Pisomné informécia pre pouZivatela

Tracleer 62,5 mg filmom obalené tablety
Tracleer 125 mg filmom obalené tablety
bosentan

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tracleer a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Tracleer
Ako uzivat’ Tracleer

Mozné vedlajsie u€inky

Ako uchovavat’ Tracleer

Obsah balenia a d’al$ie informéacie

SUhkwhE

1. Co je Tracleer a na &o sa pouZiva

Tablety Tracleeru obsahuju bosentan, ktory blokuje prirodzeny hormén nazyvany endotelin 1 (ET-1),
ktory spdsobuje zuZovanie ciev. Tracleer preto spdsobuje rozSirenie ciev a patri do skupiny liekov
nazyvanej ,,blokatory endotelinovych receptorov”.

Tracleer sa pouZiva na liecbu:

o PPlicnej artériovej hypertenzie (PAH): PAH je chorobou vazne zGzenych ciev v pl'icach,
ktora spbsobuje vysoky krvny tlak v cievach (plicnych tepnach), ktoré transportuju krv zo
srdca do pltc. Tento tlak redukuje mnozstvo kyslika, ktoré sa m6Ze dostat’ do krvi v pl'icach
a stazuje tak fyzickd aktivitu. Tracleer rozsiruje pl'icne tepny a ul’ah¢uje tak srdcu Eerpat’ krv
do plac. Tento mechanizmus znizuje tlak krvi a zmieriiuje tak priznaky.

Tracleer sa pouZiva na liecbu pacientov s PAH Il1I. triedy na zlepSenie ndmahovej kapacity (schopnosti

vykonavat’ fyzicku aktivitu) a prejavov. ,, Trieda” odzrkadl'uje zavaznost’ choroby: ,trieda III”” zahfiia

vyrazneé obmedzenie fyzickej aktivity. Niektoré zlepSenia sa ukazali aj u pacientov s triedou Il PAH.

»Trieda II” zahffia mierne obmedzenie fyzickej aktivity. PAH, na ktor( je Tracleer ur¢eny, mozZe byt

. Primarna (s neuréenou pric¢inou alebo dedi¢na)

. Spo6sobené sklerodermiou (tieZ nazyvanou systémova skleréza, choroba spojena s abnormalnym
(nezvyCajnym) rastom Spojivového tkaniva, ktoré podporuje koZu a iné organy)

. Spbsobenéa vrodenymi chybami srdca s prepojeniami srdca spésobujucimi abnormalny
(nezvyc€ajny) tok krvi srdcom a pl'acami.

. Vredov na prstoch: (pluzgiere na rukach a nohach) u dospelych oséb s ochorenim, ktoré sa
nazyva sklerodermia. Tracleer zniZuje poéet novovznikajucich vredov na prstoch ruk a néh.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tracleer

NeuZivajte Tracleer
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o ked’ ste alergicky na bosentan alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych

V Casti 6)
o ked’ mate problémy s peceiiou (opytajte sa svojho lekara)
J ked’ ste tehotna alebo mozete otehotniet’, pretoze nepouzivate spol’ahlivii antikoncepént

metodu. Precitajte si, prosim, informacie pri ,,Antikoncepcia” a ,,Iné lieky a Tracleer”
. ked’ pouzivate cyklosporin A (lie¢ivo pouzivané po transplantécii alebo na liecbu lupienky)

Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Testy, ktorym vas lekar podrobi pred zaciatkom liecby

o krvny test na stanovenie funkcie pecene

o krvny test na uréenie chudokrvnosti (nizkej hladiny hemoglobinu)

o tehotensky test u Zien v plodnom veku

U niektorych pacientov, ktori uzivali Tracleer, sa vyskytli abnormalne vysledky peceniovych testov
a anémia (zniZenda hladina hemoglobinu).

Vysetrenia, ktoré vas lekar pocas lie¢by vykona
Pocas lie¢by Tracleerom vam bude vas lekar pravidelne robit’ peenové testy, aby zistil zmeny funkcie
pecene a hladiny hemoglobinu.

Pre vSetky testy sledujte kartu pre pacienta (vo vnutri balenia Tracleeru). Pocas celej liecby
Tracleerom je délezité, aby vam boli pravidelne vykonané krvné testy. Aby ste si zapamatali datum
najblizsieho testu, odporiCame vam zaznamenat’ si na Kartu pre pacienta datum posledného ako aj
najblizSieho testu (na datum sa opytajte svojho lekara).

Krvné testy peceniovych funkcii
Tieto testy sa robia kazdy mesiac pocas celej lie€by Tracleerom. Pri zvySeni davky sa dopliiujuci test
robi o 2 tyZdne po zvySeni davky.

