Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ambrisentan AOP, 5 mg, tabletki powlekane
Ambrisentan AOP, 10 mg, tabletki powlekane

Ambrisentan

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ambrisentan AOP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Ambrisentan AOP
Jak przyjmowac lek Ambrisentan AOP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ambrisentan AOP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNE =

1. Co to jest lek Ambrisentan AOP i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Ambrisentan AOP zawiera substancj¢ czynng ambrisentan. Nalezy do grupy lekow
przeciwnadci$nieniowych (stosowanych do leczenia wysokiego cisnienia krwi).

Ten lek jest stosowany w leczeniu nadcisnienia plucnego (ang. pulmonary arterial hypertension, PAH)
u 0s6b dorostych. PAH oznacza podwyzszone ci$nienie tetnicze w naczyniach krwiono$nych
(tetnicach ptucnych), ktore przenosza krew z serca do ptuc. U 0so6b z PAH tetnice te ulegaja zwezeniu,
w zwigzku z czym serce musi ci¢zej pracowac, aby pompowac przez nie krew. Powoduje to u nich
uczucie zmgczenia, zawroty glowy oraz dusznosc.

Ambrisentan AOP poszerza tetnice ptucne, utatwiajac sercu pompowanie przez nie krwi. Powoduje to
obnizenie cis$nienia tetniczego oraz ztagodzenie objawow.

Ambrisentan AOP moze by¢ réwniez stosowany razem z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
PAH.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Ambrisentan AOP

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Ambrisentan AOP

. jesli pacjent ma uczulenie na ambrisantan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
o jesli pacjentka jest w cigzy, jezeli zamierza zaj$é w cigze lub moze zaj$¢ w ciaze, gdyz nie

stosuje skutecznej metody kontroli urodzen (zapobiegania cigzy). Nalezy zapoznac si¢
z informacjami przedstawionymi w punkcie ,,Cigza”.

o jezeli pacjentka karmi piersia. Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami przedstawionymi
w punkcie ,,Karmienie piersig”.



o w przypadku choroby watroby. W takim przypadku nalezy porozmawia¢ z lekarzem
prowadzacym, ktory podejmie decyzjeg, czy ten lek jest odpowiedni dla pacjenta.

o jezeli u pacjenta wystepuja uszkodzenia (zwloknienie) pluc o nieznanej przyczynie
(idiopatyczne zwtoknienie ptuc).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Ambrisentan AOP nalezy omowi¢ to z lekarzem:

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby

o jesli u pacjenta wystepuje niedokrwistos¢ (zmniejszona liczba krwinek czerwonych)

o jesli u pacjenta wystepuja obrzeki doni, kostek nog lub stép spowodowane zatrzymaniem
pltynéw (obrzeki obwodowe)

. jesli u pacjenta wystepuje choroba phuc powodujaca zablokowanie naczyn w phlucach (choroba

zylno-okluzyjna ptuc).
— Lekarz podejmie decyzje, czy Ambrisentan AOP jest odpowiedni dla pacjenta.

Niezbedne regularne badania krwi

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ambrisentan AOP, a takze w regularnych odstgpach czasu
podczas jego stosowania, lekarz bedzie zleca¢ badania krwi w celu sprawdzenia, czy:

o u pacjenta wystepuje niedokrwistosé

o czynnos$¢ watroby jest prawidtowa.

— Wazne jest, aby regularnie wykonywa¢ wyzej wymienione badania krwi podczas przyjmowania
leku Ambrisentan AOP.

Nastepujace objawy wskazuja na zaburzenia czynno$ci watroby:
utrata apetytu

mdtosci (nudnosci)

wymioty

podwyzszona temperatura ciata (gorgczka)

bole zotadka (brzucha)

zazobtcenie skory lub biatek oczu (z6ltaczka)

ciemne zabarwienie moczu

swiad skory.

W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z wymienionych objawow:
— Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Dzieci i mlodziez
Ambrisentan AOP nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat
poniewaz nie oceniano skutecznosci i bezpieczenstwa w tej grupie wiekowe;.

