UPUTSTVO ZA LEK

Daranda®, 5 mg, film tablete
Daranda®, 10 mg, film tablete

ambrisentan

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

—  Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. MozZe da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje neZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Daranda i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Daranda
Kako se uzima lek Daranda

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Daranda

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

IZEENC N -

lod?7



1. Sta je lek Daranda i éemu je namenjen

Lek Daranda sadrzi aktivnu supstancu ambrisentan, koja pripada grupi lekova pod nazivom ostali
antihipertenzivi (koriste se za leCenje visokog krvnog pritiska).

Lek Daranda se koristi u terapiji pluéne arterijske hipertenzije (PAH) kod odraslih osoba. Plu¢na arterijska
hipertenzija (PAH) predstavlja povisen krvni pritisak u krvnim sudovima (pluénim arterijama) kojima krv
prolazi od srca do pluca. Kod osoba koje imaju PAH, pluéne arterije su suZene §to uzrokuje veéi napor srca
prilikom pumpanja krvi kroz pluéne arterije. Ovo izaziva osecaj zamora, vrtoglavicu i nedostatak vazduha.

Lek Daranda $iri pluéne arterije i time olakSava srcu da pumpa krv kroz njih. Tako se snizava krvni pritisak i
ublazavaju simptomi.

Lek Daranda se takode moze primenjivati u kombinaciji sa drugim lekovima koji se koriste u terapiji PAH.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Daranda

Lek Daranda ne smete uzimati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na ambrisentan ili bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

- ukoliko ste trudni, planirate trudnoc¢u, postoji moguénost da zatrudnite ili ne koristite pouzdane
metode za spreCavanje trudnoc¢e (kontracepcija). Molimo Vas da procditate informacije navedene u odeljku
“Trudnoca, dojenje i plodnost”

- ukoliko dojite. Procitajte informacije navedene u odeljku “Trudnoca, dojenje i plodnost”

- ukoliko imate oboljenje jetre. Obavestite Vaseg lekara, koji ¢e odluéiti da li je terapija lekom Daranda
pogodna za Vas

- ukoliko Vam se na plu¢ima stvaraju oZiljci nepoznatog uzroka (idiopatska plucna fibroza)

Upozorenja i mere opreza

Obratite se Vasem lekaru pre primene leka Daranda ukoliko imate:

- probleme sa jetrom

- anemiju (smanjen broj crvenih krvnih zrnaca)

- oticanje ruku, ¢lanaka ili stopala usled zadrzavanja te¢nosti (periferni edem)
- oboljenje pluca sa blokadom pluénih vena (venookluzivna bolest pluca)

— Vas lekar ¢e odluéiti da li da koristite lek Daranda.

Potrebno je da redovno kontroliSete krvnu sliku

Pre nego §to pocnete da uzimate lek Daranda, kao i tokom terapije, Vas$ lekar ¢e kontrolisati krvnu sliku u
redovnim vremenskim intervalima kako bi se ustanovilo:

« dali imate anemiju

» dalije funkcija VaSe jetre oCuvana.

— Veoma je vazno da redovno kontroliSete krvnu sliku za vreme trajanja terapije lekom Daranda.
Simptomi koji mogu ukazati na poremecaj funkcije jetre su:

e gubitak apetita

o mucnina

o povracanje

« povisena telesna temperatura (groznica)

« bol u stomaku

o 7zuta prebojenost koze ili beonjaca (Zutica)
« tamna boja urina

» svrab po kozi
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Ukoliko primetite pojavu nekog od navedenih simptoma:
— Odmabh se obratite Vasem lekaru.

Deca i adolescenti
Primena leka Daranda se ne preporucuje kod dece i adolescenata mladih od 18 godina, jer bezbednost i
efikasnost leka nije poznata u navedenoj starosnoj grupi.

Drugi lekovi i Daranda

Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete uzimati bilo koje
druge lekove.

Vas lekar moze korigovati Vasu dozu leka Daranda, ukoliko zapocinjete terapiju lekom ciklosporin A
(koristi se nakon transplantacije ili u terapiji psorijaze).

Ukoliko koristite rifampicin (antibiotik koji se koristi za leCenje ozbiljnih infekcija) Vas lekar ¢e pratiti Vase
zdravstveno stanje kada pocnete da uzimate lek Daranda.

Ukoliko koristite druge lekove za leCenje PAH (npr. iloprost, epoprostenol, sildenafil) Vas lekar ¢e pratiti
Vase zdravstveno stanje.

— Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate bilo koji od navedenih lekova.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Trudnoéa
Lek Daranda moze naskoditi plodu, zacetim pre, u toku, kao i ubrzo nakon terapije.

— Ukoliko postoji moguénost da ostanete trudni, koristite pouzdane metode za sprecavanje trudnoce
(kontracepciju) dok traje terapija lekom Daranda. Posavetujte se sa Vasim lekarom o ovome.

