TEKST ZA SPOLjNJE I UNUTRASNJE PAKOVAN;E

LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVAN;E SPOLjNJEG I UNUTRASNEG
PAKOVANjA (LABELLING) ZA HUMANE LEKOVE

I TEKST ZA SPOLjNJE PAKOVANjE SADRZI PODATKE:

1. IME LEKA, JA(VZ‘INA LEKA, INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI
OPSTE PRIHVACENO IME LEKA

Bosentan Pharmascience
125 mg
bosentan

| 2. FARMACEUTSKI OBLIK*

film tableta

3. AKTIVNA SUPSTANCA IZRAZENA KVALITATIVNO I KVANTITATIVNO PO
JEDINICI DOZIRANjA

Jedna tableta sadrzi 125 mg bosentana (u obliku bosentan, monohidrata)

| 4. PAKOVANjE (VELICINA PAKOVANjA)

56 film tableta

5. SPISAK POMOCNIH SUPSTANCI (NAVODE SE SAMO SUPSTANCE KOJE
IMAJU POTVRPENO DEJSTVO PREMA PRILOGU PRAVILNIKA O
OBELEZAVANjU, A ZA LEKOVE ZA PARENTERALNU PRIMENU, LEKOVE ZA
LOKALNU PRIMENU I LEKOVE ZA OKULARNU UPOTREBU NAVODE SE SVE
POMOCNE SUPSTANCE)

/

[ 6. NACIN PRIMENE LEKA*

Lek je namenjen za oralnu upotrebu.

7. PODATAK DA LI JE LEK NAMENJEN ZA NOVORODENCAD, ODOJCAD,
DECU ILI ODRASLE

Lek je namenjen za odrasle osobe. Za primenu kod dece pogledati prilozeno Uputstvo za lek.

| 8. UPOZORENE DA SE LEK MORA CUVATI VAN DOMASAJA DECE

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece!

9. UPOZORENJE KOJE SE ODNOSI NA UPRAVLJANJE VOZILIMA I RUKOVANJE
MASINAMA, U VIDU TEKSTA UPOZORENjA (AKO JE POTREBNO)
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/

10. OSTALA POSEBNA UPOZORENjA

Pre primene leka procitati priloZeno Uputstvo za lek.

Lek se moze upotrebljavati u stacionarnoj zdravstvenoj ustanovi, izuzetno, lek se moze
izdavati i uz lekarski recept, u cilju nastavka terapije kod kuce, $to mora biti naznaceno i
overeno na poledini lekarskog recepta.

11. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,L,VAZI DO: MESEC I
GODINA“(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE MESEC I GODINA)

Vazi do:

12. NACIN CUVANjA LEKA, AKO POSTOJE POSEBNI USLOVI CUVANjA

Lek ne zahteva posebne uslove cuvanje.

13. ROK UPOTREBE I NACIN CUVANjJA LEKA NAKON PRVOG OTVARANjA,
ODNOSNO NAKON REKONSTITUISANjA/RAZBLAZIVANjA LEKA, UKOLIKO
JE PRIMENLjIVO

/

14. POSEBNE MERE PREDOSTROZNOSTI KOD ODLAGANjA I UNISTAVANjA
LEKA, UKOLIKO JE PRIMENLjIVO

Svu neiskoris¢enu koli¢inu leka i otpadnog materijala treba ukloniti u skladu sa vazeéim
propisima.

15. NAZIV I ADRESA NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U PROMET |

EVROPA LEK PHARMA D.O.0. BEOGRADEvropa Bore Stankovi¢a 2, Beograd

16. BROJ I DATUM DOZVOLE/OBNOVE DOZVOLE ZA STAVLJANJE LEKA U
PROMET

515-01-03788-19-001 od 30.03.2022.

17. BROJ SERLJE LEKA (PREDVIDETI PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE) |

Broj serije:

| 18. ATC KLASIFIKACILJA

ATC: C02KXO01

| 19. EAN KOD

5298000960164

20. POSEBNO OZNACEN PROSTOR (BLUE BOX) SA POTREBNIM PODACIMA
(REZIM IZDAVANjA LEKA: ,,Samo na recept” ili ,,Bez recepta®, KONTROLNA
MARKICA)
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Blue box/Samo na recept.

| 21. NACIN KORISCENjA LEKA C1JI JE REZIM IZDAVANjA BEZ RECEPTA

/

22. IME LEKA NAPISANO BRAJEVIM PISMOM (DOSTAVITI U PRILOGU UZ
NACRT PAKOVANjA)

/

23. PREDVIDETI POSEBNO OZNACEN PROSTOR ZA UPISIVANJE PROPISANE
DOZE LEKA

Predvideti
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LISTA SA NEOPHODNIM PODACIMA ZA OBELEZAVANJE UNUTRASNJEG
PAKOVANjJA (NPR. BLISTER)

| 1. IME LEKA

Bosentan Pharmascience

| 2. JACINA LEKA

125 mg

| 3. FARMACEUTSKI OBLIK*

film tableta

4. INN ODNOSNO GENERICKO ILI HEMIJSKO ILI OPSTEPRIHVACENO IME
LEKA

bosentan

| 5. NAZIV NOSIOCA DOZVOLE ZA STAVLJANE LEKA U PROMET

EVROPA LEK PHARMA D.O.0. BEOGRADEvropa

6. DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE LEKA ,,VAZI DO: MESEC I GODINA® ILI
+EXP“(PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE DATUM ISTEKA ROKA UPOTREBE
LEKA)