Lek Ambrisentan AOP a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Moze by¢ konieczne dostosowanie dawke leku Ambrisentan AOP, jezeli pacjent rozpoczat
przyjmowanie cyklosporyny A (leku stosowanego po przeszczepach lub w leczeniu tuszczycy).

Jezeli pacjent przyjmuje ryfampicyne (antybiotyk stosowany w cigzkich zakazeniach) lekarz bedzie
kontrolowat pacjenta po pierwszym zastosowaniu leku Ambrisentan AOP.

Jezeli pacjent przyjmuje inne leki stosowane w leczeniu PAH (np.iloprost, epoprostenol, sildenafil)
mozliwe, ze bedzie konieczna kontrola stanu pacjenta.
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— Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute w przypadku przyjmowania tych lekow.

Ciaza

Ambrisentan AOP moze uszkodzi¢ nienarodzone dziecko w przypadku poczecia przed, w trakcie Iub
wkrotce po zakonczeniu leczenia.

— W przypadku gdy mozliwe jest zajScie w ciaze, nalezy stosowa¢ skuteczne metody kontroli
urodzen (zapobiegania cigzy) podczas przyjmowania leku Ambrisentan AOP. Nalezy porozmawia¢
o tym z lekarzem prowadzacym.

— Nie nalezy przyjmowa¢ leku Ambrisentan AOP, jezeli pacjentka jest w ciazy lub zamierza
zajs¢ w cigze.

— W przypadku zaj$cia w cigze lub podejrzenia zajsScia w ciaze podczas przyjmowania leku
Ambrisentan AOP nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.

W przypadku kobiet, ktore moga zajs¢ w ciaze, lekarz prowadzacy poprosi o wykonanie testu
cigzowego przed rozpoczeciem stosowania leku Ambrisentan AOP i zaleci regularne jego
wykonywanie podczas stosowania leku.

Karmienie piersia

Brak danych dotyczacych przenikania leku Ambrisentan AOP do mleka kobiecego.

— Nie nalezy karmi¢ piersia podczas stosowania leku Ambrisentan AOP. Nalezy porozmawia¢
o tym z lekarzem prowadzacym.

Wplyw na plodnosé

U me¢zczyzn przyjmujacych lek Ambrisentan AOP, mozliwe jest, ze ten lek spowoduje zmniejszenie
liczby plemnikéw. Nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzacym w przypadku jakichkolwiek pytan
lub watpliwosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ambrisentan AOP moze powodowa¢ dziatania niepozadane takie, jak niskie ci$nienie krwi, zawroty
glowy, zmeczenie (patrz punkt 4), ktore moga mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Objawy choroby wystepujacej u pacjenta moga takze wplywaé negatywnie na
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

— Jezeli pacjent Zle si¢ czuje, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw i obslugiwaé maszyn.

Ambrisentan AOP zawiera laktoze, lecytyne (sojowa), barwnik aluminiowy czerwien Allura AC
(E129) oraz sod.

Tabletki leku Ambrisentan AOP zawieraja niewielkie ilo$ci cukru o nazwie laktoza. W przypadku
nietolerancji niektorych cukrow:

— Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym przed rozpoczeciem przyjmowania leku
Ambrisentan AOP.

Tabletki leku Ambrisentan AOP zawierajg lecytyne uzyskang z soi. W przypadku uczulenia na soj¢
nie nalezy stosowac tego leku (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie stosowac leku Ambrisentan AOP”).

Tabletki leku Ambrisentan AOP zawieraja barwnik aluminiowy czerwien Allura AC (E129), ktory
moze powodowac reakcje uczuleniowe (patrz punkt 4).

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, , to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



3. Jak przyjmowa¢ lek Ambrisentan AOP

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ile leku Ambrisentan AOP przyjmowacé
Zazwyczaj stosowang dawka leku Ambrisentan AOP jest jedna tabletka 5 mg, raz na dobe. Lekarz
prowadzacy moze zwigkszy¢ dawke do 10 mg, raz na dobg.

W przypadku przyjmowania cyklosporyny A, nie nalezy przyjmowaé wigcej niz jedng tabletke 5 mg
leku Ambrisentan AOP raz na dobg.