— Ne smete da koristite lek Daranda ukoliko ste trudni ili planirate trudno¢u.

— Ukoliko ste zatrudneli ili smatrate da je moguce da ste trudni dok uzimate lek Daranda, odmah
posetite Vaseg lekara.

Ukoliko ste Zena koja mozZe ostati trudna, Vas lekar ¢e Vas savetovati da uradite test na trudnocu pre
pocetka terapije lekom Daranda, kao i u redovnim intervalima u toku terapije lekom Daranda.

Dojenje

Nije poznato da li lek Daranda prelazi u maj¢ino mleko.

— Tokom primene leka Daranda nemojte dojiti. Posavetujte se sa Vasim lekarom.

Plodnost

Ukoliko ste muSkarac na terapiji lekom Daranda, postoji mogucénost smanjenja broja spermatozoida.
Posavetujte se sa VaSim lekarom ukoliko imate pitanja ili ste zabrinuti u vezi sa navedenim.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Primena leka Daranda moze izazvati nezeljena dejstva kao §to su nizak krvni pritisak, vrtoglavica, umor
(videti odeljak 4), koja mogu uticati na VaSu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja masinama.
Simptomi Vase bolesti mogu takode umanjiti Sposobnost upravljanja vozilom i rukovanja masinama.

— Nemojte voziti, ni rukovati masinama ukoliko se ne osecate dobro.
Lek Daranda sadrzi laktozu, lecitin (soju), azo boju Alura red AC (E 129) i natrijum.

Lek Daranda sadrzi laktozu. U slucaju intolerancije na pojedine Secere, obratite se Vasem lekaru pre
upotrebe ovog leka.

Lek Daranda sadrzi azo boju Alura red AC (E 129) koja moze izazvati alergijske reakcije.

Lek Daranda sadrzi lecitin (soju). Ukoliko ste preosetljivi (alergi¢ni) na Kikiriki ili soju, nemojte koristiti
ovaj lek.

Lek Daranda sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. sustinski je bez natrijuma.
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3. Kako se uzima lek Daranda

Uvek uzimajte ovaj lek iskljucivo onako kako Vam je rekao Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Uobicajena doza leka Daranda je jedna film tableta od 5 mg, jednom dnevno. Va§ lekar moze odluciti da
poveéa dozu leka na 10 mg, jednom dnevno.

Ukoliko ste na terapiji lekom ciklosporin A, ne uzimajte vise od jedne tablete od 5mg leka Daranda, jednom
dnevno.

Kako uzimati terapiju lekom Daranda

Najbolje je primenjivati terapiju lekom Daranda svakog dana u isto vreme. Progutajte celu tabletu, sa
dovoljnom koli¢inom vode (¢asom vode), nemojte deliti, drobiti ili zvakati tabletu. Lek Daranda mozete
uzimati nezavisno od obroka.

Ako ste uzeli vise leka Daranda nego $to treba

Ukoliko uzmete vise tableta nego $to treba, veca je verovatnoca da se jave neZeljena dejstva kao $to su
glavobolja, crvenilo u licu, vrtoglavica, mucnina ili nizak krvni pritisak koji moze dovesti do oSamucenosti.

— Posavetujte se sa Vasim lekarom ili farmaceutom ukoliko uzmete vise tableta nego Sto Vam je
preporuceno.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Daranda

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu leka Daranda, uzmite tabletu ¢im se setite i potom nastavite sa
terapijom kao ranije.

—Ne uzimajte duplu dozu leka, kako biste nadoknadili propustenu dozu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Daranda

Ne prekidajte sa terapijom lekom Daranda bez saveta sa VaSim lekarom.

Potrebno je da nastavite sa primenom terapije lekom Daranda kako bi kontrolisali svoju PAH.

— Ne prekidajte uzimanje leka Daranda ukoliko se prethodno niste dogovorili sa Va§im lekarom.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje neZeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Stanja o kojima Vas lekar i Vi morate da vodite ra¢una:

Alergijske reakcije

Ovo je Cesto nezeljeno dejstvo koje se moZe javiti kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek. Mozete
primetiti osip, svrab ili otok (obi¢no na licu, usnama, jeziku ili grlu), sto moze dovesti do teskoca pri disanju

ili gutanju.

Otok (edem), obi¢no ¢lanaka i stopala
Ovo je veoma Cesto nezeljeno dejstvo koje se moze javiti kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek.
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Srcana slabost

Javlja se usled nemogucénosti srca da obezbedi dovoljnu koli¢inu krvi, $to dovodi do skra¢enja daha,
izrazitog umora i oticanja ¢lanaka i nogu. Ovo je Cesto nezeljeno dejstvo koje se moze javiti kod najvise 1
na 10 pacijenata koji uzimaju lek.

Anemija (smanjen broj crvenih krvnih zrnaca)

Ovo je poremecaj krvi koji moze izazvati umor, slabost, skracenje daha i do toga da se generalno ne osecéate
dobro. Ponekad moze zahtevati transfuziju krvi. Ovo je veoma Cesto nezeljeno dejstvo koje se moze javiti
kod viSe od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek.

