinku

Jlexinbka mamieHTiB, ski npoxoauin Jikysanus npenaparom BOSEHTAH CAHJIO3, maim

AHOMaJIbHI NTe4YiHKOBI MPOOH.

[Tix wac nikyBanns npenaparom BO3EHTAH CAHJIO3 Bam sikap mpusnadatume Bam

peryspHi aHani3u KpoBi Juis nepeBipky ¢yHKuionyBaHHs Bamoi nediHky.

HE 3ABYBAMTE POBUTU ITEYIHKOBI I[TPOBX KOXXHOI'O MICAILIAL

JOJATKOBUI AHAJII3 IIEUIHKOBUX ITPOB BY IE ITPOBEJIEHO YEPE3 2 THXXHS
ITICJIA BY 1b-SIKOT O IMIABUILLEHH JIO3YBAHHS ITPEITAPATY BO3EHTAH

CAHJ103.

r,[[a'ra MEPIIOTrO aHATI3Y MEYIHKOBHX IPOO: ..uuvuiuirierirarnierrniieannessnitaiiinsicniinn

BAIII KAJIEHJIAP IIIOMICSYHUX AHAJII3IB ITEYIHKOBHUX I1POb:

o Ciu
o JIrot
o bep
o Ksi

O
m}
O
O

Tpa
Yep
Jlun
Cep

O

m}
O
|}

Bep
Kos
JInc

I'py

[{rM i rrsep/pkyto Bipiicrs NCPEeKNaayy

Jlupeicrop biopo nepexsiaiin
B

The above is a true translation of the
original document. lead of the
Translation Agency.
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/nassHAN norotumn kommnanii Cannos/

Bosentan Canmos” 62,5 mr

®
BoszenTan Cangos 125 mr
TabneTku, BKpUTI IUIIBKOBOIO 0OOTOHKOIO — LIS IEPOPAIbHOTO IPHHOMY

IpounTaiiTe yBa’kHO el JHCTOK-BKJIAAMIN, Nepl HiK pPO3MOYATH 3aCTOCYBAaHHS Npenapary,
OCKLILKH BiH MicTHTH BaIuBY As Bac indopmanio.

. 36epiraiite meii mcrox-sriaaumn. Moo Bam Gyze HeoOXiHO HepeuuTaTh HOro 3HOBY.

. slkimo y Bac BUHMKHYTb JI0IaTKOBI 3anATaHHs, Oy/b acka, IPOKOHCYIbTYlHTecs 3 Bauuym Jikapem
abo (papmaneBTOM.

. Ileit npenapar 6yB npusHaueHuii ocoducro Bam. He nepenagaiite #foro inmmm ocobam. Lle moxe
HAIIKO/IMTH M, HaBITh SIKLIO BOHHM MalOTh TaKi )X CHMIITOMH, 5K y Bac.

. Slkmo Bu nomitim Oyap-ski nobiyni peakiiii, 3BepHiThes 70 cBOro Jikapsa abo ¢apmanesra. Lle

CTOCYETBCS i OY/Ib-SKMX MOYIIMBHX TIOOIYHHMX peakiiif, sKi He 3a3Ha4deHi y [bOMY JIMCTKY-BKJIaJMIII.
JluBiThCs po3ain 4.

3MmicT IMCTKA-BKJIAHINIA )
Jlikapcwkuii 3aci6 bosenran Cannoag', TabNeTKu, BKpUTI mi1iBKoBolo obononkoro, | JIJIS HOI'O BIH

§ACTOCOBV€TLC51‘)
_ BAXJIVBA THOOPMALIIS, 3 SIKOIO CJILT O3HAHOMHTHCS] TIEPEZ 3ACTOCYBAHHSM

nikapcm{oro 3aco0y boseHTan Canzo3”, TabIeTKH, BKPHTI ILTIBKOBOIO ooononxom
3. IK 3ACTOCOBYBATHU nixapcekuii 3aci6 bosenrtan Canno3”™, TabieTku, BKPHTI IUTIBKOBOIO

000JIOHKOIO.

4. MOYKJIMBI TTOBIYHI PEAKIIIL. §
5. SIK 3BEPII'ATH nikapcbkuii 3aci6 bosenran Cano3”, TabIeTKH, BKPUTI ILTIBKOBOIO 0G0JIOHKOIO.

6. BMICT YITAKOBKHU TA THILIA IHOOPMALIIA.

1. Jlikapcbkuii_3acio_Bo3entan Cangm@, Ta01eTKH, BKDHTI ILIiBKOBOI0 00oJonkow, I JUIA

YOI'O BIH 3ACTOCOBYETHCA?