Krvné testy na zistenie anémie
Tieto sa robia kazdy mesiac pocas prvych 4 mesiacov a potom kazdé 3 mesiace, pretoZe pacientom
uzivajicim Tracleer hrozi chudokrvnost'.

Ak st vysledky tychto testov abnormalne, mozu byt’ dovodom, ze vam vas lekar znizi davku Tracleeru
alebo ukonc¢i liecbu Tracleerom a vykona d’alSie testy na urcenie ich priciny.

Deti a dospievajuci
Tracleer sa neodportca u pediatrickych pacientov so systémovou skler6zou a pretrvavajacimi vredmi
na prstoch. Pozri tiez Cast’ 3. Ako uzivat’ Tracleer.

Iné lieky a Tracleer

Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je

viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je obzvlast

dolezité, aby ste svojmu lekarovi oznamili, Ze pouZivate:

o cyklosporin A (lie¢ivo uzivané po transplantaciach a na lie¢bu lupienky), ktory sa nesmie uzivat’
spolu s Tracleerom.

o sirolimus a takrolimus, ¢o sU lie¢iva pouzivané po transplantacii a neodporaca sa ich uzivat’
spolu s Tracleerom.

o glibenklamid (na cukrovku), rifampicin (na tuberkul6zu), flukonazol (na lie¢bu plesni
a hubovych infekcii), ketokonazol (na lie¢bu Cushingovho syndromu) alebo nevirapin (na HIV),
pretoZe sa neodporiaca uzivat’ tieto lieky spolu s Tracleerom.

o iné lieky na lie¢bu HIV infekcie, ktoré si mozu pri uzivani s Tracleerom vyzadovat’ $pecialne
sledovanie.
o hormonalnu antikoncepciu, ktord, ak uzivate Tracleer, nie je posta¢ujuca ako samostatne

pouZivana metdda antikoncepcie. Vo vnutri vasho balenia Tracleeru najdete kartu pre pacienta,
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ktort si musite pozorne precitat’. Vas lekar a/alebo gynekolog vam odporuci antikoncepciu,
ktora je pre vas vhodna.
o iné lieky na liecbu plicnej hypertenzie (pI'icneho vysokého tlaku krvi): sildenafil a tadalafil.
. warfarin (antikoagulant, proti zrdZaniu krvi).
. simvastatin (pouZziva sa na liecbu hypercholesterolémie — vysokej hladiny cholesterolu v krvi).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tracleer nemé Ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Avsak Tracleer moZe spdsobit’ hypotenziu (pokles vasho tlaku krvi), ktora mdze sposobit’, ze budete
pocitovat’ zavraty, ovplyvnit’ vas zrak a méze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ a obsluhovat’ stroje.
Preto ak pocas uzivania Tracleeru citite zavraty alebo mate rozmazané videnie, neriad’te vozidla a
neobsluhujte Ziadne stroje alebo nastroje.

Zeny v plodnom veku
NEUZIVAITE Tracleer, pokial ste tehotna alebo planujete otehotniet’.

Tehotenské testy

Tracleer moze poskodit’ nenarodené diet’a, pocaté pred zaciatkom alebo pocas liecby. Pokial’ mozete
otehotniet’, lekar vas poziada, aby ste sa pred zaciatkom lieCby a potom pravidelne pocas celej liecby
Tracleerom podrobili tehotenskému testu.

Antikoncepcia

Pokial’ pocas liecby Tracleerom mozete otehotniet’, pouzivajte spol’ahlivé metddy kontroly pocatia
(antikoncepciu). Pocas uzivania Tracleeru vam vas lekar alebo gynekoldg odporuci spol'ahlivé metody
antikoncepcie. Ked'ze Tracleer mdze sposobit’, Ze hormonalna antikoncepcia (napr. podavana ustami,
injek¢nd, implantaty alebo naplasti) nebude ucinn4, takato metoda nie je sama o sebe spol'ahliva.
Preto, ak pouzivate hormonalnu antikoncepciu, musite pouzivat’ aj bariérova antikoncepciu (napr.
Zensky kondom, vaginalnu diafragmu, antikoncepénu $pongiu alebo vas partner musi tiez pouzit’
kondom). Vo vnutri balenia Tracleeru njdete kartu pre pacienta. Musite ju vyplnit’ a pri najblizsej
navsteve si ju vezmite k svojmu lekarovi alebo gynekoldgovi, aby mohol rozhodnut’, ¢i potrebujete
doplnkovt alebo alternativnu spolahlivii metodu antikoncepcie. Ak ste v plodnom veku, v priebehu
lie¢by Tracleerom sa odportcaju tehotenské testy raz za mesiac.