Jak przyjmowa¢ Ambrisentan AOP

Nalezy stara¢ si¢ przyjmowac tabletke o tej samej porze kazdego dnia. Tabletke nalezy potykac
w catosci, popijajac szklanka wody, bez dzielenia, kruszenia lub rozgryzania tabletki.
Ambrisentan AOP mozna przyjmowac podczas positku lub niezaleznie od positkow.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ambrisentan AOP

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku bardziej prawdopodobne jest wystapienie
objawow niepozadanych, takich jak bol glowy, zaczerwienienie, zawroty gtowy, nudnosci lub niskie
cisnienie krwi, ktore moze powodowac uczucie pustki w glowie:

— Nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty w przypadku przyjecia wigkszej ilosci tabletek
niz zalecane.

Pominigcie przyjecia leku Ambrisentan AOP

W przypadku pominigcia dawki leku Ambrisentan AOP nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe,
a nastgpnie kontynuowac leczenie jak poprzednio.

— Nie nalezy przyjmowa¢ podwdéjnej dawki dla uzupelnienia pominietej dawki.

Nie nalezy odstawiaé leku Ambrisentan AOP bez zalecenia lekarza.

Ambrisentan AOP nalezy stosowa¢ regularnie, gdyz pomaga on kontrolowa¢ wystepujace u pacjenta
nadci$nienie plucne.

—Nie nalezy odstawiaé¢ leku Ambrisentan AOP bez uzgodnienia tego z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza Iub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Objawy, na ktore pacjent i lekarz powinni zwroci¢ szczegélng uwage:

Reakcje alergiczne

Ten objaw jest czesty, moze wystapic¢ nie czesSciej niz u 1 na 10 pacjentéw. Moze wystapi¢ wysypka
lub $wiad i obrzgk (zwykle na twarzy, ustach, jezyku lub w gardle), ktory moze powodowaé trudnosci

z oddychaniem i przetykaniem.

Obrzek (opuchlizna), w szczegolnosci kostek nég i stop
To bardzo czgste dziatanie niepozadane, ktore moze wystgpi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow.



Niewydolnos$¢ serca

Ten objaw wynika z tego, ze serce nie pompuje wystarczajacej ilosci krwi, co powoduje skrdcenie
oddechu, silne zmgczenie oraz obrzeki kostek ndg i stop. To czeste dziatanie niepozadane, ktore moze
wystgpi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentow.

Anemia (zmniejszona liczba czerwonych krwinek)

To zaburzenie krwi, ktére moze powodowac¢ zmeczenie, ostabienie, skrocenie oddechu i zte
samopoczucie. Czasem powoduje koniecznos¢ podania transfuzji krwi. Jest to bardzo czeste dziatanie
niepozadane, ktére moze wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow.

Niedoci$nienie (niskie ciSnienie tetnicze krwi)
Ten objaw moze powodowac zawroty glowy. Jest to czeste dzialanie niepozadane, ktore moze
wystapi¢ nie czes$ciej niz u 1 na 10 pacjentow.

—Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym w przypadku wystgpienia tych
objawdow lub ich nagltego wystgpienia po przyjeciu leku Ambrisentan AOP.

Wazine jest, aby regularnie wykonywaé badania krwi w celu wykrycia ewentualnej anemii lub
zaburzen czynnos$ci watroby. Nalezy réwniez zapozna¢ si¢ z informacjami przedstawionymi

w punkcie 2 ,,Niezbedne regularne badania krwi” oraz ,,Nastepujace objawy wskazujg na zaburzenia
czynnosci watroby”.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Bardzo cze¢ste dzialania niepozadane

bol glowy,

zawroty glowy,

kotatanie serca (przyspieszone lub nieregularne bicie serca),

zaostrzenie dusznosci wkrétce po rozpoczeciu leczenia lekiem Ambrisentan AOP,
katar lub uczucie zatkania nosa, przekrwienie btony sluzowej lub bole zatok,
nudnosci,

biegunka,

zmgczenie.

W leczeniu skojarzonym z tadalafilem (inny lek stosowany w leczeniu PAH)
Dodatkowo oprocz wyzej wymienionych:

e uderzenia goraca (zaczerwienienie skory),

e  wymioty,

e bole/dyskomfort w klatce piersiowe;.