Vazi do:

7. BROJ SERIJE LEKA (PREDVIDEN PROSTOR DA SE UPISE BROJ SERIJE
LEKA)

Broj serije:

| 8. OSTALO

/

* farmaceutski oblik i naéin primene leka uskladiti prema standardnim terminima Evropske farmakopeje na srpskom
jeziku

** ukoliko je rastvara¢ sastavni deo pakovanja gotovog proizvoda, potrebno je da se isti obelezi u skladu sa
Pravilnikom o sadrzaju i nadinu obelezavanja, spoljnjeg i unutraSnjeg pakovanja leka, dodatnom obeleZavanju, kao i
sadrzaju uputstva za lek (,,Sluzbeni glasnik RS”, br. 41/2011 od 10.06.2011.)
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KARTICA SA UPOZORENJIMA ZA PACIJENTA

((Prednja strana))

Vazna bezbednosna upozorenja za pacijente
koji uzimaju lek Bosentan Pharmascience
(bosentan)

Ova kartica sadrzi vazne informacije o leku Bosentan

Pharmascience. Molimo Vas da pazljivo proCitate
sledeéi tekst pre nego Sto pocnete da uzimate lek
Bosentan Pharmascience

Vase imei prezime:

Ime i prezime Vaseg lekara:

Ukoliko imate pitanja o leku Bosentan
Pharmascience, obratite se VaSem lekaru.

((Zadnja strana))
Kontracepcija

Da li trenutno koristite kontraceptive? o Da oNe

Ako koristite, ovde napiSite nazive kontraceptivnih sredstava koje koristite:

Pokazite ovu karticu Vasem lekaru ili ginekologu prilikom sledeée posete
kako bi Vas lekar ili ginekolog mogao da odredi da li Vam je potrebna
dodatna ili drugacija metoda kontracepcije.

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara,
farmaceuta ili drugog zdravstvenog radnika. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju
koja nije navedena u Uputstvu za lek.

Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka.
Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva
Srbije (ALIMS) putem:

' ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs ili

' popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije za pacijenta koji je dostupan na internet
stranici www.alims.gov.rs i slanjem postom na adresu Agencija za lekove i medicinska
sredstva Srbije, Nacionalni centar za farmakovigilancu,Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd,
Republika Srbija, ili elektronskom postom na adresu nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu dozvole za lek Bosentan
Pharmascience, kompaniji EVROPA LEK PHARMA D.0.0. BEOGRAD, Bore Stankovica 2,

Beograd, na e-mail adresu drugsafety@elpharma.com

((Strana 1))

Ako ste Zena u reproduktivnom periodu, paZljivo
procitajte ovu stranicu

Trudnoéa

Lek Bosentan Pharmascience moze da naskodi
razvoju ploda. Zbog toga ne smete da uzimate lek
Bosentan Pharmascience ako ste trudni i ne smete da
zatrudnite tokom uzimanja ovog leka.

Pored toga, ako bolujete od pluc¢ne hipertenzije,
trudnoé¢a moze veoma pogorsati simptome Vase
bolesti. Ako posumnjate na trudnocu, bez odlaganja
obavestite svog lekara ili ginekologa.

Kontracepcija

Hormonska kontracepcija primenjena u obliku tableta,
injekcija, implanta ili flastera, nije pouzdana kod Zena
koje uzimaju lek Bosentan Pharmascience. Zato
morate dodatno primenjivati mehanicke metode
kontracepcije, kao $to su kondom, dijafragma ili
kontraceptivni sunder, uz bilo koju od navedenih vrsta
hormonske kontracepcije.

O svim pitanjima koja imate razgovarajte sa svojim
lekarom ili ginekologom. Pazljivo popunite ovu
karticu i pokazite je svom lekaru ili ginekologu
prilikom sledece posete.

Morate uraditi test na trudnocu pre nego §to pocnete
da uzimate lek Bosentan Pharmascience, kao i svakog
meseca tokom lecenja, ¢ak iako mislite da niste trudni.
Datum prvog meseénog testiranja: ___

((Strana 2))

ANALIZE KRVI ZA FUNKCIJU JETRE

Nekim pacijentima koji uzimaju lek Bosentan Pharmascience mogu biti
izmenjeni nalazi analiza krvi za funkciju jetre. Tokom lecenja lekom
Bosentan Pharmascience lekar ¢e Vam zakazati redovne analize krvi kako bi
proverio da li je doslo do promena u funkciji Vase jetre.

Setite se da svakog meseca uradite analize krvi za funkciju jetre.

Posle poveéanja doze, potrebno je da uradite dodatne testove nakon 2
nedelje. Datum prvog mese¢nog testiranja:

Raspored Vasih mese¢nih analiza krvi za funkciju jetre:

januar: __ maj: septembar:
februar: _ jun: oktobar:

mart: jul: novembar:
april: __ avgust: decembar:
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