Jlikapcebkuii  3aci6 bosenran Cannos® wmictute GoseHTaH, fAKWH OIOKYe TOPMOH, HPHCYTHiil Y
HATypadbHOMY BHIUIAXI B oOprasismi, mix Hassowo enzgotemin-1 (ET-1), skuil BHKIMKAE 3BYIKCHHs
KpoBOHOCHHMX cyauH. [Ipemapar bBosenrtan Canzo3” BHKJIHKA€ PO3NIMPEHHS KPOBOHOCHHX CYIMH i
HAJICKHUTH JI0 KJIACy JIKAPCHKHX 3ac00iB, 10 HAa3MBAIOThCS «AHTArOHICTAMH PEIENTOPIB €HJIOTENIHY .
[Ipenapar bo3enTan Cannos” 3aCTOCOBY€TBCS /U1 JIIKyBaHHA:
. Jlerenesoi aprepianbuoi rineprensii. Jlerenesa aprepianbHa rinepreHsis — 1€ 3aXBOPIOBAHHI,
BUK/IMKAHE 3HAYHHM 3BYKEHHSIM KPOBOHOCHHUX CY/HH Y JIEr€HsX, 110 BUKIHKAE Jy)Ke CHIIbHE Ii/IBUIICHHS
KPOB'SIHOTO THCKY y KPOBOHOCHHX CyAWHAaX (apTepisix), Kl po3TalloBaHi HA PiBHI JIET€HIB Ta NEPEHOCATEH
KpOB Bijl cepiist 710 jiereiB. Takuii THCK 3MEHIIy€ KilbKICTh KHCHIO, SKHil MOXKeE HaJXOIHTH 10 KpOBi Ha
piBHi JierediB, mo poGuUTh BakK4MM 3aHATTS (i3uuHOKO AisiabHicTio. IIpenapar bosentan Canpos”
PO3IINPIOE apTepil, po3TamoBaHi Ha PiBHI JIereHis, 100 MoNermuTH poboTy ceplis AK Hacoca 3 IHPKYJISIIiT
KpoBi B aprepisix. Tak, KpoB sIHHI THCK Ha PiBHI JIEr€HiB 3MEHIITYETHCS, 10 MPH3BOIUTH 10 MOJIETIIEHHS
CHMITTOMIB.
Jlikapcekuii 3aci® BosenTan Canno3® 3acTOCOBYETbCS fUIS JIKYBAaHHS NAL€HTIB, 10 XBOPilOTH Ha
nereneBy aprepiansHy rineprensio (JIAD) III ¢pyHkuionansHoro kiacy, /Ui MOKpalleHHs TOJEepPaHTHOCTI
710 (hi3sMUHEX HABAaHTAXEHB Ta MOJIErIIeHHS] CAMITTOMIB.
«DYHKIIOHAIBHAM KJIac» BiANOBIZAE PIBHIO TSHKKOCTI 3axBopioBaHHsA: «kiac I1I» XapaKTepH3y€ThCH
BUPQKCHUM obmexeHHsM (i3uyHOl AisnbHOCTI. IleBHE MOKpaleHHs TaKOoX MOKe cnomexra’mca y
nanienTiB Il ¢pynkuionansaoro kiacy. «Kimac II» xapakTepusyeThCs HE3HAUHHUM OOMEKS ' -.r-.-, o1
NiSUTBHOCTI. : &7 S
JlereneBa aprepiajibHa rilepTeH3is, IS JIIKYBaHHS $KOI NMPU3HAYaEThCs JIIKapCh
Cano3®, moxe:
- MaTH IepBHHHE 10X0KeHHs (0e3 inenTrdikoBaHOi npuyuHKM a00 CiMEHHOro aHgM)
- OYyTH BHKJIMKAHOKI CKIJICPOJCPMIEI0 (IO TaKOXK HAa3MBAETHCH CHCTEMHOIO CK

/3



029

3aXBOPIOBAHHSM, 10 BHKIHKAc aHOMaii CIONYYHO! TKaHWHH, 1O IIATPUMYE mKipy Ta iHmi
Opras);
. GyTH BHKIMKAHOIO BPOJDKEHOIO BAZIO0 Cepils (IO iCHY€ 3 HAPOJIKEHHS), AKa MOKE OyTu BTOPHHHOIO
710 TiBO-TIPABOTO ITYHTYBAHHS KPOBI BeepewHi cepiisi abo MiK apTepianbHUMH croBOypamMu Ta
301TBIIEHOTO JIET€HEBOI0 KPOBOTOKY.
° Bupasox Ha KiHNIBKAX (PaH Ha NAIBISX PYK Ta HIir) y I0POCIUX MALIEHTIB, AKi CTpakJaaroTh Ha
3aXBOPIOBAHHS, 10 HA3MBA€Thes CKIepoxepmicio. Jlikapebkuii 3aci6 bosenTtan Canno3® 3MenuIye

KiJIBKICTH HOBHX BHPA30K, AKi MOJKYTh BUHUKATH Ha NaJIBIAX PYK Ta HIT.
2. BAXJIMBA TH®OP 3 KO dl O3HAMOMMUTHUCS IEPE

JACTOCYBAHHSIM iikapebkoro 3aco0y bozenran Cangosw, Ta0JIeTKH, BKPHTI ILIIBKOBOIO

000JI0HKO010.

Jlikapceskmii  3aci6 boszenran Cannos”, Tabierku, BKPHTI ILTIBKOBOIO 000JI0HKOI0, He ]

32CTOCOBYBATH:

. ko y Bac € anepris Ha Gosentan a6o Ha Gyab-AKy 3 JONOMIKHHX PEUOBHMH LLOTO JIKapCHKOIO
3aco0y, BKazaHHX y po3iii 6,

. skmo y Bac € mpoGiemu 3 nedinKoro (IPOKOHCY IbTYHTECS 3 Bammm sikapem),

. skimo Bu BaritHa a0 MOXKeTe 3aBariTHITH, OCKUIBKA He BHKOPHCTOBYETE HajiiiHI 3aco0u

KOHTpalenmii. YBaxkHo npouuTaiite iH(OpMaIlio, 3a3HaueHy HMKYE Y pO3Jiiax: «KonTtpaneniis» Tta

«Inmi nikapepki 3acobu Ta npenapar bosenran Canzo3”, TablIeTKH, BKPHTI ILTIBKOBOIO 000I0HKOIO»

. siko By mpmitmMaeTe mukocnopud A (Jikapebkuii 3acif. 110 3aCTOCOBYETBCS MIC/s TPAHCTLIAHTAILT

a6o [Uist TiKyBaHHS ncopiasy). SIKIo 1mock i3 3a3HaY€HOT0 BHUILE 3aCTOCOBYEThCs 0 Bac, mosizomTe npo

e Bamioro sikapsi.

OcobanBocTi 3aCTOCYBAHHS

3BepHiThcs 10 Bamoro mikaps aGo (apmaneBTa mepes 3acTocyBaHHSAM npenapary boseHTaH Canzo3”.

