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Upozornéni na nutnost monitorovani bezpeénosti pripravku Tracleer (bosentan)
Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

v pfiloze Vam zasilame aktualizovany prehled informaci o pouziti pfipravku Tracleer
v lécbé plicni arterialni hypertenze (PAH) a v dalSi indikaci - ,sniZeni po¢tu novych vied(
na prstech u pacientl se systémovou skler6zou a pokracujici viedovou chorobou prstu.©

Na zakladé pozadavku agentury EMEA v dobé prvni registrace v roce 2002 bylo
dohodnuto, Ze pfipravek Tracleer bude poskytovan jen tém zakaznikim, ktefi jsou si plné
védomi nezbytnosti monitorovani bezpec€nosti uzivani pfipravku Tracleer. Radi bychom
Vam pfipomnéli, jak je dulezité zamezit pouziti pfipravku Tracleer béhem téhotenstvi, a
informovali Vas o potifebé ucinné antikoncepce u zZen v reprodukénim véku, proto Vam
zasilame soubor informaci pro predepisujici I€karfe, ktery obsahuje aktualizované udaje o
bezpecnosti pfipravku.

Prostfednictvim tohoto dopisu Vam chceme pfipomenout, Ze pfipravek Tracleer je
kontraindikovan v téhotenstvi a jeho uzivani nesmi byt zahajeno u Zen v reprodukénim
véku, pokud nepouzivaji spolehlivou antikoncepci. Pfed zahajenim |éCby pfFipravkem
Tracleer je tfeba ovéfit, Ze Zena v reprodukénim véku neni téhotna, je poucena o
moznostech uc€inné antikoncepce a je zahajeno jeji pouzivani. Vzhledem k potencialnim
farmakokinetickym interakcim muUze pfipravek Tracleer snizit uc¢innost hormonalni
antikoncepce. Zeny v reprodukénim vé&ku proto nesméji uzivat hormonalini antikoncepci
jako jediny zpUsob zabranéni poceti (jak peroralni, injekéni, transdermalni tak i implantaéni
formy), ale mély by pouzivat dalSi anebo jiny typ spolehlivé antikoncepce. V pripadé
jakychkoli pochybnosti se doporu€uje konzultace s gynekologem. Vzhledem k moznému
selhani hormonalni antikoncepce béhem IéCby pfipravkem Tracleer a vzhledem Kk riziku
zavazného zhorSeni plicni hypertenze v pribéhu téhotenstvi se doporu€uje provadét
téhotenské testy kazdy mésic, aby gravidita byla zjiSténa vcas.

Nejsou k dispozici odpovidajici klinické zkuSenosti Ci specifické udaje o
teratogennim vlivu pfipravku Tracleer na lidsky plod. Bylo v8ak prokazano, ze bosentan je
teratogenni u potkanl pfi plazmatickych hladinach vy38Sich nez je 1,5nasobek
plazmatickych koncentraci dosahovanych pfi pouZiti terapeutické davky u lidi. Teratogenni
uCinky zahrnujici malformace hlavy, obliceje a velkych cév byly zavislé na davce.
Podobnost malformaci pozorovanych i pfi pouziti ostatnich antagonistl endothelinovych
receptord a u endothelin deficientnich mysi zaklada pfedpoklad na ucinek spolecny pro
lékovou skupinu (class effect). Mira rizika pro C¢lovéka zlstava neznama, proto u zen
v reprodukCnim véku museji byt ucinéna pfisluSna preventivni opatfeni. Podrobné
informace jsou uvedeny v pfilozeném souhrnu Udaju o pfipravku.
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Pfipominkova karta pacienta byla aktualizovana, nahradi kartu stavajici a je
zaméfena na prevenci téhotenstvi a nutnost uc€inné antikoncepce.

V pfipadé, Zze dojde k otéhotnéni béhem l|écby pfipravkem Tracleer, firma Actelion
Pharmaceuticals Ltd (Global Drug Safety) dlirazné doporucuje, abyste kontaktoval/a mistni
zastoupeni Actelion Pharmaceuticals Ltd, Belgicka 40, 120 00 Praha 2, tel. 420 234 138
150 a poskytl/a pfislusné informace o bezpecCnosti tykajici se pouZiti pfipravku Tracleer.
Kazdy pfipad a jeho vysledek je monitorovan a informace jsou pfedavany pfislusnym
regulaénim organim na zakladé povinného hlasSeni nezadoucich ucinkt léku.

Déale bychom Vam chtéli pfipomenout, Ze zvySeni hladin jaternich aminotransferaz
(AST nebo ALT) souvisi s podavanim pfipravku Tracleer v zavislosti na podané davce.
Hladiny jaternich aminotransferaz je nutné vySetfit pfed zahajenim I|éCby a dale
v mési¢nich intervalech. Navic hladina jaternich aminotransferaz musi byt vySetfena dva
tydny po kazdém zvySeni davky. DalSi informace, jak postupovat v pfipadé zvySeni hladin
ALT/AST, Ize najit v pfilozeném souhrnu Udajl o pfipravku Tracleer. Je dulezité dodrzovat
tato doporuceni u vSech pacientl Ié€enych pripravkem Tracleer.

Alliance Healthcare (distributor) dodava pfipravek Tracleer do nemocnic a Iékaren,
které prevzali soubor informaci pro pouziti pfipravku Tracleer, jsou tudiz pouceny o
nutnosti monitorovani bezpecnosti Iéku. SpoleCnost Actelion Pharmaceuticals Ltd i Alliance
Healthcare vedou seznam autorizovanych odbératell pfipravku Tracleer. V pfipadé
potfeby kontaktujte Alliance Healthcare na telefonnim Cisle 420 296 567 911.

Pro dalSi informace kontaktujte, prosim, MUDr. Simonu Smirovou na nize
uvedeném telefonnim disle.

S pozdravem

MUDr. Richard Krahulec MUDr. Simona Smirova
Country manager Medical Manager
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Prilohy: Souhrn Gdajd o pfipravku (SmPC)
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