Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Bosentan Accord 62,5 mg kalvopiillysteiset tabletit
Bosentan Accord 125 mg kalvopiillys teiset tabletit
bosentaani

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, sillii se sisiltda sinulle tarkeitii tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

— Tama lddke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttodn. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bosentan Accord on ja mihin sitd kidytetddn

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Bosentan Accordia
Miten Bosentan Accordia otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bosentan Accordin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

S S

1. Miti Bosentan Accord on ja mihin sita kiyte tiin

Bosentan Accord sisdltdd bosentaania, joka estdé luontaisesti esiintyvin endoteliini-1-hormonin (ET-1) toimintaa. Kyseinen
hormoni supistaa verisuonia. Bosentan Accord siis laajentaa verisuonia ja kuuluu lidkeryhmédén, jota kutsutaan nimelld
”endoteliinireseptorin  vastavaikuttajat”.

Bosentan Accordia kdytetdan seuraavien tilojen hoitoon:

o Keuhkovaltimoiden verenpaine tauti (P AH): Keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa keuhkojen verisuonet
supistuvat vaikeasti. Talloin verenpaine kohoaa verisuonissa, jotka kuljettavat verta syddmesta keuhkoihin
(keuhkovaltimoissa). Verenpaineen kohoaminen vihentéé hapen siirtymistd keuhkoissa vereen ja vaikeuttaa siten
fyysistd aktiivisuutta. Bosentan Accord laajentaa keuhkovaltimoita, mikd auttaa sydintd pumppaamaan verta niiden
kautta. Tadmi alentaa verenpainetta ja lievittid oireita.

Bosentan Accordia kdytetdan likuntakyvyn (fyysisen suorituskyvyn) parantamiseen ja oireiden lievittimiseen

keuhkovaltimoiden verenpainetautia sairastavilla potilailla, joiden toimintakykyliokka on III. Toimintakykyluokka kuvaa

taudin vakavuutta: luokassa III fyysinen aktiivisuus on selvésti rajoittunut. Hoidon on havaittu kohentavan jonkin verran myos

toimintakykyluokkaan II kuuluvien keuhkovaltimoiden verenpainetautipotilaiden vointia. Luokassa Il fyysinen aktiivisuus on

lievésti rajoittunut. Bosentan Accordia voidaan miariti keuhkovaltimoiden verenpainetaudin hoitoon, kun potilaan tauti on:

e primaarinen (tuntemattomasta syysti johtuva taisuvussa kulkeva)

e  sklerodermasta johtuva (sklerodermaa kutsutaan myos systeemiseksi skleroosiksi; kyseessé on tauti, jossa ihoa ja muita
elimid tukevan sidekudoksen kasvu on poikkeavaa)

e synnynndisestd syddnviasta johtuva; tilloin sydimesséd on poikkeavia oikovirtausreittejd (suntteja) ja syddmen ja
keuhkojen verenkierto on poikkeavaa.

e Sormien ja varpaiden haavaumat: aikuispotilailla, jotka sairastavat skleroderma-nimistid sairautta. Bosentan Accord
vihentdd sormiin ja varpaisiin kehittyvien uusien haavaumien mééréa.

Bosentaani, jota Bosentan Accord siséltdd, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen
sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Bosentan Accordia

Ali ota Bosentan Accordia

. jos olet allerginen bosentaanille taitimén [idkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on maksasairaus (kysy ladkériltisi)

. jos olet raskaana tai voit tulla raskaaksi, etkd kiyté luotettavaa ehkdisymenetelméd. Katso kohdat ”Ehkéisy” ja

”Muut lddkevalmisteet ja Bosentan Accord”
. jos saat siklosporiini A -hoitoa (lddkeaine, jota kdytetddn elimensiirron jilkeen tai psoriaasin hoitoon).
Jos jokin edelld mainituista kohdista koskee sinua, kerro siitd [ddkérille.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen hoitoa tehtivii kokeita

. verikoe maksan toiminnan tutkimiseksi
. verikoe anemian (matalan hemoglobiiniarvon) tutkimiseksi
. raskaustesti, jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi.

Joillakin bosentaania kéytténeilld potilailla on todettu poikkeavia maksa-arvoja ja matalia hemoglobiinipitoisuuksia (anemiaa)
verikokeissa.

Hoidon aikana tehtavii kokeita

Ladkarisi otattaa sddnnollisin vélein Bosentan Accord -hoidon aikana verikokeita, joilla seurataan maksan toimintaa ja
hemoglobiinipitoisuutta.