O6c¢Texenns, ski Bam jikap nposejie Bam nepes mo4yaTkom JiKyBaHHs

«  aHaui3 KpoBi /Ui mepeBipKy, K mpaiioe Bama nedinka;

. aHali3 KPOBi [UIst epeBipky, 1m0 y Bac Hemae aHeMil (3MEHIIICHHS PiBHA reMOT/I00iHy);

. aHaJli3 Ha BariTHicTh, AKIO BH — XiHKa JITOPOJHOTO BIKY.

V neskux NamieHTiB, MO mpuiiMamu npenapar boseHran Canzo3™, Gynu BusiBIeH] nedinkosi npobu 3

BiIXMJIGHHSIM BiJl HOPMH T4 aHeMis (3MEHIIEHHS piBHS reMorao0iny).

AmHatizi KpoBi. siki 6yayTh BaM HaznauyeHi BammM jikapeM 1iJ 9ac JiKyBaHHS

[Tix wac nikyBaHHs npenaparoM bosenTtan Canznos” Baur nikap HasHauuth BaM peryispHe MpoBeIeHHS

aHaITi3iB KPOBI /7151 NIEpeBipKH, YM € 3MiHH y QyHKUIl edinky Ta y piBHi reMoraobiny.

II{ono BCiX muX 0OCTeXeHb AMBITHCA MaM’STKY /Ul MamicHTa (BKJIaJIEHO BCEPeAMHY KOpOOKH Ipenapaty

Boseutan Cannos®). Bakinpo poGHTH aHagi3H KPOBi PEryJApHO MPOTATOM YCLOTO HMEpioAy JiKyBamHs

npenapatoMm bo3eHTan Canzno3®. Pexomenayemo Bam 3amucaty naty Bamoro octaHHbOro 00CTeKeHHs, a

TAKOXK JIaTy HACTYIHOro obcTexenHs (3anutaiite aary y Bamoro mikaps) y Ilam’stii auis nanienta, o6

Bu e npomycTuiy aary Baimoro HacTyITHOro 00CTEKEHHSL.

AHati3u KpoBi JUIs iepeBipKH, AK npairoe Bama nevinka

11i arani3u moTpi6HO POBHTH KOKHOIO MiCALS IPOTATOM YChOTro nepiofy Bamioro nikyBanHs npenaparom

Bosentan Cannos”™. Takuii anai3z Takox Gy/ae IMpoBeeHO Yepe3 2 THKHA Micis Gyb-SIKOro MiJBUIEHHS

JI03H.

AHaJTi31 KPOBi JUI BUABJICHHS aHEMii

I{i apanism GymyTs poOMTH KOXHOIO MICALS NMPOTArOM 4 MEpPLIHX MiCAUIB JIKYBaHHS, MOTIM pa3 Ha 3

Micslist, OCKiJIBKH y HAI[iEHTIB, 110 3aCTOCOBYIOTH Ipenapar bozenTaHn Canz03”, MOKe 3’ SBUTHCS aHEMis.

SIKIMO pe3ysbTaTH IUX OOCTEXKEHb BHXOIATh 3a PaMKH HOpMHM, Bam Jikap MOXe BHPIIATH 3MEHIINTH

Bamy mo3y aGo npunuanTH Bamie nmikyBaHHs mpenaparoM boseHTaH Canz03® Ta IPOBECTH JOATKOBI

o0CTeXeHHS JUIS BUSBICHHS IPUYHHH.

Hitn _

IIpenapar bosenTan Canzo3® He pEKOMEHTYeThCsA JiTSM, SKi MalOTh CHCTERLE 1€ ,

nporpecytodi Bupasky Ha nanbisix. Ipenapar Bosentan Cannos® He citir Takog¥k 3acTOCOBYBATH ]

Barofo MeHme 31 xr, sKi MaroTh JIeTeHEBY apTepiafisHy rimeprensiio. Jlusi §esh;rakomgo

3acTocoByBaTH npenapar Bosenran Cannos”, TabieTKy, BKPUTI ILUTIBKOBOIO 00 Tgiléxéﬁg Knan;

Inmi dikapebki 3aco0n Ta npenapart bosenran Canpos”, Tabaerkn, BKpHUTI AIBKOBOIO 0001

o g

-
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Tosizomte Bamoro mikaps abo (apmauesTa, SKimo Bu mpuitmaere, HEIIONABHO NPHAMAIH abo moxere
npuiitMati GyIb-AKui IHIIMIA JTIKapchKuil 3acif, y ToMy gyl JHKapehKi 3acobm, 1Mo BIAMYCKAIOThCA 3d
PELIENTOM.

Oco6IHBO BaKIIMBO MOBiIoMIATH Bamoro jikaps, skmo Bu npuiiMacre:
. IMKIOCIOpHH A (TiKapchKuii 3acif, 110 3aCTOCOBYETBCS MiCIs TpaHCIUIaHTalii abo s JiKyBaHHS
rcopiasy), KM He Ma€ 3aCTOCOBYBATHCS OIHOYACHO 3 npenaparom bosenTan Cannos™:

. cupoiiMyc abo Takpomimyc, sKi € JIKapCHKMMH 3aco0amH, IO 3aCTOCOBYIOTHCH micIs
TpaHCIUIAHTAIlii, OCKiIbKM HE PEKOMEHIYETBCS OJHOYACHO 3aCTOCOBYBATH i Opernapaté pasoMm 3
npenapatom bosentan Canmos ;

. rriGenknamin (IO € JIKapehKHM 3aco0oM, SKHMH 3aCTOCOBYETHCS JUIs JHKYBAHHS miabery),
pudamminud (10 € JiKapchKUM 3aco00M, SKHH 3aCTOCOBYETHCH JUIS nikyBaHHsS TyOepKyIbo3y),
rryKoHa3011 (IO € JTiKApChKUM 3aC000M, SKHif 3aCTOCOBYETBCS JUIS JIIKYBaHHS TPHOKOBAX indexuiii) ado
Hegipamin (IO € JTiKapchKuM 3aco00M, SKHif 3aCTOCOBYEThCS UL JTIKYBAHHS BUI-irdexiii), oCKiJIbKH HE
PEKOMEH/LyEThCs 0JHOYACHO 3aCTOCOBYBATH I1i IpeniapaTi pasoM 3 npenaparom bosenran Canjios .

