SASKANOTS ZVA 19-12-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ambrisentan AOP 5 mg apvalkotas tabletes
Ambrisentan AOP 10 mg apvalkotas tabletes
ambrisentanum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukeiju, jo ta satur Jums svarigu
informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat
tad, ja Siem cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp€jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja
instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Ambrisentan AOP un kadam nolakam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ambrisentan AOP lietosanas
Ka lietot Ambrisentan AOP

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ambrisentan AOP

Iepakojuma saturs un cita informacija

oukrwhE

1. Kas ir Ambrisentan AOP un kadam noliikam to lieto

Ambrisentan AOP satur aktivo vielu ambrisentanu. Tas pieder pie zalu grupas, ko sauc par
citiem antihipertensiviem lidzekliem (lieto paaugstinata asinsspiediena arst€Sanai).

To lieto pulmonalas arterialas hipertensijas (PAH) arstésanai pieaugusajiem, pusaudziem un
b&rniem no 8 gadu vecuma. PAH ir paaugstinats asinsspiediens asinsvados (plausu arterijas),
kas transport€ asinis no sirds uz plausam. Cilveékiem ar PAH §is artérijas saSaurinas, tadel
sirdij ir jastrada smagak, lai caur tam izstiknétu asinis. Ta rezultata cilveki jiitas nogurusi,
viniem reibst galva un triikst elpas.

Ambrisentan AOP paplasina plausu arterijas, atvieglojot sirdij asinu siikné$anu caur tam. Tas
izraisa asinsspiediena pazemina$anos un mazina simptomus.

Ambrisentan AOP var lietot arT kombinacija ar citam zalém, ko izmanto PAH arstéSanai.

2. Kas Jums jazina pirms Ambrisentan AOP lieto$anas

Nelietojiet Ambrisentan AOP $ados gadijumos:

* jaJumsir alergija pret ambrisentanu, soju vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu
sastavdalu;

* ja Jums ir griitnieciba, Jas planojat griitniecibu vai Jums var iestaties
griitnieciba, jo Jiis nelietojat droSu pretapaugloSanas lidzekli (kontracepciju). Ludzu,
izlasiet sadala "Gritnieciba" noradito informaciju;

» jalJus barojat bérnu ar kriiti. Lidzu, izlasiet sadala "BaroSana ar kriiti" noradito
informaciju;

* jaJums ir aknu slimiba. Konsultgjieties ar savu arstu, kurs noteiks, vai §is zales ir
Jums piemgrotas;

* ja Jums ir nezinamas izcelsmes sarétojumi plausas (idiopatiska plausu fibroze).
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms $o Ambrisentan AOP lietosanas konsult&jieties ar arstu, ja Jums ir:
* traucgta aknu darbiba;
* an@mija (samazinats sarkano asins §tnu skaits);
»  plaukstu, potiSu vai pédu pietikums Skidruma uzkrasanas d&| (perifera tiska);
* plausu slimiba, kad ir aizsprostotas plausu vénas (okluziva plausu venu slimiba).

> Arsts noteiks, vai Ambrisentan AOP ir Jums piemé&rots.

Jums biis regulari javeic asins analizes
Pirms Jus sakat lietot Ambrisentan AOP un regulari ta lietosanas laika arsts nems Jasu asins
paraugus, lai parbaudrtu:

* vai Jums nav anémija;

» vai Jasu aknas darbojas pilnvertigi.

» Ir svarigi, lai Jas veiktu §Ts regularas asins parbaudes visu Ambrisentan AOP
lietosanas laiku.

Pazimes, kas var liecinat par Jusu aknu nepilnvertigu darbibu, ir §adas:
» G&stgribas zudums;
» slikta dusa;
* vemsSana;
* paaugstinata kermena temperatiira (drudzis);
* sapes vedera;
» adas vai acu baltumu dzeltena nokrasa (dzelte);
* tumsSas krasas urins;
» adas nieze.

Ja Jus novérojat kadas no §STm pazimeém:
> nekavéjoties pastastiet par to arstam.

Bérni
Nedodiet §1s zales berniem, kuri jaunaki par 8 gadiem, jo lietoSanas droSums un efektivitate
$aja vecuma grupa nav zinama.

Citas zales un Ambrisentan AOP
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai
varéetu lietot.

Jsu arstam var biit nepiecieSsams pielagot Jasu Ambrisentan AOP devu, ja JGs sakat lietot
ciklosporinu A (zales, ko lieto p&c transplantacijas vai psoriazes arstésanai).

