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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Ambrisentan Zentiva 5 mg potahované tablety
Ambrisentan Zentiva 10 mg potahované tablety
ambrisentan

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému lékar1,
1ékarnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Ambrisentan Zentiva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pfipravek Ambrisentan Zentiva uzivat
Jak se ptipravek Ambrisentan Zentiva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ambrisentan Zentiva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je pripravek Ambrisentan Zentiva a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Ambrisentan Zentiva obsahuje 1é¢ivou latku ambrisentan. Ten patii do skupiny 1ék
nazyvanych dalsi antihypertenziva (pouzivaji se k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku).

Uziva se k 1é¢bé plicni arterialni hypertenze (PAH) u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 8 let
a starSich. PAH je vysoky krevni tlak v cévach (plicnich tepnach), které ptivadéji krev ze srdce do
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Dusledkem miiZe byt pocit inavy, zavraté a dusnost.

Ambrisentan Zentiva rozsifuje postiZzené plicni tepny, a tim usnadiiuje vhanéni krve srdcem do
téchto tepen. Tak dochazi ke snizeni krevniho tlaku a k levé od obtizi.

Ambrisentan Zentiva miize byt také uzivan v kombinaci s jinymi l1éky k 1é¢b¢ PAH.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Ambrisentan Zentiva uzivat

NeuzZivejte pripravek Ambrisentan Zentiva:
jestlize jste alergicky(4) na ambrisentan, arasidy, s6ju nebo kteroukoliv dalsi slozku
tohoto pripravku (uvedenou v bod¢ 6);
jestliZe jste téhotna, jestlize planujete téhotenstvi nebo jestlize byste mohla
otéhotnét, protoze nepouzivate vhodnou antikoncepcni metodu (antikoncepci).
Prectéte si prosim informaci v bod¢ "Tehotenstvi";
jestlize kojite. Prectéte si informaci v bod¢ ,,Kojeni®;
jestlize mate onemocnéni jater. Oznamte to svému lékari, ktery rozhodne, zda je pro Vas
1écba timto piipravkem vhodna;



- jestlize mate plicni fibrézu z neznamé ptiCiny (tzv. idiopatickou plicni fibrozu).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Ambrisentan Zentiva se porad'te s Iékatrem, jestlize mate:

- problémy s jatry;

- anémii (snizeny pocet ¢ervenych krvinek);

- otoky rukou, kotnikd nebo nohou zptisobené zadrzovanim tekutin (periferni edém);

- plicni onemocnéni, pfi kterém jsou blokovany cévy v plicich (plicni veno-okluzivni nemoc).

— Vas lékar rozhodne, zda je pro Vas ptipravek Ambrisentan Zentiva vhodny.

V priibéhu 1é€by Vam budou provadény pravidelné krevni testy.

Pied zahajenim lécby ptipravkem Ambrisentan Zentiva a dale v prub¢hu 1écby Vam bude Vas l1ékar
provadét v pravidelnych intervalech krevni testy, aby zjistil:

- zda nemate anémii;

- zda mate jatra v poradku.

— Je dilezité, aby Vam byly pravidelné provadény tyto krevni testy po celou dobu uzivani ptipravku
Ambrisentan Zentiva.

Priznaky moZné poruchy jater zahrnuji:

- snizenou chut’ k jidlu;

- pocit na zvraceni (nauzeu);

- zvraceni;

- vysokou télesnou teplotu (horecku);

- bolest zaludku (bticha);

- zeZloutnuti kiize nebo o¢niho b&lma (Zloutenka);

- tmavou moc;

- svédéni kiize.

Pokud zaznamenate nektery z vyse uvedenych ptiznaki:

— Oznamte to okamzité svému lékari.

Déti

Nepodavejte tento pripravek détem mlad$im 8 let, protoze jeho bezpecnost a ucinnost v této veékové
skuping€ nejsou znamy.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ambrisentan Zentiva

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Zacnete-li uzivat cyklosporin A (I€k uzivany po transplantaci, nebo k 1é¢b¢ psoriazy), 1ékar mozna
bude muset upravit davku piipravku Ambrisentan Zentiva.