. inmmi mikapeski 3acobu s tikysanns BUI-indexiil, ki MOXKyTh BUMAraTy ClielianbHoro Harisay y
pasi iX 0IHOYACHOr0 3acTOCYBaHHs 3 IpenapaToM bo3eHTaH Cannos”;

. ropMOHAIbHI 3ac00H KOHTPAIEIILIT, AKi He € epEeKTHBHUMH, AKIIO 3aCTOCOBYIOTBCA AK €TMHUANA METO/L
KOHTpauenuii y pasi npuifomy mnpernapary bosentan Cannos®. Beepemuni xopoOKu 3 IpenapaTom
Boszentan Cano3® Bu 3Haiizere mam sTKy JUis TaiieHTa, sKky Bu maete yakno mpouutard. Baim mikap
Ta/ab0 Bam rinexosor np3HadnTh Bam 3aci6 koHTpanenii, skuii Gyxe Bav naifkpaiie mizxoHTH.
3actocysanns npenapary Bosentan Cangos’, Tab/ieTKH, BKPHTI NIBKOBOIO 000/10HK0I0, 3
X4PYOBHMH NPOAYKTAMH Ta HANOAMH

[Ipenapar bosenran Cano3” MOYe 3aCTOCOBYBATHCS HE3AIEIKHO Bl IPUHOMY 1IKi.

BariThicTh, nepiol roayBanHs rpyuiio Ta GpepTHIbHICT

Skmo Bwu Barithi abo roayere rpyumo, skmo Bu jaymaere, mo BariTei, abo mianyeTe BariTHiCTB.
nopazsTecs 3 Bammym nikapem a6o GapMmaieBToM nepel 3aCTOCYBaHHAM 1bOT0 Npernapary.

JKiHKM ITOPOJHOIO BIKY

HE 3acrocoByiite npenapat boseHran Cannos®, sxmo Bu BariThi a6o SIKIIIO MUIaHy€Te 3aBariTHITH.

Tecr Ha BariTHICTD

[Tpenapat bo3enTtan Canno3® Moske MaTH IIKiUTHBHIl BIUIMB Ha JAUTHHY B yTpoOi MaTepi, 3a4aty 710 abo
miz wac sikyBamss. Skmo Bu siHka, o0 Moxe 3aBariThiTu, Bam sikap nonpocuts Bac 3poOuTH TeCT Ha
BATITHICTH MEPEJI TIOYAaTKOM 3acTOCYBaHHs npenapary boseHTan Canz03”, IOTiM peryispHo TIIOBTOPIOBATH
aHanTi3 Ha BariTHiCTH NpPOTATOM mepiogy, MOKH Bu 3actocoByere mpenapar bosenran Canjos .
Konrpanemniis

SIxio Bu MoKere 3apariTHiTH, BU IIOBHHHI 3aCTOCOBYBAaTH Ha/liliHHMi Ta e()eKTHBHUIT METOI KOHTpAleMILii
HpOTAIroM 1epioy, noku Bu 3actocosyere npenapar boscnran Cannos®. Bam nikap abo Bamr rimexosor
nopansaTh Bam HasiifHi MeToIM KOHTpaNemii i yac Bawmoro JikyBaHHs NpenapaToM Bosenran Canos”.
Ockinpku mpenapar bo3eHran Canno3® Moxke 1OCTaGUTH Jil0 TOPMOHAIBHMX 3aCO0IB KOHTpalemmii
(takux SK IpOTH3AITAHI TabneTkw, imeKuiiini 3acobm, y BHrAm immianTy abo MUIACTHPIO),
BHKOPHCTAHHS JIMINE 3BUYHOIO 3aco0y KOHTpaueniii Moxe OyTH Hee(eKTHBHHM. Bianosigxo, sxmo Bu
3aCTOCOBYETE FOPMOHATbHHMIT 3aci6 KoHTpauemnii, Bam ¢z Takoxk 3acTocoByBath 6ap’epHUi MeXaHiTHHIH
METOI KOHTpalenmii (Hanpukiaz, J>KiHOuMil npesepBaTvB, aiapparMy, KOHTpAlENTHBHY ryoky abo
Bamromy mapTHepy CIifi TaKOX 3aCTOCOBYBAaTH IpesepBaTB). Bcepeauni kopoOku 3 mpenaparoMm
BosenTtan Canno3” Bu 3Haiizere naM’sTKy /Ul nanieHTa. BaM cimi 3alOBHHTH IO [IaM ATKY Ta IepeiaTH
ii BamoMy JTiKapio Ha HaCTYIHOMY Bi3uTi, 106 Bam nikap / riHekosor Mir BU3HAUMTH, 4 HEOOXixHO Bam
NPU3HAYMTH HAAIWHAH JOJAaTKOBHH a00 albTepHATHBHHA METON KoHTpauenuii. PekomeHayeTses
moMicsst po6UTH TeCT HA BariTHICTH NPOTATOM YChOrO MEPiOAY JIKYBaHHs MpernapaToM bozenrtan
Canzo3” noxu 36epiracThes (yHKILis 10 JTOHAPODKEHHSL.