Lue Bosentan Accord -lddkepakkauksen sisilld oleva potilaan tietokortti, jossa kerrotaan ndistd verikokeista tarkemmin. On
tiarkedd, ettd kiyt verikokeissa sdannollisesti niin kauan kun kadytit Bosentan Accordia. Ehdotamme, etté kirjoitat tuoreimman
verikokeen seké seuraavan verikokeen paivimadran muistin (kysy laédkariltdsi milloin on seuraavan kokeen aika) potilaan
tietokorttiin, mikd auttaa sinua muistamaan, milloin on aika kdyda verikokeessa.

Verikokeet maksan toiminnan s e uraamis eksi
Maksakoe otetaan kerran kuukaudessa koko sen ajan kun kéytit Bosentan Accordia. Jos annosta suurennetaan, otetaan
ylimddrdinen verikoe 2 vilkkon kuluttua siitd.

Verikokeet anemian varalta
Tama verikoe otetaan kerran kuukaudessa 4 ensimméisen hoitokuukauden aikana ja sen jilkeen 3 kuukauden vilein, silld
Bosentan Accordia kdyttiville potilaille voi ilmaantua anemiaa.

Jos ndiden kokeiden tulokset ovat epanormaaleita, lidkéri saattaa pienentia lidkeannosta tai lopettaa
Bosentan Accordin kidyton seké otattaa lisdtutkimuksia syyn selvittdmiseksi.

Lapset ja nuoret

Bosentan Accordia ei suositella lapsipotilaille, joilla on systeeminen skleroosi ja meneilliéin oleva sormien tai varpaiden
haavaumatauti. Ks. myds kohta 3, Miten Bosentan Accordia otetaan.

Muut lidsike valmis teet ja Bosentan Accord

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettiin kiyttédnyt tai saatat kdyttdd muita

ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkari ei ole mddrdnnyt. On erityisen tirkedd kertoa lddkérille, jos kaytat:

. siklosporiini A:ta (elimensiirron jilkeen ja psoriaasin hoitoon kéytettdva lddke), jota ei saa kdyttdd yhdessd Bosentan
Accordin kanssa

. sirolimuusia tai takrolimuusia (elinsiirtojen jilkeen kdytettdvid ladkkeitd); ndiden lddkkeiden kayttd yhdessd Bosentan
Accordin kanssa ei ole suositeltavaa

° glibenklamidia (diabetesldéke), rifampisiinia (tuberkuloosilddke), flukonatsolia (sieni-infektioiden hoitoon) ja
ketokonatsolia (Cushingin oireyhtymén hoitoon) tai nevirapiinia (HIV-ldéke), silld ndiden lidkkeiden kéytto yhdessa
Bosentan Accordin kanssa eiole suositeltavaa



. muita HIV-ladkkeitd, silli samanaikainen kdyttd Bosentan Accordin kanssa voi edellyttdd erityisseurantaa

. hormonaalisia ehkéisyvalmisteita, silldi ne eivdt sovi ainoaksi ehkdisymenetelméksi Bosentan Accord -hoidon aikana.
Bosentan Accord -tablettipakkauksessa on potilaan tietokortti, joka on luettava huolellisesti. Lédkari ja/ tai gynekologi
selvittdd, mikd ehkdisymenetelmi sopii sinulle.

. muita keuhkoverepainetaudin hoitoon kéytettavid lddkkeitd: sildenafiili ja tadalafiili
varfariinia (antikoagulantti)

. simvastatiinia (kdytetdén hyperkolesterolemian hoitoon).

Ajaminen ja koneiden kaytto

Bosentan Accordilla eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn. Bosentan Accord voi kuitenkin
aiheuttaa verenpaineen laskua (hypotensiota), joka voi aiheuttaa huimausta, vaikuttaa ndkokykyysi ja vaikuttaa ajokykyyn ja
koneiden kéyttokykyyn. Jos sinua huimaa Bosentan Accord -hoidon aikana tai jos ndkdsi on himéartynyt, 414 aja dlaka kayta
mitdén tyovilineitd tai koneita.

Lééke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi
arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin lidkehoidon aikana. Lédkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa
kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epdvarma.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi
Bosentan Accordia EI saa kéyttda raskauden aikana eikd raskautta suunniteltaessa.