Pokud uzivate rifampicin (antibiotikum k 1é¢bé zavaznych infekci), bude Vas Iékar pravidelné
kontrolovat, pokud za¢inate uzivat ptipravek Ambrisentan Zentiva poprveé.

Pokud uzivate jin€ 1éky k 1é¢bé PAH (napf. iloprost, epoprostenol, sildenafil), bude Vas lékai peclive
sledovat.

— Informujte svého 1ékai‘e nebo lékarnika, pokud uzivate kterykoliv z téchto 1éki.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi
Ptipravek Ambrisentan Zentiva mize poskodit nenarozené dité, pokud doslo k t€hotenstvi pired
1écbou, v prubéhu 1écby nebo brzy po ukonceni 1écby.

— Pokud je mozZné, Ze byste mohla otéhotnét, pouZivejte v pribéhu 1écby pripravkem
Ambrisentan Zentiva ucinnou antikoncepcni metodu (antikoncepci). Porad’te se o této zalezitosti
se svym lékarem.

— NeuZivejte pfipravek Ambrisentan Zentiva, jestliZe jste téhotna nebo planujete téhotenstvi.

— Pokud v pribéhu 1é¢by ptipravkem Ambrisentan Zentiva otéhotnite nebo si myslite, Ze byste
mohla byt téhotna, oznamte to okamzité svému lékafi.

Zeny, které by mohly otéhotnét, 1ékaf pozada, aby podstoupily téhotensky test jeité pred
zahdjenim 1écby pripravkem Ambrisentan Zentiva a dale pak v pravidelnych intervalech v prib¢hu
1écby timto ptipravkem.

Kojeni
Neni znamo, zda se 1éCiva latka ptipravku Ambrisentan Zentiva vylucuje do lidského matefského
mléka.

— V priibéhu 1écby piipravkem Ambrisentan Zentiva nekojte. Porad'te se o této zalezitosti se
svym lékafem.

Plodnost
U muzl uzivajicich pfipravek Ambrisentan Zentiva mtize dojit ke snizeni poctu spermii. Mate-li
jakékoli otazky nebo mate-1i n¢jaké obavy souvisejici s touto skutec¢nosti, porad’te se se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Ambrisentan Zentiva muze zpUsobit nezadouci ucinky jako nizky krevni tlak, zavrat

a Unavu (viz bod 4), které mohou ovlivnit schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pfiznaky spojené

s Vasim onemocnénim mohou také neptizniveé ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

— Pokud se necitite dobte, nefid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje.

Pripravek Ambrisentan Zentiva obsahuje monohydrat laktozy, séjovy lecithin, ¢ervenr Allura
AC (E129)

Pokud Vam lékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, je tedy v podstaté
,,.bez sodiku.

Tento 1écivy ptipravek obsahuje lecithin ziskany ze s6ji. Pokud jste alergicky(4) na araSidy nebo soju,
neuzivejte tento 1€¢ivy piipravek.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje azobarvivo cerven Allura AC (E129), které mize vyvolat alergickou
reakci.

3. Jak se pripravek Ambrisentan Zentiva uziva

Vidy uZivejte tento pripravek presné€ podle pokynii svého lékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lé¢karem nebo lékarnikem.



Jaké mnozZstvi pripravku Ambrisentan Zentiva se uziva

Dospéli
Obvykla davka ptipravku Ambrisentan Zentiva je jedna Smg tableta uzivana jedenkrat denné. Vas
1ékat maze zvysit davku na 10 mg (dvé Smg tablety nebo jednu 10mg tabletu) jedenkrat denné.

Pokud uzivate cyklosporin A, neuzivejte vice nez jednu Smg tabletu ptipravku Ambrisentan Zentiva
jednou denng.

Dospivajici a déti ve véku od 8 let do méné nez 18 let

Obvykla pocatecni davka pripravku Ambrisentan Zentiva

Télesna hmotnost 35 kg nebo vyssi Jedna 5 mg tableta jednou denné

Télesnd hmotnost alespoil 20 kg, ale méné nez | Jedna 2,5 mg tableta jednou denné
35kg

Lékar se mize rozhodnout Vam davku zvysit. Je dtlezité, aby déti chodily na pravidelné kontroly
k 1¢ékarti, protoze s pribyvajicim vékem nebo ptibyvajici télesnou hmotnosti je tfeba davku upravit.