Heraitno moBiomTe Bammoro nikaps y pasi, skmo Bu 3aBariTHUIM I Yac 3aCTOCYBaHHS Npenapary
Bosentan Canno3®, a6o sikmo Bu mianyeTe 3aBariTHITH y HAROMKTy Mai0y THEOMY. ST

[epiox rosyBanHs rpyI0
Heraitno mosimomTe Bamoro mikaps, sikiio Bu roayere rpyano AMTHHY. Pekomen

!

JHTHHY TPYAIO TiA "ac 3acTocysanus npenapaty Bosentan Cannos”, ocKinbkn HEHSOMO, S IPOHUKAC |

npenapar y MOJIOKO MaTepi.
QepTHIIBLHICTD

—
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i Ud ® i 5l ”
SIxmo Bu — wuonoBik i 3acrocoByere mpemapar bosenran CaHao3 . ICHye€ HMMOBIPHICTH, IO TICH

JikapchKmii 3aci6 Gysie 3MeHITyBaTH KiIBKICTh criepMaro30iis. He MoXHa BUKTIOUATH MOJJIHBICTE TOTO,
1110 IIe MO’KE BIUIMBATH Ha Bamry 3nartaicts 3a4arn autuny. [IpokoncynbTyiiTecs 3 Bammm srikapem, SKIIno
y Bac € 3anurasHs abo CyMHIBH 3 IIOTO IIPUBOJLY.

31aTHICTH BILTHBATH HA MBHAKICTH peaknii npu KepyBaHHI ABTOTPAHCIOPTOM 260 podoTi 3 iIHmHMH
MexaHi3MaMH.

IIpenapar bosenTan Canznos” He mae abo Mae He3HayHWil BIUIMB Ha IIBHJKICTE peakuii Ipu K€£}'BaHHi
ABTOTpAaHCIIOPTOM 260 poGoTi 3 iHmmmE Mexamismamu. Ommaxk npemapaT boseHTaH Canzmo3z™ Moxe
BHKJIMKATH apTepianbHy rinoTeH3iio (3HWIKEHHS apTepiaibHOTO THCKY), MO MOXKE BHKIHKATH BIUYTTS
3anaMOpOYeHHs, BIUIMBATH Ha 3ip al0 Ha 3JaTHICTH KEpyBaTH aBTOTPAHCIOPTOM a0 NMpaIioBaTH 3
inmuME Mexari3mMamu. BinnosinHo, y pasi nossu y Bac BimdyTTs 3amamopodeHHs ab0 HOTipIIEHHS 30Dy
i 9ac 3acTocyBaHHS npenapary bosenrtan Canzno3”, Bi He NMOBHHHI KepyBaTH aBTOTPAHCIIOPTOM abo
3aCTOCOBYBATH IHINI IHCTPYMEHTH YH MEXaHI3MH. )

3. SIK 3ACTOCOBYBATH upenapatr bosenran Canpno3”, TabaeTkn, BKpHTI ILUIIBKOBOIO
000/10HKO010.

3aBKIM 3acTOCOBYiiTe Ieil JTiKapchKuil 3aci6 TiLIbKH BiANOBiHO 10 iHCTPyKuil Bamoro mikaps abo
Bamoro apmanesra. 3BepHiThes 10 Bamoro sikaps abo 1o Bamoro ¢apmarenTa y pa3i BUHHKHEHHS
CYMHIBIB. _

JlikyBanHs npenaparoM bo3eHran Canzo3® ciZ po3NOYMHATH Mij HATJISIOM JHKaps, IKU Mae JOCBI Y
JiKYBAHHS JIETEHEBOI apTepianbHOi rinepreHsii abo CHCTEMHOT cKaIepoAepMii.

PexomenoBana 103a
Hopocni

JIikyBaHHS JIOPOCTHX 3a3BHyail PO3MOYMHAETHCS NMPOTATOM MEPUIMX 4 THKHIB 3 103H 62,5 MT JBiul Ha
1106y (Bpanmi Ta BBedepi), moTiM Bamm sikap, K npasuiio, mopaauTte Bam 3acTOCOBYBAaTH OAHY Ta0JIeTKy
1o 125 mr Bigi Ha 106y. B 3anexHocTi Bix Bauoi peaxuii na npenapar bosenran Canznos .

Mimu

Jlo3a, peKOMeHJI0BaHa JUlsl JiTel, CTOCYEThCS JIHIIE JiKyBaHHS JICTEHEBOI ‘aprepianbHoi rineprensii. Jlis
fiTeit BikoM Bzl 1 poky i Gisblne JiKyBaHHS npenapaToM bosenTan Canzos” 3a3Bruait HOUMHAETBCA 3 J103H
2 Mr/Kr Mach Tina jaBidi Ha n00y (BpaHui Ta BBedepi). OjmHak aesKi 103u OO3e€HTaHY HEMOXIHBO
3aCTOCOBYBAaTH y AiTell 3 Baroro Menme 31 kr. Jlns Takux mauienTiB HeoOXiJTHO 3aCTOCOBYBAaTH OJHY
TabIeTKy G03eHTaHy y HaiiMeHIIOMy J03yBaHHi. Bam nikap nopanuts Baum 103y, sika Bam M1 IXO/IMTh.
Bo3eHTaH TAKOXK AOCTYIHHI y (popmi TabIeTOK, IO AHCIePryIOThCs, B 1031 32 MI, SIKi J03BOJIAIOTH JIeTIIe
ananTyBaTH 03y Y pasi 3aCTOCYBaHHs y AiTel i Malli€HTIB 3 HEBEIHKOIO Macoi0 TijIa, @ TAKOX Y HAIi€HTIB,
SIKAM CKJIQJIHO KOBTATH TabJIeTKH, BKPHUTI ILTIBKOBOIO 000IOHKOIO.