Czeste dzialania niepozgdane:

e nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia,
omdlenie,
nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby,
katar,
zaparcie,
bol zotadka (brzucha),
b6l lub dyskomfort w klatce piersiowej,
uderzenia goraca (zaczerwienienie skory),
wymioty,
ostabienie,
krwawienie z nosa,
wysypka.



W leczeniu skojarzonym z tadalafilem
Dodatkowo oprocz wyzej wymienionych, poza nieprawidlowymi wynikami badan krwi stuzacych do
badania czynno$ci watroby:

e dzwonienie w uszach (szumy uszne) tylko w czasie terapii skojarzone;j.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:
e uszkodzenie watroby,
e  zapalenie watroby powodowane przez wlasny system obronny organizmu
(autoimmunologiczne zapalenie watroby).

W leczeniu skojarzonym z tadalafilem
e nagla utrata stuchu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Ambrisentan AOP

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po:
Termin waznos$ci (EXP).

Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Bialy blister PYC/PVDC/Aluminium: Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury
przechowywania produktu leczniczego. Przechowywa¢ w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed
$wiatlem.

Przezroczysty blister PVC/PE/PVDC/Aluminium: Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury
przechowywania produktu leczniczego. Przechowywaé¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony
przed $§wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ambrisentan AOP

Substancja czynng leku jest ambrisentan. Kazda tabletka powlekana zawiera S mg lub 10 mg
ambrisentanu.



Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy, talk, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 3350, lecytyna
sojowa, czerwien Allura AC, lak aluminiowy (E 129).

Jak wyglada lek Ambrisentan AOP i co zawiera opakowanie

Ambrisentan AOP, 5 mg sa to jasnord6zowe, kwadratowe, wypukte tabletki powlekane z
wyttoczeniem ,,5” po jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie, o nominalnej dtugosci i szerokos$ci
okoto 5,9 mm.

Ambrisentan AOP, 10 mg sg to rézowe, podtuzne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z
wyttoczeniem ,,10” po jednej stronie i gltadkie po drugiej stronie, o nominalnej dlugosci okoto
11,1 mm i nominalnej szerokos$ci okoto 5,6 mm.

Ambrisentan AOP jest dostarczany w dawkach 5 mg oraz 10 mg, tabletki powlekane sg
w opakowaniach jednostkowych w blistrach zawierajacych 30x1 tabletka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

AQOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wieden

Austria

Wytworca

Genepharm S.A.

18th Km. Marathonos Ave.
153 51, Pallini Attiki
Grecja

Delorbis Pharmaceuticals Ltd.
17 Athinon str.

Ergates Industrial Area

2643 Ergates

Nikozja

Cypr

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria Ambrisentan AOP 5 mg, 10 mg, Filmtabletten
Chorwacja Ambrisentan AOP 5 mg, 10 mg, filmom obloZene tablete
Republika Czeska Ambrisentan AOP

Dania Ambrisentan AOP

Estonia Ambrisentan AOP

Finlandia Ambrisentan AOP 5 mg, 10 mg, tabletti, kalvopaillysteinen
Holandia Ambrisentan AOP 5 mg, 10 mg, filmomhulde tabletten
Litwa Ambrisentan AOP 5 mg, 10 mg, plévele dengtos tabletés
Lotwa Ambrisentan AOP 5 mg, 10 mg, apvalkotas tabletes
Niemcy Ambrisentan AOP 5 mg, 10 mg, Filmtabletten

Norwegia Ambrisentan AOP

Polska Ambrisentan AOP

Rumunia Ambrisentan AOP 5 mg, 10 mg, comprimate filmate
Slowacja Ambrisentan AOP 5 mg, 10 mg, filmom obalené tablety
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Stowenia Ambrisentan AOP Orphan 5 mg, 10 mg, filmsko obloZene tablete
Szwecja Ambrisentan AOP 5 mg, 10 mg, filmdragerade tabletter
Wegry Ambrisentan AOP 5 mg, 10 mg, filmtabletta

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.2021



