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Prospect: Informatii pentru utilizator

Ambrisentan AOP 5 mg comprimate filmate
Ambrisentan AOP 10 mg comprimate filmate
Ambrisentan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.
Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.
Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ambrisentan AOP si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Ambrisentan AOP
Cum sa luati Ambrisentan AOP

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ambrisentan AOP

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ambrisentan AOP si pentru ce se utilizeazi

Ambrisentan AOP contine Substanta activa ambrisentan. Apartine unui grup de medicamente denumite
alte antihipertensive (utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mari).

Este utilizat pentru a trata hipertensiunea arteriald pulmonara (HTAP) la adulti. HTAP este tensiune
arteriala crescuta in vasele de sange (arterele pulmonare) care duc sange de la inima la plamani. in
cazul persoanelor care au HTAP, aceste artere se Tngusteaza, astfel ca inima trebuie sd munceasca mai
mult pentru a pompa sangele prin ele. Din aceasta cauza, pacientii incep sa se simta obositi, ametiti
sau cu lipsa de aer.

Ambrisentan AOP largeste arterele pulmonare, usurand astfel activitatea inimii de a pompa sangele
prin aceste artere. Acest efect duce la scaderea presiunii arteriale §i amelioreaza simptomele.
Ambrisentan AOP poate fi utilizat, de asemenea, impreuna cu alte medicamente folosite pentru
tratamentul HTAP.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ambrisentan AOP

Nu luati Ambrisentan AOP daca:
o daca sunteti alergic la ambrisentan, soia, sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6);




e daca sunteti gravida, daca planuiti s raméneti gravida, sau daca puteti riméne gravida
deoarece nu utilizati metode contraceptive de incredere. Va rugam sa cititi informatiile
prezentate la ‘Sarcina’;

e daca alaptati. Cititi informatiile prezentate la ‘Alaptarea’;

e daca aveti o boala hepatica. Discutati cu medicul dumneavoastra, care va decide daca acest
medicament este potrivit pentru dumneavoastra,

e daca aveti cicatrici la nivelul plamanilor, de cauza necunoscuta (fibroza pulmonara
idiopatica).

Atentionari si precautii

Inainte si luati Ambrisentan AOP, adresati-va medicului dumneavoastr daci aveti:

probleme cu ficatul;

anemie (un numar scazut de globule rosii in sange);

umflare la nivelul mainilor, gleznelor sau picioarelor cauzate de lichide (edeme periferice);
afectare a plaméanilor in care venele din plaméani sunt blocate (boala pulmonara veno-
ocluziva).

— Medicul dumneavoastra va decide daca Ambrisentan AOP este un medicament potrivit pentru
dumneavoastra.

Va trebui sa faceti teste de sange la intervale regulate de timp
Inainte de a incepe sa luati Ambrisentan AOP si la intervale regulate de timp pe parcursul
tratamentului cu acesta, medicul dumneavoastra va va face teste de sange pentru a verifica:
e dacd aveti anemie;
e daci ficatul dumneavoastra functioneaza bine.

— Este important sa vi se faca aceste teste la intervale regulate de timp, pe toatd perioada in care veti
primi tratamentul cu Ambrisentan AOP.

Semnele ca ficatul dumneavoastra ar putea sa nu functioneze bine, includ:
e pierderea poftei de mancare

senzatie de rau (greatd)

stare de rau (varsaturi)

temperatura crescuta (febra)

dureri de stomac (abdomen)

colorarea n galben a pielii sau a albului ochilor (icter)

urind Inchisa la culoare

mancarimi la nivelul pielii.

Daca observati oricare dintre aceste semne:
— Spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Conpii si adolescenti
Ambrisentan AOP nu este recomandat la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece siguranta
si eficacitatea nu sunt cunoscute la aceasta grupa de varsta.

Ambrisentan AOP impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Medicul dumneavoastra va va ajusta doza de Ambrisentan AOP daca incepeti sé luati ciclosporina A
(un medicament folosit dupa transplant sau pentru a trata psoriazis).

Daca luati rifampicina (un antibiotic utilizat pentru a trata infectiile grave), medicul dumneavoastra va
va monitoriza cand incepeti sa luati Ambrisentan AOP pentru prima data.



Dacai luati alte medicamente utilizate pentru a trata HTAP (de exemplu iloprost, epoprostenol,
sildenafil), ar putea fi nevoie ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze.

— Spuneti medicului dumneavoatri sau farmacistului daca luati oricare dintre aceste
medicamente.

Sarcina
Ambrisentan AOP poate afecta copilul conceput inainte, pe parcursul sau curand dupi tratament.

— Daca este posibil sa ramaneti gravida, utilizati o metoda contraceptivi de incredere cat timp
luati Ambrisentan AOP. Discutati cu medicul dumneavoastra in aceasta privinta.

— Nu luati Ambrisentan AOP daca sunteti gravida sau plinuiti s ramaneti gravida.