OkamZite ozndmte svojmu lekarovi, ak pocas uzivania Tracleeru otehotniete alebo v blizkej dobe
planujete otehotniet’.

Dojcenie

Tracleer prechadza do materského mlieka. Ak vam lekéar predpisal Tracleer, odporti¢a sa prestat’
doj¢it, pretoze nie je zname, ¢i moze Tracleer v materskom mlieku uskodit’ vasmu diet'u.
Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

Plodnost’

Ak ste muZz uZivajdci Tracleer, je moZné, Ze tento liek moZe znizit' pocet spermii. Nie je mozZné
vyllgit, Ze to moze mat’ vplyv na vasu schopnost’ splodit’ diet'a. Ak mate akékol'vek otazky alebo
obavy, porad’te sa so svojim lekarom.

Tracleer obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Tracleer

Lie¢bu Tracleerom mbze zacat’ a sledovat’ iba lekar so skisenost'ami s liebou PAH alebo systémovej

sklerézy. VZdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Tracleer a jedlo a ndpoje
Tracleer sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Odporucana davka

Dospeli
Dospeli pacienti zvycajne uZivaja prvé Styri tyZzdne 62,5 mg dvakrat denne (rano a vecer). Potom
podl'a vasej reakcie na Tracleer vam lekar vac¢sinou odporuci uzivat' 125 mg tablety dvakrat denne.

Deti a dospievajuci

Odporacané davkovanie pre deti existuje len na liecbu PAH. Deti vo veku 1 rok a starSie za¢inaju
vacsinou lie€bu Tracleerom davkou 2 mg na kg telesnej hmotnosti dvakrat denne (rano a vecer). Vas
lekar vam odporuci davkovanie.

Mali by ste tiez vediet’, ze Tracleer je dostupny aj vo forme 32 mg dispergovatelnych tabliet, ktoré
maju umoznit’ spravne a jednoduchsie davkovanie u deti a pacientov s nizkou telesnou hmotnost'ou
alebo problémami s prehltanim filmom obalenych tabliet.

Ak sa vam zda, ze u¢inok Tracleeru je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekérovi. Lekar posudi, ¢i sa nemusi zmenit’ davkovanie lieku.

Ako uzivat’ Tracleer
Tablety mate prehltnut’ s vodou (rano a vecer). Tablety sa mozu uzit’ s jedlom alebo bez jedla.

Ak uZijete viac Tracleeru, ako mate
Ak uZijete viac tabliet, ako vam bolo ur¢ené, ihned’ kontaktujte svojho lekéra.

Ak zabudnete uzit’ Tracleer
Ak zabudnete uzit’ Tracleer, vezmite si davku hned’, ako si spomeniete, potom pokracujte v uzivani
Vo zvyCajnom Case. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uZivat’ Tracleer

Néahle ukoncenie lie¢by Tracleerom mdze zhorsit’ priznaky ochorenia. Neukoncujte uzivanie
Tracleeru, kym to neurci lekar. Lekdr vdm mdze odporucit’, aby ste niekol’ko dni pred uplnym
ukoncenim liecby znizili davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako v8etky lieky, aj tento liek mdZe sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najzavaznejsie vedl'ajsie Gi¢inky Tracleeru sU:

. abnormalne (nezvycajné) vysledky peceniovych testov, ktoré sa moézu vyskytnut’ u viac ako 1
z 10 pacientov

° anémia (chudokrvnost’), ktora sa méze vyskytnit az u 1 z 10 I'udi. Anémia si méze vynimocne
vyZiadat’ krvnu transfiziu

Hodnoty vasich peceniovych testov a krvi buda pocas lie¢by Tracleerom monitorované (pozri Gast’ 2).
Je dblezité, aby ste podstupili tieto testy tak, ako urci vas lekar.

Priznaky problémov s peéenou:

. nevolnost’ (pocit na vracanie)

. vracanie

o horacka (vysoka telesna teplota)
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bolest’ zaludka (brucha)

ZltaGka (z1té zafarbenie koZe a oénych bielkov)

tmavo zafarbeny moc

svrbenie koze

letargia a inava (neobvykla inava alebo vycerpanie)
syndrom podobny chripke (bolest’ kibov a svalov s hortigkou)

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamZite to oznamte svojmu lekarovi.