Raskaus testit

Bosentan Accord voi vaurioittaa sikiGté, jos raskaus on alkanut ennen hoitoa tai sen aikana. Jos olet nainen ja voit tulla
raskaaksi, ladkari kehottaa sinua kdymaan raskaustestissd ennen Bosentan Accord -hoidon aloittamista ja sddannéllisesti
Bosentan Accord -hoidon aikana.

Ehkiisy

Jos voit tulla raskaaksi, kiytd luotettavaa ehkdisymenetelmdd Bosentan Accord -hoidon aikana. Ladkéritai gynekologi kertoo
luotettavista ehkédisymenetelmistd Bosentan Accordin kdyton aikana. Bosentan Accord voi heikentdd hormoniehkdisyn (esim.
ehkdisytablettien, -ruiskeiden, -implantaattien tai -laastareiden) tehoa, joten pelkkd hormoniehkdisy eiole luotettava
menetelmd. Jos kdytit hormonaalista ehkdisymenetelmdd, sinun on kiytettivd myds estemenetelmii (esim. naisen kondomi,
pessaari, ehkéisysieni tai kumppanisi on myos kiytettdva kondomia). Bosentan Accord -pakkauksessa on potilaan tietokortti.
Tayta kortti ja ota se mukaasi seuraavalle lddkarikdynnille, jotta lddkari/gynekologi voi arvioida, tarvitsetko luotettavaa
lisiehkéisyé tai onko ehkdisymenetelmid vaihdettava. On suositeltavaa tehdi raskaustestijoka kuukausi Bosentan Accord -
hoidon aikana, jos voit tulla raskaaksi.

Kerro laédkarille heti, jos tulet raskaaksikéyttdessdsi Bosentan Accord -valmistetta tai suunnittelet raskautta
lahitulevaisuudessa.

Imetys
Kerro heti ladkaérille, jos imetéiit. Smun on syytd lopettaa imetys, jos sinulle médédratidn Bosentan Accordia, silld ei tiedetd,
erittyykd tdma lddkeaine rintamaitoon.

Hedelmillisyys

Eldimilli tehdyissd hedelmillisyystutkimuksissa lddke ei vaikuttanut siittidarvoihin eikd hedelméllisyyteen.

Jos olet mies ja kéytit Bosentan Accordia, ldéke saattaa vihentid siittididen méérdd. Eivoida sulkea pois mahdollisuutta, etti
tdm4 saattaa vaikuttaa kykyyn siittdé lapsia. Keskustele lddkédrin kanssa, jos sinulla on kysyttidvia asiasta

Bosentan Accord siséltiai natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Bosentan Accordia otetaan

Bosentan Accord -hoidon saa aloittaa ja sitd saa valvoa vain ldékéri, jolla on kokemusta keuhkovaltimoiden verenpainetaudin



tai systeemisen skleroosin hoidosta.
Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ld&kéri on madrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Bosentan Accord ruuan ja juoman kanssa
Bosentan Accord voidaan ottaa ruoan kanssa tai erikseen.

Suositeltu annostus

Aikuiset

Aikuisille tavallinen aloitusannos on 62,5 mg kahdesti vuorokaudessa (aamuin illoin) 4 ensimmiisen hoitoviikon ajan.
Tamén jilkeen lddkéri yleensd suosittaa annoksen suurentamista niin, etti otat 125 mgn tabletin kaksi kertaa
vuorokaudessa riippuen siitd, miten Bosentan Accord -lidke on sinussa vaikuttanut.

Kiytto lapsille ja nuorille

Lasten annossuositus koskee vain keuhkovaltimoiden verenpainetaudin hoitoa. Véhintdén 1-vuotiaille lapsille Bosentan
Accord -hoito yleensi aloitetaan annoksella 2 mg jokaista painokiloa kohti kahdesti vuorokaudessa (aamuin illoin). Ladkéri
antaa tarkemmat annosohjeet.

Bosentaania on saatavilla my6s muina IAdkemuotoina. Ne voivat helpottaa oikean annostelun toteuttamista lapsilla ja
pienipainoisilla potilailla seki ladkkeen oikeaa annostelua potilaille, joiden on vaikea nielld kalvopdillysteisid tabletteja.

Jos sinusta tuntuu, ettd Bosentan Accordin vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta lddkérille tai apteekkiin,
jotta voidaan selvittdd, onko annostasi syytd muuttaa.

Miten Bosentan Accordia otetaan
Tabletit otetaan aamulla ja illalla, ja ne niellidn veden kanssa. Tabletit voi ottaa ilman ruokaa tai ruoan kanssa.

