INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bosentan Sandoz GmbH, 125 mg, tabletki powlekane
Bosentanum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda tabletka powlekana zawiera 125 mg bozentanu (w postaci bozentanu jednowodnego).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

14 tabletek POWIGKanych Kod EAN: 5907626707991
56 tabletek powlekanyeh Kod EAN: 5907626708004
112 tabletek powlekanyeh Kod EAN: 5907626708011

(5. SPOSOBI1DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie doustne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE
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| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Logo Sandoz

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 24069

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz - lek wydawany na recepte

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Bosentan Sandoz GmbH 125 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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FOLIOWYCH

Blister

MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bosentan Sandoz GmbH, 125 mg, tabletki powlekane
Bosentanum

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Logo Sandoz

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP/na zgrzewie

4.  NUMER SERII

Lot/na zgrzewie

5. INNE
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KARTA OSTRZEGAWCZA DLA PACJENTA

((Przéd))

Istotne ostrzezenia dotyczgce bezpieczenstwa dla
pacjentéw przyjmujacych lek Bosentan Sandoz GmbH

Karta ostrzezen zawiera wazne informacje na temat leku Bosentan Sandoz GmbH. Nalezy przeczytac¢
je uwaznie przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Imig i nazwisko:

Lekarz prowadzacy:

W przypadku pytan dotyczacych stosowania leku Bosentan Sandoz GmbH nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza prowadzacego.

((Srodek 1))

Niniejsza stron¢ powinny uwaznie przeczytaé¢ kobiety w wieku rozrodczym.

Ciaza

Lek Bosentan Sandoz GmbH moze niekorzystnie wptyna¢ na rozwoj ptodu. Dlatego nie wolno
stosowac leku Bosentan Sandoz GmbH w czasie cigzy i nie wolno zaj$¢ w cigz¢ podczas stosowania
leku Bosentan Sandoz GmbH.

Ponadto u pacjentki z tetniczym nadcisnieniem ptucnym cigza moze znaczaco nasili¢ objawy
choroby. W przypadku podejrzenia cigzy nalezy powiadomié¢ o tym swojego lekarza prowadzacego
lub lekarza ginekologa.

Antykoncepcja

Antykoncepcja z zastosowaniem $rodkéw hormonalnych, takich jak doustne $rodki antykoncepcyjne
(tabletki antykoncepcyjne), hormony podawane we wstrzykni¢ciu, implanty lub antykoncepcyjne
systemy transdermalne (plastry), nie zapewnia skutecznej ochrony przed cigza u kobiet stosujacych
lek Bosentan Sandoz GmbH. Oprocz kazdej z wymienionych metod hormonalnych nalezy
dodatkowo stosowac barierowa metode zapobiegania cigzy, taka jak prezerwatywa, diafragma
(btona) dopochwowa lub gabka dopochwowa. Wszelkie watpliwosci nalezy omowic¢ z lekarzem
prowadzacym lub ginekologiem. Nalezy wypehi¢ informacje na drugiej stronie tej Karty i przekazac
swojemu lekarzowi lub ginekologowi podczas nastepnej wizyty.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bosentan Sandoz GmbH, a nastgpnie co miesigc podczas
leczenia nalezy wykona¢ test cigzowy, nawet jesli pacjentka uwaza, ze nie jest w cigzy.

Data pierwszego comiesigcznego badania:
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((Tyh)
Antykoncepcja

Czy obecnie stosuje Pani srodki antykoncepcyjne?
O Tak O Nie

Jesli tak, proszg poda¢ ich nazwy

Niniejsza karte nalezy zabra¢ na nastgpng wizyte u swojego lekarza lub ginekologa, ktory bedzie
mogt doradzié, czy konieczne jest zastosowanie dodatkowych lub innych metod antykoncepcji.

((Srodek 2))
Badania krwi w celu skontrolowania czynnos$ci watroby

U niektérych pacjentow przyjmujacych lek Bosentan Sandoz GmbH moga wystapié nieprawidtowe
wyniki badan czynno$ci watroby. W czasie stosowania leku Bosentan Sandoz GmbH lekarz zleci
regularne badania krwi w celu kontrolowania zmian czynnos$ci watroby.

Nalezy pamietaé¢ o wykonywaniu co miesigc badan krwi w celu skontrolowania czynnoS$ci
watroby.
Po zwiekszeniu dawki dodatkowe badanie nalezy wykona¢ po 2 tygodniach.

Data pierwszego comiesi¢cznego badania:

Plan comiesigcznych badan krwi
kontrolujacych czynnosci watroby:

[] Styczen ] Maj [ ] Wrzesien
[] Luty [ ] Czerwiec [ ] Pazdziernik
[ ] Marzec ] Lipiec ] Listopad
|:| Kwiecien |:| Sierpien |:| Grudzien
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