Iné vedl’ajSie Oi¢inky

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

. bolest” hlavy
. opuch (opuch dolnych koncatin, ¢lenkov alebo iné priznaky zadrziavania tekutin)

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

sCervenanie alebo s¢ervenanie koze

precitlivenost’ (zahfiiajuca zapal na kozi, svrbenie, Cerveny vysev na kozi)
refluxna choroba pazeraka (navrat kyseliny)

hnacka

synkopa (nahla strata vedomia)

palpitéacie (rychly alebo nepravidelny srdcovy pulz)

nizky tlak krvi

upchaty nos

Menej ¢asté (mOZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

o trombocytopénia (zniZzeny pocet krvnych dosticiek)
o neutropénia/leukopénia (znizeny pocet bielych krviniek)
o zvysené hodnoty pecenovych testov s hepatitidou (zapal pecene) vratane mozného zhorsenia

skrytej hepatitidy a/alebo so Zltackou (zIté sfarbenie koZe a oénych bielkov)
Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

o anafylaxia (celkové alergicka reakcia), angioedém (opuch, naj¢astejsie oci, pier, jazyka alebo
hrdla)
o cirhoza (stvrdnutie) pecene, zlyhanie pecene (vazna porucha pecenovych funkcii)

S nezndmou frekvenciou (frekvencia sa neda uréit’ z dostupnych Gdajov) bolo tieZ hldsené rozmazané
videnie.

VedIajsie ucinky u deti a dospievajucich
Hlasené vedlajsie ucinky u deti a dospievajucich lie¢enych Tracleerom boli rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
Gginky moZete hlasit’ aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie&iv, Sekcia klinického skusania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce t¢inky liekov.
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl’ajSich
u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii 0 bezpeénosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Tracleer
Tento lick uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP”.
V pripade bielych flia$ z polyetylénu s vysokou hustotou pouZite do 30 dni od prvého otvorenia.

PVC/PE/PVDC/AI blistre:
Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

Biele fl'ase z polyetylénu s vysokou hustotou:
Tento liek nevyZaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Tracleer obsahuje

- Tracleer 62,5 mg filmom obalené tablety: lie¢ivo je bosentan vo forme monohydratu. Kazda
tableta obsahuje 62,5 mg bosentanu (vo forme monohydratu).

- Tracleer 125 mg filmom obalené tablety: lie¢ivo je bosentan vo forme monohydratu. Kazda
tableta obsahuje 125 mg bosentanu (vo forme monohydréatu).

- DalSie zloZKy v jadre tablety st kukuriény skrob, hydrolyzat 3krobu, sodna sol
karboxymetylSkrobu A, povidon, glyceroldibehenat a stearan horeé¢naty. Obal tablety obsahuje
hypromelo6zu, triacetin, mastenec, oxid titani¢ity (E171), ZIty oxid Zelezity (E172), Cerveny oxid
Zelezity (E172) a etylceluldzu.

Ako vyzera Tracleer a obsah balenia

Tracleer 62,5 mg filmom obalené tablety:
Tracleer 62,5 mg, filmom obalené tablety su oranZovobiele, okruhle, filmom obalené tablety
s vystupujucim popisom ,,62,5 na jednej strane.

PVC/PE/PVDC/aluminiové blistre obsahuju 14 filmom obalenych tabliet. Skatul'a obsahuje 14, 56
alebo 112 filmom obalenych tabliet (Tracleer 62,5 mg filmom obalené tablety).

Biele fPaSe z polyetylénu s vysokou hustotou so silikagélovym suSidlom obsahujlce 56 filmom
obalenych tabliet. Skatul’a obsahuje 56 filmom obalenych tabliet (Tracleer 62,5 mg filmom obalené
tablety).

Neprehitajte susidlo.

Tracleer 125 mg filmom obalené tablety:
Tracleer 125 mg, filmom obalené tablety st oranZovobiele, okrdhle, filmom obalené tablety
s vystupujucim popisom ,,125 na jednej strane.

PVC/PE/PVDC/aluminiové blistre obsahuju 14 filmom obalenych tabliet. Skatul’a obsahuje 56
alebo 112 filmom obalenych tabliet (Tracleer 125 mg filmom obalené tablety).

Biele f’ase z polyetylénu s vysokou hustotou so silikagélovym suSidlom obsahujlce 56 filmom
obalenych tabliet. Skatul’a obsahuje 56 filmom obalenych tabliet (Tracleer 125 mg filmom obalené
tablety).

Neprehitajte susidlo.
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Vsetky vel'kosti balenia nemusia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Ak potrebujete aktkol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho z&stupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika

Johnson & Johnson, s.r.o.

Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.