Jos otat enemmiéin Bosentan Accordia kuin sinun pitiisi

Jos otat useampia tabletteja kuin sinua on neuvottu ottamaan, ota valittomasti yhteytté ladkariin. Jos olet ottanut liian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsion ottanut ldékettd vahingossa, ota aina yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen
(puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Bosentan Accordia
Jos unohdat ottaa Bosentan Accordia, ota annos niin pian kuin muistat ja jatka sitten tablettien ottamista tavanomaisina aikoina. Ald
ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annokset.

Jos lopetat Bosentan Accordin kiyton

Bosentan Accord -hoidon ikillinen lopettaminen saattaa johtaa oireittesi pahenemiseen. Ali lopeta Bosentan Accord -
tablettien ottamista, ellei ladkarisi nin madrdd. Ladkarisi saattaa kehottaa sinua pienentdméén annostasi muutaman paivin
ajaksi, ennen kuin lopetat ldidkkeen ottamisen kokonaan.

Jos sinulla on kysymyksid timén lddkkeen kaytostd, kdanny ldakérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Bosentan Accordin vakavimmat haittavaikutukset ovat

e  maksatoiminnan poikkeavuudet, joita voi esiintyd yli yhdelld potilaalla kymmenesti

e anemia (veren punasolujen vihyys), jota voi esiintyd enintdin yhdelld potilaalla kymmenestd. Anemian hoito voi joskus
edellyttdd verensiirtoja.

Maksa- ja veriarvoja seurataan Bosentan Accord -hoidon aikana (ks. kohta 2). On tirkedd kdyda néissd kokeissa lddkarin

maarddmadin tapaan.

Maksatoiminnan héirion merkkejd voivat olla:



. pahoinvointi (tarve oksentaa)

. oksentelu

. kuume

° vatsakipu

. ihon tai silminvalkuaisten keltaisuus

. virtsan tummuus

° ithon kutina

. poikkeava visymys tai uupumus

. flunssan kaltainen oireyhtymé (nivel- ja lihaskipua ja kuumetta).

Jos huomaat jonkin niistd oireista, kerro siité he ti ldikirille.

Muita haittavaikutuksia :

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli yhdellé potilaalla kymme ne sté):
. Paanséarky
. Turvotukset (jaloissa ja nilkoissa tai muita nesteen kertymisen oireita)

Yleiset (voiesiintyd enintdin yhdelli potilaalla kymme nesti):

. Kuumat aallot tai thon punoitus

Yliherkkyysreaktiot (mukaan lukien ihon tulehdus, kutina ja ihottuma)
Ruokatorven refluksisairaus (hapon nousu ruokatorveen)

Ripuli

Pyo6rtyminen

Syddmen tykyttely (nopea tai episéénnollinen syddmen syke)
Alhainen verenpaine

Nenén tukkoisuus

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdéin yhdelld potilaalla sadasta):
o Verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia)
. Valkosolujen niukkuus (leukopenia tai neutropenia)

. Maksan toimintaa kuvaavien veriarvojen nousu ja maksatulehdus mukaan lukien olemassa olevan hepatiitin
mahdollinen paheneminen seké/taikeltatauti (ihon tai silmdnvalkuaisten muuttumien keltaisiksi)

Harvinaiset (voiesiintyd enintééin yhdellé potilaalla tuhannesta)
. Anafylaksia (yleinen yliherkkyysreaktio), angioedeema (turvotus, jota yleensd on silmien ympérilld, huulissa, kielessé tai
nielussa)

. Maksakirroosi (maksan arpeutuminen), maksan vajaatoiminta (maksan toiminnan vakava hiirio)

N&aon himartymistd on myds raportoitu, sen esiintymistiheys on tuntematon (saatavissa oleva tieto ei
riitd arviointiin).

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Bosentan Accord -hoitoa saaneilla lapsilla on ilmoitettu samoja haittavaikutuksia kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarilld tai apteekkihenkilokunnalle. Tami koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks.
yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tictoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea



Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
FI-00034 Fimea

5. Bosentan Accordin séiilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiyti titi lketti pahvikotelossa ja lipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin Kéyt. viim.” tai ”EXP”
jalkeen. Viimeinen kéyttopaiviméara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Alumiin/alumiini-lapipainopakkaukset
Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

PVC/PE/PVDC/alumiini-lipipainopakkaukset
Sailytd alle 30 °C.

Laakkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjiatteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien lddkkeiden havittdmisesti
apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Bosentan Accord sisiltia

— Bosentan Accord 62,5 mg kalvopéillysteiset tabletit: Vaikuttava aine on bosentaani monohydraattina. Yksi tabletti
sisdltdd 62,5 mg bosentaania (monohydraattina).

— Bosentan Accord 125 mg kalvopaillys teiset tabletit: Vaikuttava aine on bosentaani monohydraattina. Yksi tabletti
sisaltdd 125 mg bosentaania (monohydraattina).

— Muut aineet tabletin ytimessé ovat maissitirkkelys, esigelatinoitu tirkkelys (maissi), natriumtirkkelysglykolaatti
(tyyppi A), povidoni ja magnesiumstearaatti. Kalvopéillys te sisdltia hypromelloosia, triasetiinia, talkkia,
titaanidioksidia (E171), keltaista rautaoksidia (E172) ja punaista rautaoksidia (E172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Bosentan Accord 62,5 mg kalvopéillysteiset tabletit ovat vaaleanoransseja, pyoreitd, halkaisijaltaan noin 6,20 mm,
kaksoiskuperia, kalvopddllysteisié tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”IB1” ja joiden toisella puolella eiole mitdén
merkintda.

Bosentan Accord 125 mg kalvopaallysteiset tabletit ovat vaaleanoransseja, soikeita, pituudeltaan noin 11,00 mm, leveydeltdan
noin 5,00 mm, kaksoiskuperia, kalvopééllysteisid tabletteja, joiden toisella puolella on merkintd ”IB2” ja joiden toisella
puolella ei ole mitdédn merkintda.

Bosentan Accord 62,5 mg kalvopéillysteiset tabletit on pakattu alumiini/alumiini- ja PVC/PE/PVDC/alumiini-
lapipainopakkauksiin, joissa on 14 kalvopdillysteistd tablettia. Pahvikotelot sisdltdvit 14, 56 tai 112 kalvopaillysteistd
tablettia.

Bosentan Accord 125 mg kalvopaallysteiset tabletit on pakattu alumiini/alumiini- ja PVC/PE/PVDC/alumiini-
lapipainopakkauksiin, joissa on 14 kalvopéillysteistd tablettia. Pahvikotelot sisdltdvit 56 tai 112 kalvopééllysteistd tablettia.

Bosentan Accord 125 mg kalvopéallysteiset tabletit on pakattu alumiini/alumiini- ja PVC/PE/PVDC/alumiini-
lapipainopakkauksiin, joissa on 10 kalvopdillysteistd tablettia. Pahvikotelot sisdltdvat 120 kalvopaillysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja



Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 06.09.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Bosentan Accord 62,5 mg filmdragerade table tter
Bosentan Accord 125 mg filmdragerade table tter
bosentan

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel. Den inne hiller information som ér viktig for

dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

— Om du har ytterligare fragor, vind dig till din ldkare eller apotekspersonal.

— Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Bosentan Accord dr och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Bosentan Accord
Hur du tar Bosentan Accord

Eventuella biverkningar

Hur Bosentan Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR o

1. Vad Bosentan Accord dr och vad det anviands for

Bosentan Accord anvinds for att behandla:

o Pulmonell arteriell hypertension (PAH): PAH é&r en sjukdom som leder till allvarlig fortrdngning av blodkérlen i
lungorna. Till f6ljd av detta uppstar ett hogt blodtryck 1 blodkédrlen i lungorna (lungartirerna) som transporterar blodet
fran hjértat till lungorna. Detta tryck minskar mdngden syre som kan upptas av blodet i lungorna, vilket gor att fysisk
aktivitet blir svarare. Bosentan Accord utvidgar lungartirerna och gor det ldttare for hjdrtat att pumpa blod genom
dem. Darmed sianks blodtrycket och symtomen littar.

Bosentan Accord anvinds for behandling av patienter med PAH av klass 111 for att forbéttra arbetsforméagan (forméagan att

utfora fysisk aktivitet) och symtom. Med klass avses hur allvarlig sjukdomen é&r: klass III innebér en tydlig begrinsning av

fysisk aktivitet. En del forbéttringar har &dven setts pa patienter med klass II PAH. Klass II innebdr att den fysiska aktiviteten ar

mattligt begrdnsad. PAH som Bosentan Accord ér avsett for kan vara:

e  primdr (utan identifierad orsak eller érftlig),

e orsakad av sklerodermi (dven kallad systemisk skleros, en sjukdom som medfor onormal tillvixt av bindvdven som
stodjer huden och andra organ),

e  orsakad av kongenitala (medfodda) hjartfel dar shuntar (onormala foérbindelser) ger ett onormalt blodflode genom hjirta
och lungor.

e Digitalasar: (sar pa fingrar och tér) hos vuxna patienter med ett tillstind som kallas sklerodermi. Bosentan minskar
antalet nya sar som uppkommer pa fingrar och tar.