Ja lietojat rifampicinu (antibiotiku smagu infekciju arstéSanai), arsts Jiis uzraudzis, kad pirmo
reizi saksiet lietot Ambrisentan AOP.

Ja lietojat citas zales PAH arstéSanai (pieméram, iloprostu, epoprostenolu, sildenafilu), arstam
varétu biit Jiis jauzrauga.

» Pastastiet arstam vai farmaceitam, ja lietojat kadas no §Tm zaleém.
Griitnieciba

Ambrisentan AOP var kaitét beérnam, kas ienemts pirms arstéSanas, tas laika vai neilgi peéc
tam.
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» Jaiesp€jams, ka Jums var iestities griitnieciba, lietojiet droSu pretapauglosanas
Iidzekli (kontracepciju) Ambrisentan AOP lietoSanas laika. Konsult&jieties ar arstu
par $o jautajumu.

> Nelietojiet Ambrisentan AOP, ja Jums ir iestajusies griitnieciba vai Jis planojat
griitniectbu.

» Ja Ambrisentan AOP lietosanas laika Jums iestajas griitnieciba vai Jus domajat,
ka Jums varétu bt iestajusies griitnieciba, nekavéjoties versieties pie arsta.

Ja Jus esat sieviete, kam var iestaties grutnieciba, Jiisu arsts ligs Jums veikt
griitniecibas testu pirms Ambrisentan AOP lietosanas uzsak$anas un regulari $o zalu
lietosanas laika.

Baro$ana ar kriti
Nav zinams, vai Ambrisentan AOP izdalas mates piena.

» Nebarojiet bérnu ar kriiti Ambrisentan AOP lietosanas laika. Konsultgjicties ar
arstu par $o jautajumu.

Fertilitate
Ja esat virietis, kas lieto Ambrisentan AOP, iesp&jams, $is zales var samazinat Jusu
spermatozoidu skaitu. Konsultgjieties ar arstu, ja Jums rodas kadi jautajumi vai neskaidribas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ambrisentan AOP var izraisit blakusparadibas, pieméram, pazeminatu asinsspiedienu,
reiboni, nogurumu (skatit 4. punktu), kas var trauc&t Jusu sp&ju vadit transportlidzekli vai
apkalpot mehanismus. Ar1 Jiisu slimibas simptomi var ietekm&t Jiisu auto vadiSanas vai
mehanismu apkalpoSanas spgjas.

» Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja nejiitaties labi.
Ambrisentan AOP satur laktozi, lecitinu (sojas), aliira sarkano AC aluminija laku
(E129) un natriju
Ambrisentan AOP tabletes neliela daudzuma satur cukuru, ko sauc par laktozi. Ja arsts Jums
teicis, ka nepanesat kadus cukurus:

» sazinieties ar arstu pirms Ambrisentan AOP lietoSanas.
Ambrisentan AOP tabletes satur no sojas iegtitu lecitinu. Ja Jums ir alergija pret soju,
nelietojiet §is zales (skatit 2. punktu ,,Nelietojiet Ambrisentan AOP $ados gadijumos”).

Ambrisentan AOP tabletes satur krasvielu, ko sauc par aliira sarkano AC aluminija laku
(E129), kas var izraisit alergiskas reakcijas (skatit 4. punktu).

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg), - biitiba tas ir “natriju nesaturoas”.

3. Ka lietot Ambrisentan AOP

Vienmer lietojiet $1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Cik daudz Ambrisentan AOP ir jalieto
Pieaugusie

Parasta Ambrisentan AOP deva ir viena 5 mg tablete reizi diena. Jasu arsts var izlemt
palielinat Jusu devu Iidz 10 mg reizi diena.
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Ja Jus lietojat ciklosporinu A, nelietojiet Ambrisentan AOP vairak ka vienu 5 mg tableti vienu
reizi diena.

PusaudZi un bérni vecuma no 8 lidz <18 gadiem

Ambrisentan AOP parasta sakuma deva
Kermena masa no 35 kg Viena 5 mg tablete vienu reizi diena
Kermena masa no 20 kg Iidz <35 kg Viena 2,5 mg tablete vienu reizi diena*
* Ja ir jalieto deva, kurai ir nepiecie$ams 2,5 mg stiprums, jalieto citas pardo$ana pieejamas zales

Arsts var pienemt lemumu palielinat Jiisu devu. Ir svarigi, lai beérni ierastos planotajas vizités
pie arsta, jo, iesp&jams, vinu deva bis japalielina, palielinoties vecumam vai kermena masai.