Podrobné informéacie o tomto lieku sU dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Tracleer 32 mg dispergovatel’né tablety
bosentan

Pozorne si preditajte celd pisomnua informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnu informAciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Tracleer a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tracleer
Ako uzivat’ Tracleer

Mozné vedlajsie Gcinky

Ako uchovavat’ Tracleer

Obsah balenia a d’alSie informacie

ocoagkrowpnpE

1. Co je Tracleer a na &o sa pouZiva

Tablety Tracleeru obsahuju bosentan, ktory blokuje prirodzeny hormén nazyvany endotelin 1 (ET-1),
ktory spdsobuje zuZovanie ciev. Tracleer preto spdsobuje rozSirenie ciev a patri do skupiny liekov
nazyvanej ,,blokatory endotelinovych receptorov”.

Tracleer sa pouZiva na liecbu:

o PPlicnej artériovej hypertenzie (PAH): PAH je chorobou vazne zGzenych ciev v plicach,
ktora spsobuje vysoky krvny tlak v cievach (plicnych tepnach), ktoré transportuju krv zo
srdca do pl'tic. Tento tlak redukuje mnoZstvo kyslika, ktoré sa mdze dostat’ do krvi v pl'acach
a stazuje tak fyzickua aktivitu. Tracleer rozsiruje pl'icne tepny a ulahcuje tak srdcu Cerpat’ krv
do plic. Tento mechanizmus znizuje tlak krvi a zmierfiuje tak priznaky.

Tracleer sa pouZiva na liecbu pacientov s PAH IlI. triedy na zlepSenie ndmahovej kapacity

(schopnosti vykonavat’ fyzicku aktivitu) a prejavov. ,, Trieda” odzrkadl'uje zavaznost’ choroby: ,.trieda

I11” zahfiia vyrazné obmedzenie fyzickej aktivity. Niektoré zlepSenia sa ukazali aj u pacientov

s triedou I PAH. ,,Trieda II” zahffia mierne obmedzenie fyzickej aktivity. PAH, na ktoru je Tracleer

uréeny, mbze byt

. Primarna (s neur¢enou pric¢inou alebo dedi¢na);

. Spbsobené sklerodermiou (tieZ nazyvanou systémova sklerdza, choroba spojena s abnormalnym
(nezvy€ajnym) rastom spojivového tkaniva, ktoré podporuje koZu a iné organy);

. Spbsobena vrodenymi chybami srdca s prepojeniami srdca spésobujucimi abnormalny
(nezvycajny) tok krvi srdcom a pl'icami.

o Vredov na prstoch: (pluzgiere na rukach a nohach) u dospelych osdb s ochorenim, ktoré sa
nazyva sklerodermia. Tracleer zniZuje pocéet novovznikajucich vredov na prstoch ruk a néh.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Tracleer

NeuZivajte Tracleer
o ked’ ste alergicky na bosentan alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)
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o ked’ mate problémy s peceiiou (opytajte sa svojho lekara)

. ked’ ste tehotna alebo mozZete otehotniet’, pretoZe nepouzivate spol’ahlivii antikoncepént
metodu. Preéitajte si, prosim, informacie pri ,,Antikoncepcia” a ,,Iné lieky a Tracleer”
. ked’ pouzivate cyklosporin A (lieCivo pouzivané po transplantécii alebo na lie¢bu lupienky)

AK sa vas nieco z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia

Testy, ktorym vas lekar podrobi pred zaciatkom lie¢by

o krvny test na stanovenie funkcie pecene

o krvny test na uréenie chudokrvnosti (nizkej hladiny hemoglobinu)

o tehotensky test u Zien v plodnom veku

U niektorych pacientov, ktori uzivali Tracleer, sa vyskytli abnormélne vysledky peceniovych testov
a anémia (znizZenda hladina hemoglobinu).

Vysetrenia, ktoré vas lekar pocas lie¢by vykona
Pocas lie¢by Tracleerom vam bude vas lekar pravidelne robit’ peeniové testy, aby zistil zmeny funkcie
pecene a hladiny hemoglobinu.

Pre vSetky testy sledujte kartu pre pacienta (vo vnutri balenia Tracleeru). Pocas celej liecby
Tracleerom je délezité, aby vam boli pravidelne vykonané krvné testy. Aby ste si zapamatali datum
najblizSieho testu, odpora¢ame vam zaznamenat’ si na kartu pre pacienta datum posledného ako aj
najblizSieho testu (na datum sa opytajte svojho lekara).

Krvné testy peceniovych funkcii
Tieto testy sa robia kazdy mesiac pocas celej lie€by Tracleerom. Pri zvySeni davky sa dopliiujuci test
robi o 2 tyZdne po zvySeni davky.