Pokud je soucasn€ uzivan cyklosporin A, je davka ptipravku Ambrisentan Zentiva u dospivajicich a
déti s télesnou hmotnosti mensi nez 50 kg omezena na 2,5 mg* jednou denné, piipadné na 5 mg
jednou dennég, pokud je télesna hmotnost pacienta 50 kg a vice.

*Pro davky vyZzadujici silu 2,5 mg nebo 7,5 mg by mél byt pouzit jiny ptipravek dostupny na trhu.

Jak se pripravek Ambrisentan Zentiva uziva

Doporucuje se uzivat tablety kazdy den ve stejnou dobu. Tablety uzivejte celé a zapijte sklenici vody.
Tablety nedé€lte, nedrt’te ani nezvykejte. Pfipravek Ambrisentan Zentiva mtizete uzivat jak bez jidlem
tak i s jidlem.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ambrisentan Zentiva, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice tablet, je vétsi pravdépodobnost, Ze se u Vas objevi nezadouci ucinky, jako je
bolest hlavy, navaly horka, zavrat’, pocit na zvraceni (nauzea) nebo nizky krevni tlak, které mohou
vyvolat toceni hlavy:

— Pokud jste uzil(a) vice tablet, neZ Vam bylo predepsano, porad’te se se svym lékairem nebo
lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Ambrisentan Zentiva

Zapomenete-li si vzit davku pfipravku Ambrisentan Zentiva, uzijte tabletu hned, jakmile si své
opomenuti uvédomite. Potom pokracujte v uzivani stejné jako predtim.

— Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Neprestavejte s uzivanim pripravku Ambrisentan Zentiva

K udrzeni Vaseho onemocnéni PAH pod kontrolou je tfeba v 1écbé ptipravkem Ambrisentan Zentiva
pokracovat dlouhodobé.

— Neprestavejte uzivat pripravek Ambrisentan Zentiva bez souhlasu Vaseho 1ékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
l1ékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Pokud se u Vas nektery z nich objevi, sdélte to svému 1ékati:

Alergické reakce

Toto je Casty nezadouci Gcéinek, ktery mize postihnout azZ 1 z 10 osob. MiiZete zaznamenat

vyrazku nebo svédéni a otok (obvykle obliceje, rtl, jazyka a hrdla), ktery mlze zplisobovat obtize s
dychanim a polykanim.

Otok (edém), zejména v oblasti kotniku a nohou
Toto je velmi Casty nezadouci ucinek, ktery miize postihnout vice nez 1 z 10 osob.

Srdecni selhani

To je zplisobeno tim, Ze srdce nepumpuje dostatek krve. Toto je casty nezadouci ucinek a mize
postihnout az 1 z 10 osob. Pfiznaky zahrnuji dusnost, extrémni inavu a otoky v oblasti kotnikti a
nohou.

SniZeni poctu ¢ervenych krvinek (anémie)

Toto je velmi Casty nezadouci ucinek, ktery mize postihnout vice nez 1 z 10 osob. V nékterych
ptipadech vyzaduje podani krevni transfuze. Pfiznaky zahrnuji inavu a slabost, dusnost a celkovy
pocit nemoci.

Nizky tlak krve (hypotenze)
Toto je Casty nezadouci ucinek, ktery miize postihnout az 1 z 10 osob. Ptiznaky zahrnuji toceni hlavy.

— Pokud zaznamenate (nebo Vase dit€) tyto nezadouci Gcinky nebo pokud se u Vas tyto nezadouci
ucinky objevi bezprostiedné po uziti ptipravku Ambrisentan Zentiva, oznamte to neprodlené svému
1ékari.

Je dilezité, aby Vam byly pravidelné provadény krevni testy ke zjisténi pripadné anémie a ke
kontrole spravné funkce jater. Ujistéte se, Ze jste si precetl(a) informaci v bodé 2 ,,V pribéhu 1écby
Vam budou provadény krevni testy* a ,,Pfiznaky mozné poruchy jater zahrnuji®.