Slxmo Bu Biguypacre, mo edexT Bix jikyBaHHS mpenapatom bozeHTaH Cannos” 3amanTo cuibHMI abo
HeJOCTATHiH, MPOKOHCYIbTYHTecs 3 Batuym Jrikapem, 4u noTpebye Baire 103yBaHHA KOPHIyBaHHS.

Sk 3acrocosyBatu npenapar bozenran Cannos

TabneTky, BKPUTY IUIIBKOBOIO OOOJIOHKOIO, mpenapary bosedraH Canno3” crmix xoBTatw (BpaHmi Ta
BBEUEpi), 3aIMBAIOYH BOJOKO HE3aJIEKHO Bij mpuioMy Dxki.

SIkmo Bu npmiigsum 6iabmy KiabKicTe Ta0/1€TOK, BKPHTHX IUIBKOBOIO 000JI0HKOI0 Hpenapary
Boszenran Cannos”, mik NpH3HA4€eHO:

Slkmo Bu npuitHsmu  Gineuly  Kimekicts TabneTok, Hik Bam  Oyno npu3HaveHo, HEraiHo
IIPOKOHCYJIBTYHTECS 3 TIKapeM.

sikmo Bu 3a6yam npmiitasTa npenapar bosenran Canno3”, Ta6/ieTKH, BKPHTi ILIIBKOBOIO
000JI0HKO0I0:

Slkmo Bu 3alynu npuitHsTH npenapaT boseHraH Canpnos”™, npuitmite oxmy 103y, konu Bu mpo me
3rajiaiy, MOTIM TPOAOBKYHTE 3aCTOCOBYBATH TaOJeTKH y 3BHM4YaiHi roxusu. He npuiiMaire NoABIHHY
1103y, 1100 KOMIIEHCYBAaTH 103y, AKY Bu 320y npHiHATH.

slkmo Bu npunuusicre npuiiMatH npenapar bosenran Canpo3”, TabJaerkH, BKPHF
00010HK010: 3 Fe
PanToBe NMpHIMHEHHS JiKyBaHHS npenaparoM boseHTan Canzo3” Moxe BHKIHKATH HD
cumMnToMiB. He mepepuBaiiTe iKyBaHHs, HE IOpajuBOMCh 3 Baimm niiclape'.

/€
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3BEPHITHCA 3 J0AaTKOBOIO iHpopManieio 1o Bamoro nikaps abo Bamoro dapmanesra.

4.  MOJKJIMBI IIOBIYHI PEAKIIII.
Sk i Bei mikapebki 3aco0m, Heit TiKapchKuii 3acif MOJKe BUK/IHKATH N0ABY NOOIYHHX peakilii, Xo4a 1 He y
KOJKHO1 JIFOJTHHH, _

Haii6inp1u cepiio3ni nobiuni peakiiii npu 3actocyBaHHi npenapary bosenTan Cano3®:

» nopyimeHHs GyHKIT nediHKy, SKi MOKYTh BUHHKATH y Ginbine Hix oaHiel ocobu Ha 10 ocib;

« aHEeMis (3MEHIIIEHHs KiTBKOCTI epUTPOIMTIB Yy KPOBi), 1110 MOXKe BUHHKATH y Ginbie Hik ofHiel ocobu Ha
10 ocib. Inkonm aneMmis Moxke noTpedyBaTH NepeIMBaHHS KPOBI.

®ynknig Bamoi newinku ta Bama kpoB OyayTh peryispHO KOHTPOIIOBATHCS Mij yac Bamoro jikyBaHHs
npenapatoM Boszentan Camnos” (ame. poszin 2). Baxmuso, mo6 Bu pobuin mi ananisu 3rigHo 3
npu3HauYeHHAMH Bamioro mikaps.

OsHaxkw, 5SKi BKa3ylOTh Ha Te, 1o Baia neyinka He ()yHKIIOHYE HOPMAIBHO, BKIIOYAIOTh!

* HYJIOTY;

« OIIOBaHHS;

+ TUXOMAaHKY;

+ OLITb Y JKUBOTI;

« JKOBTAHMLA (KOBTE 3a0apBiieHHs WKipu abo OinkiB oveit);

« TeMHe 3a0apBlIeHHS ceui;

+ CBepOIK MIKipH;

« COHJIMBICTE 200 BTOMa (BTOMA O€3 npuunHu ab0 BUCHAXKEHHS ),

« TICEBJIOTPUIIO3HUH CHHJIpoM (O11b Y cyriobax Ta M’s3ax 3 JUXOMAHKOIO).

Sxmo y Bac criocrepiraeTbest 0/iHa 3 LIHX 03HAK, HEraiHO MPOKOHCYIbTyHTeCs 3 Baimm sikapem.

[Hnri moGivHi peakiii

Jlyxe gacti (MOKYTH BHHHKATH Y Oiabme Hizk 1 ocodn Ha 10 ocif):

« TOJIOBHUH 01715,

+ HaOpsiK (HaOpSIK HIr Ta IUKOJIOTOK ab0 iHII O3HAKH 3aTPUMKH PiJANHM).

Yacri (MoKyTh BUHHKATH y MeHme Hiz 1 ocodon na 10 ocif):

« IIPUTLIMBH 200 MOYEePBOHIHHS LIKIipH;

« peaxiii miZBHIIEeHOT 9yTIHBOCTI (Y TOMY YHCIIi TOYEPBOHIHHS IIKipH, CBepOIK Ta IMIKIpHUH BHCHN);

« racTpoesodareasibHii pedIIoKe (BiaprKKa);

« Jiapes;

* CHHKOIIE (BTpaTa CBiJIOMOCTI);

« BiTuyTTs cepredburrs (mBuake abo HepiBHOMIpHE cepleOuTTs);

« HU3bKHH apTeplabHUM TUCK;

* 3aKJIAJICHICTH HOCA.