Bosentan som finns i Bosentan Accord kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna
produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras
mstruktion.

Bosentan Accord innehéller bosentan, vilken blockerar ett naturligt forekommande hormon som kallas endotelin-1 (ET-1)
som gor att blodkérlen blir trdnga. Bosentan Accord medfor dirfor att blodkdrlen vidgas och tillhdr en grupp mediciner
som kallas ”endotelinreceptorantagonister”.

2. Vad du behover veta innan du tar Bosentan Accord



Ta inte Bosentan Accord:

. om du ir allergisk mot bosentan eller nigot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt 6),

. om du har leverproblem (fradga din likare),

. om du ir gravid eller kan bli gravid pa grund av att du inte anvénder tillforlitliga preventivmetoder — lis
mformationen under ”"Preventivmedel” och ’Andra likemedel och Bosentan Accord”,

. om du tar ciklosporin A (ett likemedel som anvénds efter en transplantation eller fér behandlingen av psoriasis).

Om négot av detta géller dig, tala med din ldkare.
Varningar och forsiktighet

Kontroller som din léikare kommer att géra innan be handlingen:
. blodprov for att kontrollera leverfunktionen,
. blodprov for att kontrollera anemi (blodbrist, lagt hemoglobin),

. graviditetstest om du &r kvinna och i barnafddande dlder.
En del patienter som anvént bosentan har fatt onormala leverfunktionsprover och anemi (ligt hemoglobin).

Kontroller som din léikare kommer att gora under behandlingen

Din likare kommer att utfora regelbundna blodprover for att kontrollera foréndringar i leverfunktion och hemoglobinniva
under behandlingen med Bosentan Accord.

Du kan dven ldsa om alla dessa kontroller pé patientvarningskortet (i forpackningen med Bosentan Accord). Det &r viktigt att
dessa regelbundna blodprover tas under hela den tid som du anvédnder Bosentan Accord. Vi foreslar att du skriver ned datum
for senaste prov och dven nésta prov (fraga din likare om datum) pa patientvarningskortet, som en hjilp att komma ihag nir
nésta prov ska tas.

Blodprover for leverfunktion
Dessa tas varje manad under hela behandlingen med Bosentan Accord. Efter en 6kning av dosen tas ett extra prov efter tva
veckor.

Blodprover for anemi (blodbrist)

Dessa tas en gdng i mnaden under de forsta fyra behandlingsménaderna och direfter en gang var tredje ménad, eftersom
patienter som tar Bosentan Accord kan fa anemi.

Om resultaten dr onormala kan din likare besluta att minska dosen eller avbryta behandlingen med Bosentan Accord och ta
fler prover for att undersoka orsaken.

Barn och ungdomar

Bosentan Accord rekommenderas inte till pediatriska patienter med systemisk skleros och pagéende sjukdom med digitala sér.
Se dven avsnitt 3, ”Hur du tar Bosentan Accord”.

Andra liikkemedel och Bosentan Accord
Tala om for din likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel, dven
receptfria sddana. Det dr sédrskilt viktigt att du beréttar for din likare om att du tar:

. ciklosporin A (ett likemedel som anvinds efter transplantationer och for att behandla psoriasis), som inte ska anvéndas
tillsammans med Bosentan Accord,
° sirolimus eller takrolimus, som &r likemedel som anvénds efter transplantationer, eftersom dessa inte rekommenderas

for anvindning tillsammans med Bosentan Accord,

. glibenklamid (mot diabetes), rifampicin (for att behandla tuberkulos), flukonazol (for att behandla svampinfektioner)
ketokonazol (for att behandla Cushings syndrom) eller nevirapin (for behandling av HIV), eftersom dessa likemedel
nte rekommenderas for anvindning tillsammans med Bosentan Accord,

. andra lakemedel for behandling av HIV-infektion, vilka kan behdva kontrolleras ytterligare om de anvénds tillsammans
med Bosentan Accord,



° hormonella preventivmedel, som inte &r effektiva som enda preventivmetod nér du tar Bosentan Accord. Inuti
forpackningen med Bosentan Accord finns ett patientvarningskort som du ska lisa noga. Din likare och/eller gynekolog
kommer att avgora vilket preventivmedel som &r lampligt for dig.