Krvné testy na zistenie anémie
Tieto sa robia kazdy mesiac pocas prvych 4 mesiacov a potom kazdé 3 mesiace, pretozZe pacientom
uzivajicim Tracleer hrozi chudokrvnost’.

Ak st vysledky tychto testov abnormalne, mdzu byt’ dovodom, ze vam vas lekar znizi davku Tracleeru
alebo ukonc¢i liecbu Tracleerom a vykona d’alSie testy na urcenie ich priciny.

Deti a dospievajuci
Tracleer sa neodporuca u pediatrickych pacientov so systémovou skler6zou a pretrvavajdacimi vredmi
na prstoch. Pozri tiez ¢ast’ 3. Ako uzivat’ Tracleer.

Iné lieky a Tracleer

Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali eSte iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je

viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je obzvIast

dblezité, aby ste svojmu lekéarovi oznamili, Ze pouZivate:

o cyklosporin A (lie¢ivo uZivané po transplantaciach a na lie¢bu lupienky), ktory sa nesmie uZivat
spolu s Tracleerom.

o sirolimus a takrolimus, ¢o st lie¢iva pouzivané po transplantacii a neodporaca sa ich uzivat’
spolu s Tracleerom.

o glibenklamid (na cukrovku), rifampicin (na tuberkul6zu), flukonazol (na lie¢bu plesni
a hubovych infekcif), ketokonazol (na lie¢bu Cushingovho syndromu) alebo nevirapin (na HIV),
pretoZe sa neodporuca uzivat’ tieto lieky spolu s Tracleerom.

o iné lieky na lie¢bu HIV infekcie, ktoré si mézu pri uzivani s Tracleerom vyzadovat’ $pecialne
sledovanie.
o hormonalnu antikoncepciu, ktora, ak uzivate Tracleer, nie je postacujiuca ako samostatne

pouZivana metdda antikoncepcie. Vo vnutri vasho balenia Tracleeru najdete kartu pre pacienta,
ktort si musite pozorne precitat’. Vas$ lekar a/alebo gynekoldg vam odporuci antikoncepciu,
ktora je pre vas vhodna.
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. iné lieky na lie¢bu plicnej hypertenzie (pl'icneho vysokého tlaku krvi): sildenafil a tadalafil.
o warfarin (antikoagulant, proti zrdZaniu krvi).
. simvastatin (pouZziva sa na liecbu hypercholesterolémie — vysokej hladiny cholesterolu v krvi).

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tracleer nemé Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
Avsak Tracleer moze spdsobit’ hypotenziu (pokles vasho tlaku krvi), ktora moze sposobit’, ze budete
pocitovat’ zavraty, ovplyvnit’ va$ zrak a moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ a obsluhovat’ stroje.
Preto ak pocas uZivania Tracleeru citite zavraty alebo mate rozmazané videnie, neriad’te vozidla a
neobsluhujte Ziadne stroje alebo nastroje.

Zeny v plodnom veku
NEUZIVAITE Tracleer, pokial ste tehotna alebo planujete otehotniet’.

Tehotenské testy

Tracleer moZe poskodit’ nenarodené diet’a, pocaté pred zaciatkom alebo pocas liecby. Pokial’ mozete
otehotniet’, lekar vas poziada, aby ste sa pred zaciatkom liecby a potom pravidelne pocas celej liecby
Tracleerom podrobili tehotenskému testu.

Antikoncepcia

Pokial’ pocas liecby Tracleerom moZete otehotniet, pouzivajte spol'ahlivé metody kontroly pocatia
(antikoncepciu). Pocas uzivania Tracleeru vam vas lekar alebo gynekoldg odporuci spol'ahlivé metody
antikoncepcie. Ked’ze Tracleer mo6ze sposobit’, Ze hormonalna antikoncepcia (napr. podavana ustami,
injek¢na, implantaty alebo naplasti) nebude G¢innd, takato metdda nie je sama o sebe spol'ahliva.
Preto, ak pouzivate hormonalnu antikoncepciu, musite pouzivat’ aj bariérova antikoncepciu (napr.
Zensky kondom, vaginalnu diafragmu, antikoncepénu spongiu alebo vas partner musi tiez pouzit’
konddm). Vo vnutri balenia Tracleeru najdete kartu pre pacienta. Musite ju vyplnit’ a pri najblizsej
navsteve si ju vezmite k svojmu lekarovi alebo gynekoldgovi, aby mohol rozhodnit’, ¢i potrebujete
doplnkovu alebo alternativnu spol'ahlivi metddu antikoncepcie. Ak ste v plodnom veku, v priebehu
liecby Tracleerom sa odporacaju tehotenskeé testy raz za mesiac.