— Dacai sunteti gravida sau credeti ci ati putea rimane gravida in timp ce luati
Ambrisentan AOP, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca sunteti o femeie care ar putea raimine gravida, medicul dumneavoastra va va ruga sa
faceti un test de sarcina Tnainte de a incepe tratamentul cu Ambrisentan AOP si apoi in mod regulat
n timpul tratamentului cu acest medicament.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca Ambrisentan AOP se elimina prin laptele matern.

— Nu aléiptati in timp ce luati Ambrisentan AOP. Discutati cu medicul dumneavoastra in aceasta
privinta.

Fertilitatea

Daca sunteti un barbat care ia Ambrisentan AOP, este posibil ca acest medicament sa scada numarul
spermatozoizilor din spermd. Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti orice intrebari sau daca
sunteti ingrijorat in legatura cu acest lucru.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ambrisentan AOP poate determina reactii adverse, cum sunt hipotensiune arteriald, ameteli, oboseala
(vezi pct. 4), care ar putea sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.
Simptomele bolii dumneavoastra pot, de asemenea, sa v scada capacitatea de a conduce vehicule sau
de a folosi utilaje.

— Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca va simtiti rau.

Ambrisentan AOP contine lactoza, lecitina (din soia), rosu Allura AC lac de aluminiu (E 129) si
sodiu.

Comprimatele de Ambrisentan AOP contin cantitdti mici dintr-un glucid numit lactoza. Daca vi s-a
spus de catre medicul dumneavoastra ca aveti intoleranta la anumite glucide:

— Adresati-va medicului dumneavoastra inainte de a lua Ambrisentan AOP.

Comprimatele de Ambrisentan AOP contin lecitina derivata din soia. Daca sunteti alergic la soia, nu
utilizati acest medicament (vezi punctul 2 “Nu luati Ambrisentan AOP”).

Comprimatele de Ambrisentan AOP contin un colorant numit rosu Allura AC lac de aluminiu (E129),
care poate determina aparitia unor reactii alergice (vezi pct. 4).

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic “nu contine
sodiu”.



3. Cum si luati Ambrisentan AOP

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistului. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cat Ambrisentan AOP trebuie si luati
Doza obignuita de Ambrisentan AOP este de un comprimat de 5 mg o data pe zi. Medicul
dumneavoastra poate decide sa va creasca doza la 10 mg o data pe zi.

Daca luati ciclosporind A, nu luati mai mult de un comprimat de 5 mg Ambrisentan AOP, o dati pe zi.

Cum si luati Ambrisentan AOP

Cel mai bine este sa luati comprimatul la aceeasi ora in fiecare zi. Comprimatul trebuie inghitit intreg,
cu o cantitate suficientd de apa, fara a fi fragmentat, zdrobit sau mestecat. Puteti lua Ambrisentan AOP
cu sau fara alimente.

Daca luati mai mult Ambrisentan AOP decét trebuie

Daca luati prea multe comprimate este mai probabil sd aveti reactii adverse, cum sunt durere de cap,
inrosire a pielii, ameteald, greata (senzatie de rau) sau hipotensiune arteriala care ar putea cauza stare
de ameteala:

— Cereti sfatul medicului sau farmacistului daca luati mai multe comprimate decat doza
recomandata.

Daci uitati sa luati Ambrisentan AOP

Daca uitati sa luati o doza de Ambrisentan AOP, luati-o de indata ce va amintiti si apoi continuati
modul de administrare obisnuit.

— Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Nu intrerupeti tratamentul cu Ambrisentan AOP fara sa va fi consultat medicul
Ambrisentan AOP este un medicament pe care va trebui sa-1 luati permanent pentru a va controla

HTAP.

— Nu opriti administrarea Ambrisentan AOP decét daca ati stabilit aceasta cu medicul
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Afectiuni cirora trebuie sa le acordati o atentie deosebita:

Reactii alergice

Aceasta este o reactie adversa frecventa care poate afecta pana la 1 din 10 persoane. S-ar putea sa
observati o eruptie la nivelul pielii insotitd de mancarime si umflare (de obicei la nivelul fetei, buzelor,

limbii sau gatului), care poate determina dificultate la respiratie sau la inghitit.

Umflare (edeme), in special la nivelul gleznelor si picioarelor
Aceasta este o reactie adversa foarte frecventa care poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane.

Insuficienta cardiaca



Aceasta se datoreaza faptului cd inima nu pompeaza suficient sange, cauzand scurtarea respiratiei,
oboseala extrema si umflare la nivelul gleznelor si picioarelor. Aceasta este o reactie adversa frecventa
care poate afecta pani la 1 din 10 persoane.

Anemie (numir scizut de globule rosii in singe)

Aceasta este o afectiune a sangelui care poate cauza oboseala, slabiciune, lipsa de aer si o stare
generala proasta. Uneori aceasta necesitd o transfuzie de sange. Aceasta este o reactie adversa foarte
frecventa care poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane.