. andra lakemedel for behandling av lunghypertoni: sildenafil och tadalafil.

° warfarin (ett blodfértunningsmedel)

. simvastatin (anvénds for att behandla hyperkolesterolemi)

Korforméga och anvéindning av maskiner

Bosentan Accord har ingen eller obetydlig paverkan pa din korformaga eller formaga att anvinda maskiner. Emellertid kan
Bosentan Accord foranleda hypotoni (sédnkning av ditt blodtryck), vilket kan gora att du kénner dig yr, paverka din syn och din
formaga att kora bil eller anvinda maskiner. Darfor ska du inte kora bil eller anvinda maskiner om du kénner dig yr eller om
din syn dr forsdmrad nér du tar Bosentan Accord.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som kraver skirpt
uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féormaga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av
deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis déarfor all
information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Graviditet, amning och fertilitet

Kvinnor i fertil alder
Ta INTE Bosentan Accord om du ér gravid eller planerar att skaffa barn.

Graviditetstester

Bosentan Accord kan skada fostret om du blev gravid innan du bérjade behandlingen eller blir gravid under behandlingen. Om
du dr kvinna och i fertil &lder kommer din likare att be dig gora ett graviditetstest innan du borjar ta Bosentan Accord och
darefter regelbundet under behandlingen med Bosentan Accord.

Preventivmedel

Om du ar kvinna och i fertil &lder ska du anvinda ett tillforlitligt preventivmedel medan du tar Bosentan Accord. Din likare
eller gynekolog ger dig rdd om tillforlitliga preventivmetoder medan du tar Bosentan Accord. Eftersom Bosentan Accord kan
gora hormonella preventivmedel (t.ex. p-piller, injektioner, implantat eller p-plaster) ineffektiva, &r detta ensamt inte en séker
metod. Om du anvénder hormonella preventivmedel ska du diarfor ocksa anvinda en barridrmetod (t.ex. kvinnlig kondom,
pessar, p-kudde eller sa maste din partner anvéinda kondom). I forpackningen med Bosentan Accord finns ett
patientvarningskort. Fyll i kortet och ta med det nédsta gdng du besoker din likare eller gynekolog sé att denne kan bedoma om
du behover ytterligare eller alternativa tillforlitliga preventivmetoder. Virekommenderar att du gor ett graviditetstest varje
ménad under tiden du tar Bosentan Accord och ér i fertil dlder.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller apotekspersonal
mnnan du anvéinder detta likemedel.

Tala omedelbart om for din Iikare om du blir gravid under behandlingen med Bosentan Accord eller om du planerar att bli
gravid inom den nidrmaste tiden.

Amning
Tala genast om for din likare att du ammar. Eftersom det inte dr kiint om likemedlet 6verfors till brostmjolk tillrdds du att
sluta amma om du har ordinerats Bosentan Accord.

Fertilitet

Fertilitetsstudier pa djur visade inga effekter pa parametrar for sperma eller fertilitet.

Om du 4r man och anvénder Bosentan Accord ar det mojligt att likemedlet kan minska antalet spermier. Det kan inte uteslutas
att detta kan paverka din forméaga att fa barn. Prata med din likare om du har nagra

frégor eller kdnner oro angéende detta.

Bosentan Accord inne hiller natrium
Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar ndst intill natriumfritt”.



3. Hur du tar Bosentan Accord

Endast likare som har erfarenhet av behandling av PAH eller systemisk skleros far pabdrja och folja upp en behandling med
Bosentan Accord. Ta alltid likemedlet enligt din Iikares anvisningar. Radfraga din lékare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Bosentan Accord med mat och dryck
Bosentan Accord kan tas med eller utan mat.
Rekommenderad dos ér

Vuxen

Behandlingen paborjas vanligen med 62,5 mg tva ganger dagligen (morgon och kvéll) under de forsta 4 veckorna. Darefter
kommer din ldkare vanligen att forskriva en 125 mg tablett tva ganger dagligen, beroende pa hur du reagerar pa Bosentan
Accord.

Anvéndning for barn och ungdomar

Rekommenderad dos for barn géller endast for PAH. Hos barn som ér 1 ar och dldre pdbdrjas behandlingen vanligen med 2
mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen (morgon och kvéll). Lékaren talar om for dig hur du ska dosera.