OkamZite ozndmte svojmu lekarovi, ak pocas uzivania Tracleeru otehotniete alebo v blizkej dobe
planujete otehotniet’.

Dojcenie

Tracleer prechédza do materského mlieka. Ak vam lekar predpisal Tracleer, odportca sa prestat’
dojcit, pretozZe nie je zname, ¢i mdze Tracleer v materskom mlieku uskodit’ vaSmu diet’at’u.
Porozpravajte sa 0 tom so svojim lekarom.

Plodnost’

Ak ste muz uZivajuci Tracleer, je moZné, Ze tento liek mdze znizit’ pocet spermii. Nie je mozné
vylacit, Ze to moze mat’ vplyv na vasu schopnost’ splodit’ diet'a. Ak mate akékol'vek otazky alebo
obavy, porad’te sa so svojim lekarom.

Tracleer obsahuje aspartam a sodik

Tento liek obsahuje 3,7 mg aspartamu v jednej dispergovatel'nej tablete. Aspartdm je zdrojom
fenylalaninu. M6Ze byt Skodlivy, ak mate fenylketonlriu (PKU, z angl. phenylketonuria), zriedkavu
geneticku poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin, pretozZe telo ju nevie spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.
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3. Ako uzivat’ Tracleer

Liecbu Tracleerom moze zacat’ a sledovat’ iba lekar so skusenost’ami s liecbou PAH alebo systémovej
sklerozy. VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekéra alebo lekérnika.

Tracleer a jedlo a ndpoje
Tracleer sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Odporucana davka

Dospeli
Dospeli pacienti zvy¢ajne uzivaju prvé Styri tyZdne 62,5 mg dvakrat denne (rno a vecer). Potom
podl'a vaSej reakcie na Tracleer vam lekar va¢Sinou odporuci uzivat’ 125 mg tablety dvakrat denne.

Deti a dospievajuci

Odporucané davkovanie pre deti existuje len na liecbu PAH. Deti vo veku 1 rok a starSie zacinaju
vécésinou lie¢bu Tracleerom davkou 2 mg na kg telesnej hmotnosti dvakrat denne (rano a vecer). Vas
lekar vam odporuci davkovanie.

Pokial je to potrebné, dispergovatelni tabletu mozno rozdelit’ pozdiZ deliacich ryh na styri rovnaké
Casti.

Ak sa vdm zd4, Ze ucinok Tracleeru je privel'mi silny alebo privel'mi slaby, povedzte to svojmu
lekérovi. Lekar posudi, ¢i sa nemusi zmenit’ davkovanie lieku.

AKo uzivat’ Tracleer
Tablety mate prehltnat’ s vodou (rano a vecer). Tablety sa mozu uzit’ s jedlom alebo bez jedla.

Dispergovatel'né tablety st ulozené v blistri bezpe¢nom pre deti.

Vybratie dispergovatel'nej tablety:

—2 ©

1. Pozdiz vyznageného miesta oddelte ¢ast’ blistra s obsahom jednej tablety.
2. Odstrante vrchné vrstvy obalu.
3. Vytladte liek cez foliu.

Na vytvorenie tekutého lieku je potrebné kazdu dispergovatel'nu tabletu Tracleeru rozpustit’ vo vode.
Na lyzi¢ku pridajte trochu vody. Pouzite dostato¢né mnozstvo vody, aby pokrylo celu tabletu.
Pockajte asi minttu, aby sa tableta uplne rozpustila, a potom v3etku tekutinu prehltnite. Nasledne
pridajte na lyzicku eSte trochu vody a aj tato prehltnite. Ak je to mozné, zapite poharom vody, aby ste
si boli isty, Ze ste poZzili cely liek.

Pokial je to potrebné, dispergovatelnu tabletu mozno rozdelit' pozdiz deliacich ryh. Podrzte tabletu

medzi palcom a ukazovakom, deliacou ryhou smerom hore a rozdel'te tabletu pozdiz deliacej ryhy
(pozri obrazok niZsie).
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Ak uZijete viac Tracleeru, ako méte
Ak uZijete viac tabliet, ako vam bolo uréené, ihned’ kontaktujte svojho lekéra.