Lietojot kopa ar ciklosporinu A, Ambrisentan AOP deva pusaudziem un b&rniem, kuru
kermena masa ir mazaka par 50 kg, bais ne lielaka par 2,5 mg* vienu reizi diena vai 5 mg

vienu reizi diena, ja vinu kermena masa ir 50 kg vai vairak.

Ka lietot Ambrisentan AOP

Vislabak tabletes lietot katru dienu viena un taja pasa laika. Norijiet tableti veselu, uzdzerot
glazi udens, nedaliet, nesasmalciniet un nesakodiet tableti. Js varat lietot Ambrisentan AOP
kopa ar &dienu vai atseviski.

Ja esat lietojis Ambrisentan AOP vairak neka noteikts

Ja esat lietojis parak daudz tablesu, Jums ir lielaka iesp€ja rasties blakusparadibam,
piemé&ram, galvassapem, pietvikumam, reibonim, sliktai diiSai (nelabumam) vai pazeminatam
asinsspiedienam, kas var izraisit pirmsgibona sajutu:

» ludziet padomu arstam vai farmaceitam, ja esat lictojis vairak tablesu, neka
parakstits.

Ja esat aizmirsis lietot Ambrisentan AOP
Ja esat aizmirsis lietot Ambrisentan AOP devu, lietojiet tableti, tiklidz par to atceraties, un péc
tam turpiniet tablesu lietosanu ka ieprieks.

» Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Nepartrauciet Ambrisentan AOP lieto§anu, nekonsultgjoties ar arstu.
Ambrisentan AOP ir arstéSanas Iidzeklis, ko Jums biis jaturpina lietot, lai kontrolétu PAH.

» Nepartrauciet Ambrisentan AOP lietoSanu, iznemot gadijumus, kad Jis par to
vienojaties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Traucéjumi, kuriem Jums un arstam japievers uzmaniba

Alergiskas reakcijas

! Ja ir jalieto deva, kurai ir nepiecieSams 2,5 mg stiprums, jalieto citas pardosana pieejamas ziles
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Ta ir biezi sastopama blakusparadiba, kas var skart ne vairak ka vienu no 10 cilvékiem.
Jums iespgjami izsitumi vai nieze, un pietikums (parasti sejas, lipu, mé&les vai rikles), kas var
apgriitinat elposanu vai risanu.

Pietiikums (tiiska), ipasi potiSu un pédu pietiikums
Ta ir loti biezi sastopama blakusparadiba, kas var skart vairak neka vienu no 10 cilvekiem.

Sirds mazspéja

Ta rodas, ja sirds nesiikn€ pietiekami daudz asinu, izraisot elpas trikumu, stipru nogurumu un
potisu un kaju pietukumu. Ta ir biezi sastopama blakusparadiba, kas var skart ne vairak ka
vienu no 10 cilvekiem.

Anémija (samazinats sarkano asinskermenisSu skaits)

Sis asins sastava izmainas var izraisit nogurumu, vajumu, elpas triikumu un sliktu passajitu.
Reizém tas dé] ir nepiecieSama asins parlieSana. Ta ir loti biezi sastopama blakusparadiba, kas
var skart vairak neka vienu no 10 cilvékiem.

Hipotensija (pazeminats asinsspiediens)
Ta var izraisit pirmsgibona sajttu. Ta ir biezi sastopama blakusparadiba, kas var skart ne
vairak ka vienu no 10 cilvékiem.

» Nekavéjoties izstastiet arstam, ja Jums rodas §Ts blakusparadibas vai tas rodas
peksni péc Ambrisentan AOP lietoSanas.

Ir svarigi regulari veikt asins analizes, lai parbauditu, vai nav radusies anémija un vai Jisu
aknas darbojas pilnvertigi. Noteikti izlasiet arT informaciju 2. punkta ,,Jums bis regulari
javeic asins analizes” un ,,Pazimes, kas var liecinat par Jusu aknu nepilnvertigu darbibu”.

Citas blakusparadibas
Loti biezi sastopamas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
» galvassapes;
« reibonis;
» sirdsklauves (paatrinata vai neregulara sirdsdarbiba);
+ elpas trikuma pastiprinasanas driz p&c Ambrisentan AOP lieto$anas sakuma;
* iesnas vai aizlikts deguns, tiiska vai sapes deguna blakusdobumos;
» slikta dusa;
e caureja;
* noguruma sajiita.