Heuacri (MOKYTH BHHHKATH Y MeHIne HizK 1 ocobn na 100 ocid):

« TPOMOOLIUTOIIECHIs (3MEHIIEHHS KiIBKOCTI TpOMOOLUTIB Y KPOBI);

« HEUTPOIIEHIsI/JIEUKOIEHIs (3MEHIIEHHS KIIBKOCTI JIEHKOLUTIB Y KPOBi);

« aHOMaJTbHI pe3yJIbTaTH MEeYiHKOBHX MPO0 3 relnaTHToM (3anaJeHHAM NEeYiHKH), y TOMY YHCII TIOTipIIeHHS
(onoBoOro renatuty Ta/abo xoOBTAHHII (>kOBTe 3abapBieHHS WKipK abo 6iIKiB oueit).

Hooauuoki (MOKyTh BHHEKATH y Menme Hizk 1 ocodn na 1000 ocib):

« agadinaxcis (reHepali3oBaHa ajepridHa peakilis), aHrioHeBpoTH4HMi HabOpsx (HaOpsk, Haifyacrimie
HAaBKOJIO o4e, ry0, s3uKa Ta ropia);

« P03 (YCKIIaAHEHHS) EeYiHKH, I€4iHKOBa HEJIOCTATHICTh (3HAYHE MOripIueHHs QYHKIIT HediHKH).
Takox OyJM MOBITOMJIEHHS IPO HOTIPINEHHS 30Dy, IPOTE YacTOTa HeBiZoMa (4acTOTy HEMOMIMBO
OI[IHUTH HAa OCHOB1 HasBHUX JaHMX).

[1o6i4ni peakiii y JiTei

[To61uni peaxiii, 1110 MOBIIOMIISITHCS y IiTeH, SKI NPOXOIMIH JIKyBaHHS npenaparoM boze
€ TAKHMH X, IO # y JOPOCJIMX IAIli€HTIB. ' k
Iositomaenns npo nodiuxi peaxuii ’ ' 4
Sxmo Bu momitenm Oyne-ski moOivHi peakilii, 3BepHITBCS O CBOro IKaps aﬁq‘;{_jbagm
CTOCYETBCS 1 OyIb-SIKMX MOXIMBHX MOOIYHUX peakiiiif, iKi He 3a3Ha4eHi y HbOMY nﬁxx-}s
MOXKETE TAKOX MOBIIOMHTH IpO HOOIYHI peakuii Oe3mocepeaHbO 4Yepe3 HallioH pIEY
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noBifiomeHHs: HarioHanbHe areHTCTBO JIKapChKUX 3aco0iB Ta BHPOOIB MEIMYHOrO MPU3HAYCHHS
(ANSM) ta Mmepexy PerioHanbHux ueHTpiB (apmakoHariasmy — IaTepHer-caiiT: www.ansm.sante.fr.
[loBigomumsroun npo moGidni peakuil, Bu cnpusere HaganHioo Oinbm aeransHOl iHdopMmanii mpo
Oe3neyHicThb JTiKapchKoro 3acofy.

5. SIK 3BEPII'ATH npenapar Bozenran Cannos”, Ta6aeTku, BRPHTI IBKOEOIO 06010HK0I0
30epiraTy L€ niKapchKuii 3aci6 y MicIli, HETOMITHOMY Ta HEJIOCTYITHOMY JUISI i TCH.

He BukopucroByiite nei JikapchKuil 3aci0 micis JaTH 3aKiHYEHHS TEPMiHY NPHIATHOCTI, BKa3aHO! Ha
KopoOui Ta Gnicrepi micas mitep EXP. Jlara 3akiHueHHs TepMiHy il 03HAYa€ OCTAHHIO JaTy BKa3aHOIO
MiCSIISL.

Lleit mikapchkuii 3aci6 He moTpedye crielialbHIX YMOB 30epiranss.

He Buknnaiite nikapchkuii 3aci6 y kanasiizaiiio abo pasom 3 nodyrosumu Biaxoaamu. I[lomnpocite Bamoro
(apmanieBra yTHiizyBaTH IiKapchbki 3aco0u, sxi Bu He BukopmcTOByeTe. Taki 3axo/y CHPHATHMYTb
3aXHCTY HaBKOJMIIHLOTO CepeIOBHIIA.

6. BMICT YIIAKOBKH TA IHIIIA TH®OPMAIIISA

Bwmicr npenapary Bosenran Cano3®, Ta6/1eTkH, BRPHTI IUTIBKOBOIO 060JI0HKOI0

« Oitoya pevosuna: 6o3ental (y Gopmi 603eHTaHy MOHOTIIpATY)

bo3enran Cammz@, TabJeTKH, BKPUTI IUTIBKOBOK 000 10HK010, 110 62,5 Mr:

Koxna tabneTka, BKpHTa IUIIBKOBOKO 000JI0HKOIO, MicTHTB 62,5 Mr Go3zenTany (110 Bianosinae 64,541 mr
003eHTaHy MOHOTiIparTy).

Bosentan Cannos”, Tabaerkn, BRPHTI IIIBKOBOIO 060.10HK010, 110 125 Mr:

Kox#na tabnerka, BKpUTA ILTiIBKOBOIO 000JIOHKOIO, MicTHTE 125 Mr 6o3enTany (mo Bianosizae 129,082 mr
Go3eHTaHy MOHOTIiIPaTYy).

OQONOMIDICHI  peyosunu: AP0 TaObNEeTKH: KpOXMaidh KyKYPYA3SHHH, KpoXMalb IpeKeTaTuHI30BaHuil,
HATPi0 KPOXMaIbIIHKOIAT (THIl A), TIOBiI0OH, nojiokcamep 188, kpeMuito miokcu 1 Konoinuuii 6e3801HuH,
riinepos AuGereHar, Margilo creapar; IiiBkoa oGononka: Opadry® Orange 21K230007, 10 ckiany skoi
BXOJIMTE: rimpomerio3a, Tutany giokeua (E 171), erunnemonosa, TpHaueTHH, TAILK, 3a1i3a OKCHJI JKOBTHH
(E 172), 3aniza oxcun yepsonuii (E 172), 3aniza okcua yopuuii (E 172).