Ak zabudnete uzit’ Tracleer
Ak zabudnete uzit’ Tracleer, vezmite si davku hned’, ako si spomeniete, potom pokracujte v uZivani
Vo zvycajnom Case. NeuZivajte dvojnasobnl davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

AK prestanete uzivat’ Tracleer

Nahle ukonéenie lie¢by Tracleerom moze zhorsit’ priznaky ochorenia. Neukoncujte uZivanie
Tracleeru, kym to neur¢i lekar. Lekar vam moze odporudit’, aby ste niekol'ko dni pred Gplnym
ukoncenim lieby zniZili davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek mdZe sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najzavaznejsie vedlajsie G¢inky Tracleeru su:
o abnormalne (nezvycajné) vysledky pecetiovych testov, ktoré sa mézu vyskytnat’ u viac ako 1
z 10 pacientov
. anémia (chudokrvnost’), ktora sa moze vyskytnat’ az u 1 z 10 'udi. Anémia si méze vynimo¢ne
vyZziadat’ krvnu transfGziu
Hodnoty vasich peéetiovych testov a krvi budu pocas lie€by Tracleerom monitorované (pozri Cast’ 2).
Je dolezité aby, ste podstUpili tieto testy tak, ako urci vas lekar.

Priznaky problémov s pecenou:

nevol'nost’ (pocit na vracanie)

vracanie

horucka (vysoka telesna teplota)

bolest’ zaludka (brucha)

7ltacka (ZIté zafarbenie koze a o¢nych bielkov)

tmavo zafarbeny moc

svrbenie koze

letargia a Unava (neobvykla tinava alebo vycerpanie)
syndrom podobny chripke (bolest’ kibov a svalov s hort¢kou)

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, okamZite to oznamte svojmu lekéarovi.

Iné vedl’ajSie 0i¢inky

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):

. bolest’ hlavy
o opuch (opuch dolnych koncatin, ¢lenkov alebo iné priznaky zadrZiavania tekutin)
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Casté vedPajsie u¢inky (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

séervenanie alebo s¢ervenanie koze

precitlivenost’ (zahfiiajlica zapal na kozi, svrbenie, ¢erveny vysev na koZi)
refluxné choroba paZerédka (névrat kyseliny)

hnacka

synkopa (néhla strata vedomia)

palpitacie (rychly alebo nepravidelny srdcovy pulz)

nizky tlak krvi

upchaty nos

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

o trombocytopénia (zniZzeny pocet krvnych dosticiek)

o neutropénia/leukopénia (znizeny pocet bielych krviniek)

o zvysené hodnoty pecenovych testov s hepatitidou (zapal pecene) vratane mozného zhorsenia
skrytej hepatitidy a/alebo so Zltatkou (zIté sfarbenie koze a oénych bielkov)

Zriedkavé (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):

o anafylaxia (celkové alergicka reakcia), angioedém (opuch, najastejsie oc¢i, pier, jazyka alebo
hrdla)
o cirhoza (stvrdnutie) pecene, zlyhanie pecene (vazna porucha pecenovych funkcii)

S nezndmou frekvenciou (frekvencia sa neda uréit’ z dostupnych Gdajov) bolo tieZ hladsené rozmazané
videnie.

VedPajsie ucinky u deti a dospievajucich
Hlasené vedl'ajsie ucinky u deti a dospievajucich lie¢enych Tracleerom boli rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich i¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedrlajsie
Gginky mozete hlasit’ aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie&iv, Sekcia klinického skusania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na webovej
stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce u¢inky lickov.
Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tracleer

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP”.
Uchovavaijte pri teplote neprevysujicej 25 °C.

Zostavajuce Casti rozdelenej dispergovatelnej tablety mozno skladovat’ pri izbove;j teplote a treba ich
spotrebovat’ v priebehu nasledujucich 7 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Tracleer obsahuje

- Liecivo je bosentan monohydrat. Kazda dispergovatel'na tableta obsahuje 32 mg bosentanu (vo
forme monohydratu).

- Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celul6za, bezvody hydrogenfosfore¢nan véapenaty, sodna sol
kroskarmel6zy, koloidny oxid kremicity bezvody, kyselina vinna, tutti frutti prichut, aspartam
(E951, pozri dalsie informacie na konci Casti 2), acesulfam draselny, stearan hore¢naty.

Ako vyzera Tracleer a obsah balenia

Tracleer 32 mg dispergovatel'né tablety su svetloZIté aZ takmer biele tablety tvaru Stvorlistka na jednej
strane s deliacou ryhou, umoziujucou rozdelenie na Styri ¢asti a na druhej strane s vystupujicim
popisom ,,32%.

Kazdy blister obsahuje 14 dispergovatelnych tabliet: skatul’ka obsahuje 56 dispergovatelnych tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii.

Slovenska republika

Johnson & Johnson, s.r.o.

Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 02/2024.

Podrobné informécie o tomto lieku sU dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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