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(Oktadka przednia)
Wazine ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa dla pacjentéw

przyjmujacych lek Tracleer (bozentan)

Niniejsza karta zawiera wazne informacje o leku Tracleer. Prosimy uwaznie si¢ z nig zapoznaé
przed rozpoczeciem leczenia lekiem Tracleer.

Imig i nazwisko pacjenta:

Lekarz przepisujacy:

W przypadku pytan dotyczacych leku Tracleer nalezy zwrécic si¢ do lekarza prowadzacego.

Janssen-Cilag International NV

((Oktadka tylna))
Antykoncepcja
Czy aktualnie stosuje lub przyjmuje Pani $rodki antykoncepcyjne?
0 Tak 0 Nie

Jesli Tak, nalezy tutaj wpisa¢ ich nazwy:

Niniejsza karte nalezy wzia¢ na nastepna wizyte u swojego lekarza lub lekarza
ginekologa, ktory bedzie w stanie doradzi¢, czy konieczne jest zastosowanie
dodatkowych lub alternatywnych metod antykoncepcji.

((Strona wewnetrzna 1))

Niniejsza strone¢ powinny uwaznie przeczytaé kobiety w wieku rozrodczym.
Ciaza
Tracleer moze negatywnie wptynac na rozwoj ptodu. Z tego wzgledu nie wolno stosowac leku
Tracleer, jesli pacjentka jest w cigzy; w trakcie leczenia leKiem Tracleer nie wolno zachodzi¢ w
cigze.
Ponadto u pacjentki z tgtniczym nadci$nieniem ptucnym cigza moze spowodowaé znaczne
nasilenie objawow choroby. W przypadku podejrzenia zajscia w cigz¢ nalezy powiadomic o tym
swojego lekarza lub lekarza ginekologa.

Antykoncepcja

Hormonalna kontrola urodzin — np. doustne $rodki antykoncepcyjne lub tabletki antykoncepcyjne,
wstrzyknigcia hormonalne, implanty lub antykoncepcyjne plastry skorne — nie zapewnia skutecznej
ochrony przed ciaza u kobiet stosujacych lek Tracleer. Nalezy stosowac barierowa metod¢ kontroli
urodzin, taka jak prezerwatywa, wkltadka wewnatrzmaciczna lub gagbka dopochwowa, poza
metodami hormonalnej kontroli urodzin. Nalezy omowi¢ wszelkie wylaniajgce si¢ pytania ze
swoim lekarzem lub lekarzem ginekologiem — wypemi¢ informacje po drugiej stronie tej karty

i przekaza¢ swojemu lekarzowi lub lekarzowi ginekologowi na nast¢pnej wizycie.

Nalezy wykonac¢ test cigzowy przed rozpoczgciem leczenia leKiem Tracleer, a nastgpnie co miesiac
w okresie leczenia, nawet jesli pacjentka uwaza, Ze nie jest w cigzy.

Data pierwszego comiesiecznego testu cigzowego:

((Strona wewnetrzna 2))
Badanie krwi dla okre$lenia czynnoS$ci watroby

U niektdrych pacjentdw przyjmujacych lek Tracleer stwierdzono nieprawidtowe
wyniki badan czynno$ci watroby. W czasie leczenia lekiem Tracleer lekarz zleci
regularne badania krwi w celu kontrolowania zmian czynnos$ci watroby.

Nalezy pamigtaé o comiesiecznych badaniach krwi dla okreSlenia czynnosci
watroby.
Po zwi¢kszeniu dawki nalezy wykonaé¢ dodatkowe badanie po 2 tygodniach.

Data pierwszego comiesi¢cznego badania:

Plan comiesigcznych badan krwi dla okreSlenia czynnosci watroby
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