Hipotensiune arteriala (tensiune arteriald mica)
Aceasta poate cauza stare de ameteala. Aceasta este o reactie adversa frecventa care poate afecta pana
la 1 din 10 persoane.

— Spuneti-i imediat medicului dumneavoastra daca va apar oricare dintre aceste efecte sau daca ele
apar brusc dupa utilizarea de Ambrisentan AOP.

Este important sa faceti teste de sange la intervale regulate de timp, pentru a verifica aparitia
anemiei sau pentru a verifica daca ficatul dumneavoastra functioneaza bine. Asigurati-va ca ati citit
si informatiile prezentate la punctul 2 ,,Va trebui sa faceti teste de sange la intervale regulate de
timp” si ,,Semnele ca ficatul dumneavoastra ar putea sa nu functioneze bine”.

Alte reactii adverse includ
Reactii adverse foarte frecvente:
o durere de cap
ameteli
palpitatii (batai rapide sau neregulate ale inimii)
agravarea senzatiei de lipsa de aer, la scurt timp dupa inceperea tratamentului cu
Ambrisentan AOP
nas Infundat sau cu secretii, congestie sau durere la nivelul sinusurilor
senzatie de rau (greatd)
diaree
senzatie de oboseala

Tn asociere cu tadalafil (alt medicament utilizat in tratamentul HTAP)
In plus fatd de reactiile de mai sus:

e inrosirea pielii

e stare de rau (varsaturi)

o dureri in piept/disconfort

Reactii adverse frecvente:
¢ vedere incetosata sau alte modificari ale vederii
lesin
rezultate anormale ale testelor de sange pentru functia hepatica
secretii nazale
constipatie
dureri de stomac (abdomen)
dureri in piept sau disconfort
inrosirea pielii
stare de rau (varsaturi)
senzatie de slabiciune
sangerari nazale
eruptie trecatoare pe piele

Tn asociere cu tadalafil
In plus fata de reactiile de mai sus, cu exceptia rezultatelor anormale ale testelor de sange pentru
functia hepatica:



e zgomote persistente in urechi (tinitus) doar atunci cand cele 2 medicamente sunt luate
impreuna.

Reactii adverse mai putin frecvente:
e afectare hepatica
e inflamare a ficatului, provocata de sistemul propriu de aparare al organismului (hepatita
autoimund).

Tn asociere cu tadalafil
e pierdere brusci a auzului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ambrisentan AOP
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe etichetd, dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Blister alb din PVC-PVdC/AI: Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare. A se pastra
in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Blister transparent din PVC-PE-PVdAC/Al: Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ambrisentan AOP

Substanta activa este ambrisentan.
Fiecare comprimat contine ambrisentan 5 sau 10 mg.

Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, celuloza microcristalina (E460), croscarmeloza sodica
(E468), stearat de magneziu (E470b), alcool polivinilic, talc (E553b), dioxid de titan (E171),
macrogol, lecitina (soia) (E322) si rosu Allura AC lac de aluminiu (E129).

Cum aratia Ambrisentan AOP si continutul ambalajului

Ambrisentan AOP 5 mg comprimate filmate se prezinta sub forma de comprimate filmate convexe de
culoare roz pal, patrate, marcate cu ,,5” pe o parte si netede pe cealaltd parte, cu lungimea / latimea
nominala de aproximativ 5,9 mm.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Ambrisentan AOP 10 mg comprimate filmate se prezintd sub forma de comprimate filmate biconvexe
de culoare roz, alungite, marcate cu ,,10” pe o parte si netede pe cealalta parte, cu o lungime nominala
de aproximativ 11,1 mm si o latime nominala de aproximativ 5,6 mm.

Ambrisentan AOP este disponibil sub forma de comprimate filmate de 5 mg si 10 mg, in ambalaje cu
blister cu doza unitard de 30 x 1 comprimate filmate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH

Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Viena

Austria

Fabricantii

Genepharm S.A.

18th Km. Marathonos Avenue
15351, Pallini, Attiki

Grecia

Delorbis Pharmaceuticals Ltd.
17 Athinon Str.

Ergates Industrial Area

2643 Ergates, Lefkosia

Cipru

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg Filmtabletten

Croatia Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmom obloZene tablete
Republica Ceha Ambrisentan AOP

Danemarca Ambrisentan AOP

Estonia Ambrisentan AOP

Finlanda Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Germania Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg Filmtabletten

Ungaria Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmtabletta

Letonia Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg apvalkotas tabletes
Lituania Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg plévele dengtos tabletés
Norvegia Ambrisentan AOP

Olanda Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmomhulde tabletten
Polonia Ambrisentan AOP

Romania Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg comprimate filmate
Slovacia Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmom obalené tablety
Slovenia Ambrisentan AOP Orphan 5 mg & 10 mg filmsko obloZene tablete
Suedia Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmdragerade tabletter

Acest prospect a fost aprobat in lulie 2022.