IIlo rake npenapar Boszenran Canno::@, TabJeTKn, BKPHTI ILIIBKOBOI 000/I0HKOI0, Ta BMICT
30BHINIHLOT YIAKOBKH:

Bosenran Cannos”, TabdJaeTKH, BKPHTI INTIBKOBOIO 000/10HK010, 10 62,5 Mr:

Ileit nikapcekuii 3aci® sBise cobo0 TaONeTKH, BKPHUTI IUIBKOBOI OOOJIOHKOIO, KPYIJIOi JBOOMYKIOL
(opmH, CBIT/I0-NIOMapaHYE€BOTO KOJIBOPY, AiaMETPOM 6 MM.

Bo3zenran Canno:;@, TabJeTKH, BRPUTI ITIBKOBOIO 00010HK010, 1o 125 mr:

Ie# nikapcebkuii 3aci® sBisge coGo0 TaGIETKH, BKPHUTI MJIIBKOBOKO OOOJIOHKOIO, OBAIBHOI JBOONYKIOL
Gopmu, cBiTIO-TOMapaHYeBOro Koubopy, po3mipamu 11 x 5 mm. Baicrepu 3 [IBX/TIB/IX/Amominiio
MIcTATE 14 TabneTok, BKPATHX TTIBKOBOIO 0B0I0HKOIO; 10 56 TabneTok, BKPUTHX TJTIBKOROIO 06OJIOHKOIO
'Y KapTOHHi# Kopo6i.

----- 1 HBOTO JIHCT

Lam = 1

Heranbua ingopmanis npo mei Jikapchkuil 3aci6 JocTynHa Ha inTepHeT-caiiTi HanionaabHOro areHTcTBa
JiKapchKHX 3ac00iB Ta BHUPOOiB MeanuHOro npusHayeHus (ANSM) (Opanuis).

A-B K. Yy

BracHuk peecTpaniifHOro moCBiI4eHHS:

Cannos
: s Hum niprae innj
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Analyses de sang pour vérifier le fonctionnement de
votre foie

Quelgues patients traités par BOSENTAN SANDOZ ont présenté des
anomalies du bilan hépatique.

Pendant le trailement par BOSENTAN SANDOZ, voire médecin vous
prescrira des onalyses de sang réguliéres pour vérifier le fonctionnement
de votre foie.

N'OUBLIEZ PAS DE FAIRE UN BILAN HEPATIQUE TOUS LES MOIS.

UN BILAN SUPPLEMENTAIRE SERA REALISE 2 SEMAINES APRES
TOUTE AUGMENTATION DE LA POSOLOGIE DE BOSENTAN SANDOZ.

I Date du premier bilan hépatique :

VOTRE CALENDRIER DES BILANS HEPATIQUES MENSUELS -

O Jon. O Mai O Sept.
O Féw. 0 Juin O Oct.
O Mars 0 Juil. O Nov.

O Avril O Aoit O Déc. <
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CARTE
DE SIGNAL
PATIENT

@

Alertes importantes pour la sécurité d’emploi de
BOSENTAN SANDOZ (bosentan)

Cette carte contient des informations importantes concernant BOSENTAN
SANDQZ. lire altentivemeni celte carie avani de commencer volre
traitement par BOSENTAN SANDOZ,

Votire nom :

Votre médecin traitant :
Si vous avez des questions concernant BOSENTAN SANDOZ

n'hésitez pas & demander conseil @ votre médecin.

SANDOZ "
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Si vous étes une femme en dge d‘avoir des enfants
merci de lire cette page attentivement.

Grossesse

BOSENTAN SANDOZ peut nuire au développement de votre futur
bebé. En conséquence, vous ne devez pas prendre BOSENTAN SANDOZ
si vous étes enceinte et vous ne devez pas non plus tomber enceinte
pendant que vous étes fraitée par BOSENTAN SANDOZ.

En outre, si vous souffrez d’une hypertension artérielle pulmonaire,
la survenue d'une grossesse peut aggraver les symptomes de volre
maladie. Si vous pensez étre enceinte, informez votre médecin ou
votre gynécologue.

Contraception

Une contraception basée sur des hormones, tels que des contraceptifs
oraux ou une pilule contraceptive, des injections, un implant hormonal,
ou une contraception par palch ne suffit pas & elle seule @ assurer une
contraceplion efficace chez les femmes qui sont traitées par BOSENTAN
SANDOZ. Vous devez y ussocier un mode de coniraception mécanique
tel qu'un préservatif, un diaphragme ou une éponge vaginale. N'hésitez
pas @ poser foutes les questions que vous pourriez avoir & voire médecin
ou & volre gynécologue. Remplissez le verso de cette carte el donnezla
@ votre médecin ou & voire gynécologue a volre prochaine visite.

Vous devez faire un fest de grossesse avant I'initiation d'un traitement par
BOSENTAN SANDOZ et chaque mois pendant fout le traifement méme
si vous pensez que vous n'étes pas enceinte.

Date du premier test mensuel :

o | | BUSENTAN SDZ CARD PATIENT ETI-SDZ-910-Adndd 2

Contraception

Utilisez-vous ou prenez- vous des contraceplifs 7
O Qui O Non

Si oui, écrivez les noms de ces contraceptifs ici

'

K

Prenez cette carte avec vous lors de voire prochaine visite chez votre
médecin ou vofre gynécologue. lI/Elle pourra vous conseiller si vous
avez besoin d'utiliser une méthode de contraception complémentaire
ou alternative.
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