Kombinacija ar tadalafilu (citas zales PAH arstéSanai)
Papildus iepriek§ minétajam:

» pietvikums (adas apsartums);

* vems$ana;

* sapes/nepatikama sajiita kraskurvi.

Biezi sastopamas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
» redzes migloSanas vai citas redzes parmainas;

« gibonis;
» aknu funkciju raditaju izmainas asins analizes;
*+ iesnas;

* aizciet§jums;

* sapes vedera;

» sapes vai nepatikama sajiita kraskurvr;
* pietvikums (adas apsartums);

* vems$ana;
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*  vajuma sajiita;
* deguna asinosana;
e izsitumi.

Kombinacija ar tadalafilu
Papildus ieprieks min&tajam, iznemot aknu funkciju raditaju izmainas asinsanalizes:
» dzinkstéSana ausTs, tikai lietojot kombing&to terapiju.

Retakas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):
» aknu bojajums;
» aknu iekaisums, kura c€lonis ir organisma aizsardziba pasam pret sevi (autoimiins
hepatits).

Kombinacija ar tadalafilu
* pek3ns dzirdes zudums.

Blakusparadibas bérniem un pusaudZiem
Sagaidams, ka tas biis lidzigas tam, kas iepriek$ min&tas pieaugusSajiem.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot
par blakusparadibam arf tieSi Zalu valsts agenttirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla
vietne: www.zva.gov.lv.

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So

zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Ambrisentan AOP

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc
LEXP”.

Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Balts PVH/PVDH/aluminija blisteris: Zalém nav nepiecie$ami pasi temperatiras
uzglabasanas apstakli. Uzglabat originalaja blisteri, lai pasargatu no gaismas.

Caurspidigs PVH/PE/PVDH/aluminija blisteris: Zalém nav nepiecieSami Tpasi temperatiiras
uzglabasanas apstakli. Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ambrisentan AOP satur

Aktiva viela ir ambrisentans.
Katra apvalkota tablete satur 5 mg vai 10 mg ambrisentana.


http://www.zva.gov.lv/
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Citas sastavdalas ir: laktozes monohidrats, mikrokristaliska celuloze (E460), kroskarmelozes
natrija sals (E468), magnija stearats (E470Db), polivinilspirts, talks (E553b), titana dioksids
(E171), makrogols, lecitins (sojas) (E322) un aliira sarkana AC aluminija laka (E129).

Ambrisentan AOP aréjais izskats un iepakojums

Ambrisentan AOP 5 mg apvalkota tablete ir gaisi sarta, kvadratveida, izliekta apvalkota
tablete ar iespiedumu "5" viena pus€ un gludu otru pusi, ar nominalo garumu/platumu
apmeram 5,9 mm.

Ambrisentan AOP 10 mg apvalkota tablete ir roza, iegarena, abpusgji izliekta apvalkota
tablete ar iespiedumu "10" viena pus€ un gludu otru pusi, ar nominalo garumu apméram
11,1 mm un nominalo platumu apmé&ram 5,6 mm.

Ambrisentan AOP ir pieejams ka 5 mg un 10 mg apvalkotas tabletes doz&jamu vienibu
blisteros pa 30x1 tableteém.

Registracijas apliecibas TpaSnieks

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Vienna

Austrija

Razotajs

Genepharm S.A.

18th Km. Marathonos Anve.
15351, Pallini, Attiki
Griekija

Delorbis Pharmaceuticals Ltd.
17 Athinon str.

Ergates Industrial Area

2643 Ergates

Lefkosia,

Kipra

Sis zales Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem
nosaukumiem:

Austrija Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg Filmtabletten

Cehija Ambrisentan AOP

Danija Ambrisentan AOP

Horvatija Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmom obloZene tablete
Igaunija Ambrisentan AOP

Latvija Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg apvalkotas tabletes
Lietuva Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg plévele dengtos tabletés
Niderlande Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmomhulde tabletten
Norvégija Ambrisentan AOP

Polija Ambrisentan AOP

Rumanija Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg comprimate filmate
Slovakija Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmom obalené tablety

Slovénija Ambrisentan AOP Orphan 5 mg & 10 mg filmsko oblozene tablete
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Somija Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Ungarija Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmtabletta

Vacija Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg Filmtabletten

Zviedrija Ambrisentan AOP 5 mg & 10 mg filmdragerade tabletter

Si lieto$anas instrukcija pédejo reizi parskatita 11/2023