Hipotenzija (nizak krvni pritisak)
Ovo moze dovesti do ose¢aja oSamucenosti. Ovo je ¢esto neZeljeno dejstvo koje se moze javiti kod najvise 1
na 10 pacijenata koji uzimaju lek.

— Odmabh recite VaSem lekaru ukoliko Vam se jave navedeni simptomi ili ukoliko se pojave iznenada
nakon uzimanja leka Daranda.

Vaino je da redovno kontroliSete krvnu sliku radi provere broja crvenih krvnih zrnaca i funkcije jetre.
Takode procitajte informacije u Odeljku 2 “Potrebno je da redovno kontrolisete krvnu sliku” i “Simptomi
koji mogu ukazati na poremecaj funkcije jetre”.

Ostala neZeljena dejstva ukljucuju

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
« glavobolja
« vrtoglavica
« palpitacije (osecaj lupanja srca)
« pogorSanje skracenja daha ubrzo nakon primene terapije ambrisentanom
« zapuSenost ili curenje nosa, zapusenost ili bol u sinusima
« mucnina
« proliv
o osecaj umora.

U kombinaciji sa tadalafilom (lekom koji se koristi u terapiji PAH):
Dodatno uz prethodno navedena neZeljena dejstva

« crvenilo koze (praceno osecajem vrucine)

e povracanje

« Osip

« bol/nelagodnost u grudima.

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
o zamagljen vid ili drugi poremecaji vida
« nesvestica
« poviSene vrednosti rezultata testova za odredivanje funkcije jetre iz krvi
« Curenje iz nosa
e zatvor
« bol u stomaku
« bol ili nelagodnost u grudima
« crvenilo koze (praceno osecajem vrucine)
e povracanje
o osecaj slabosti
o krvarenje iz nosa
o 0sip
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U kombinaciji sa tadalafilom:
Dodatno uz prethodno navedena neZeljena dejstva, izuzev poviSenih vrednosti rezultata testova za
odredivanje funkcije jetre iz krvi:

« zujanje u usima (tinitus), samo u slucaju kada se uzima kombinovana terapija.

Povremena neZeljena dejstva
(mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
« oStecenje jetre
« zapaljenje jetre uzrokovano sopstvenim antitelima (autoimuni hepatitis)

U kombinaciji sa tadalafilom:
« iznenadni gubitak sluha.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Daranda

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Daranda posle isteka roka upotrebe nazna¢enog na spoljasnjem pakovanju nakon
,»Vazi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Lek ne zahteva posebne temperaturne uslove uvanja. Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od
svetlosti.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrzi lek Daranda
Daranda, 5 mg, film tablete

Aktivna supstanca je ambrisentan.
Jedna film tableta sadrzi: 5 mg ambrisentana

Pomo¢éne supstance su:
Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat; kroskarmeloza-natrijum, magnezijum-stearat
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Film (obloga) tablete: polivinil alkohol (E1203), titan-dioksid (E171), makrogol 3350/polietilen glikol
(E1521), talk (E553b), Allura red AC (E129), lecitin (soja) (E332)

Daranda, 10 mg film tablete

Aktivna supstanca je ambrisentan.
Jedna film tableta sadrzi: 10 mg ambrisentana

Pomocéne supstance su:

Jezgro tablete: celuloza, mikrokristalna; laktoza, monohidrat; kroskarmeloza-natrijum, magnezijum-stearat
Film (obloga) tablete: polivinil alkohol (E1203), titan-dioksid (E171), makrogol 3350 (E1521), talk (E553Db),
Allura red AC (E129), lecitin (soja) (E332)

Kako izgleda lek Daranda i sadrzaj pakovanja
Daranda, 5 mg, film tableta
Bledoruzicasta, kvadratna, konveksna film tableta, sa utisnutom oznakom “5” na jednoj strani i bez oznaka

na drugoj strani.

PVC/PVDC/ aluminijum blister bele boje.

PVC/PE/PVDC/ aluminijum blister providan.

Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 3 blistera sa po 10 film tableta, ukupno 30 film
tableta i Uputstvo za lek.

Daranda 10 mg, film tableta

Ruzicasta, duguljasta, bikonveksna film tableta, sa utisnutom oznakom “10” na jednoj strani i bez oznaka na
drugoj strani.

PVC/PVDC/ aluminijum blister bele boje.

PVC/PE/PVDC/ aluminijum blister providan.

Spoljnje pakovanje je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 3 blistera sa po 10 film tableta, ukupno 30 film
tableta i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

HEMOFARM AD VRSAC

Beogradski put bb, Vr3ac,

Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Septembar, 2021.

ReZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Daranda, 5 mg, film tablete: 515-01-00532-20-001 od 23.09.2021.
Daranda 10 mg, film tablete: 515-01-00533-20-001 od 23.09.2021.
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