DalSi neZadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez jednu z 10 osob)

- bolest hlavy;

- zavrat’;

- palpitace (zrychleny nebo nepravidelny srdecni tep);

- zhorseni dusnosti kratce po zahajeni 1éCby ambrisentanem;

- ryma nebo ucpany nos, piekrveni a bolest vedlejSich nosnich dutin;
- pocit na zvraceni (nauzea);

- prijem;

- pocit tnavy.

V kombinaci s tadalafilem (jiné PAH 1écivo)
Navic k uvedenému vyse:

- navaly horka (zCervenani kaze);

- nevolnost (zvraceni);

- bolest nebo nepiijemny pocit na hrudi.



Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)

- rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku;
- mdloby;

- abnormalni vysledky krevnich testll jaternich funkci;
- ryma;

- zacpa;

- bolest zaludku (bficha);

- bolest nebo nepiijemny pocit na hrudi;

- navaly horka (z¢ervenani ktize);

- nevolnost (zvraceni);

- pocit slabosti;

- krvaceni z nosu;

- vyrazka.

V kombinaci s tadalafilem
Navic k uvedenému vyse, krom¢ abnormalnich vysledkt krevnich testi funkce ledvin:
- zvonéni v usich (tinitus).

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- poskozeni jater;
- zanét jater zplisobeny vlastnim obrannym systémem organismu (autoimunitni hepatitida).

V kombinaci s tadalafilem
- nahla ztrata sluchu.

Nezadouci uéinky u déti a dospivajicich
Ocekava se, ze budou podobné jako vyse uvedené nezadouci ucinky u dospélych.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich U¢inki, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci uCinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich t¢ink miizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak piipravek Ambrisentan Zentiva uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Bilé¢ PVC/PVDC/ hlinikové blistry:
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani. Uchovavejte
v ptivodnim blistru, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Prasvitné PVC/PE/PVDC/ hlinikové blistry:
Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

v puvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ambrisentan Zentiva obsahuje
Lécivou latkou je ambrisentan.

Ambrisentan Zentiva 5 mg potahované tablety:
Jedna potahovana tableta obsahuje 5 mg ambrisentanu.

Ambrisentan Zentiva 10 mg potahovan¢ tablety:
Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg ambrisentanu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celuléza (E460), monohydrat lakt6zy, sodna stl kroskarmelozy
(E468), magnézium-stearat (E572),

Potahova vrstva tablety: polyvinylalkohol (E1203), oxid titanicity (E171), makrogol MW 3350/
polyetylenglykol (E1521), mastek (E553b), Cerveii Allura AC (E129), sdjovy lecithin (E322).

Jak pripravek Ambrisentan Zentiva vypada a co obsahuje toto baleni

Ambrisentan Zentiva 5 mg potahovana tableta:
Svétle riizova, ¢tvercovita, konvexni potahovana tableta s vyrazenym ,,5“ na jedné stran¢ a hladka na
druhé stran¢ s pribliznou délkou/sitkou 5,9 mm.

Ambrisentan Zentiva 10 mg potahovana tableta:
Tmavé rtuzova, ovalna, bikonvexni potahovana tableta s vyrazenym ,,10° na jedné stran¢ a hladka na
druhé strané s délkou piiblizné 11,1 mm a Sitkou pfiblizné 5,6 mm.

Pripravek Ambrisentan Zentiva je balen v bilych PVC/PVDC/ hlinikovych blistrech a/nebo
v prisvitnych PVC/PE/PVDC/ hlinikovych blistrech.

Velikost baleni: Krabicky obsahuji 10, 30, nebo 60 potahovanych tablet v blistrech, nebo 10 x 1, 30 x
1, nebo 60 x 1 potahovanou tabletu v jednodavkovych blistrech.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Genepharm S.A, 18th km Marathonos Ave, Pallini Attiki 15351, Recko
Delorbis Pharmaceuticals Ltd, 7 Athinon str., Ergates Industrial Area, Ergates, Lefkosia 2643, Kypr

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko, Ceska republika, Estonsko, Italie, Lotyssko, Litva, Némecko, Nizozemsko:
Ambrisentan Zentiva



Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 30. 11. 2025