Observera att det finns andra formuleringar av bosentan som kan forenkla korrekt dosering for barn och patienter med lag
kroppsvikt eller som har svérigheter att svélja filmdragerade tabletter.

Om du tycker att effekten av Bosentan Accord dr for stark eller svag ska du tala med din likare for att se om din dos eventuellt
behdver dndras.

Hur du tar Bosentan Accord
Tabletterna ska tas tillsammans med vatten (morgon och kvéll). Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Om du har tagit for stor méiingd av Bosentan Accord
Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare, sjukhus e ller
Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Bosentan Accord
Om du har glomt att ta Bosentan Accord ska du ta en dos sa snart du kommer ihdg det och sedan fortsitta att ta dina tabletter
pa de vanliga tiderna. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Bosentan Accord

Om du plétsligt avbryter behandlingen med Bosentan Accord kan symtomen forvérras. Sluta inte att ta Bosentan Accord
savida inte din likare anvisar dig att gora det. Din likare kan instruera dig att minska dosen under nagra dagar innan du helt
slutar att ta likemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta din ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte & dem.

De mest allvarliga biverkningarna av Bosentan Accord ir:
e onormal leverfunktion, vilket kan upptrdda hos fler &n en av tio personer,
e anemi (lagt blodvirde), vilket kan upptrdda hos en av tio personer. Anemi kan ibland kréva blodtransfusion.

Dina lever- och blodviarden dvervakas under din behandling med Bosentan Accord (se avsnitt 2). Det dr viktigt att de har
proverna tas enligt din likares ordination.

Symtom som tyder pé att din lever inte fungerar normalt inbegriper:
. illamaende (behov att krékas),
. krékningar,



. feber (hog temperatur),
. magont (buk),
. gulsot (gulfirgning av hud eller 6gonvitor),

. morkfargad urin,

° hudklada,

. letargi eller trétthet (ovanlig trétthet eller utmattning),

. nfluensaliknande symtom (vérk ileder och muskler med feber).

Om du mérker ndgot av detta ska du genast tala med din liikare.

Andra biverkningar av Bosentan Accord

Mycket vanliga (kan upptrdda hos fler {n en av tio personer):
° huvudvirk,
. O0dem (svullna ben och anklar eller andra tecken pa vétskeansamling).

Vanliga (kan upptrdda hos upp till en av tio personer):

plotslig ansiktsrodnad eller hudrodnad,

allergiska reaktioner (inklusive hudinflammation, kldda och utslag),
gastroesofageal refluxsjukdom (sura uppstdtningar),

diarré,

synkope (svimning),

hjartklappning (snabba eller oregelbundna hjirtslag),

lagt blodtryck

nastappa.

Mindre vanliga (kan upptrdda hos upp till en av 100 personer):

. trombocytopeni (lagt antal vita blodplattar),

. neutropeni/leukopeni (lagt antal vita blodkroppar),

. forhdjda provvarden for leverfunktion med hepatit (inflammation ilevern) inklusive eventuell forsdmring av
underliggande hepatit och/eller gulsot (gulfiargning av hud eller 6gonvitor).

Sillsynta (kan upptrdda hos upp till en av 1 000 personer):
o anafylaxi (allmén allergisk reaktion), angioddem (svullnad, oftastrunt 6gon, Eppar, tunga och hals),
. levercirros (drrbildning), leversvikt (allvarlig rubbning av leverns funktion).

Dimsyn har ocksa rapporterats i okénd frekvens (frekvensen kan inte berdknas frén tillgdngliga data).

Biverkningar hos barn och ungdomar
De biverkningar som har rapporterats avseende barn som behandlas med Bosentan Accord dr desamma som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella biverkningar som
nte ndmns i denna information. Dukan ocksé rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om likemedels sidkerhet.


http://www.fimea.fi/

5. Hur Bosentan Accord ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och blistern efter ” Utg.dat.” eller "EXP”. Utgangsdatumet ér den sista
dagen i angiven ménad.

Aluminium-aluminiumblister
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

PVC/PE/PVDC-aluminiumblister
Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel som inte
lingre anvinds. Dessa atgirder dr till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplys ningar
Innehélls deklaration

— Bosentan Accord 62,5 mg filmdragerade tabletter: den aktiva substansen ar bosentan som monohydrat. Varje
tablett innehaller 62,5 mg bosentan (som monohydrat).

— Bosentan Accord 125 mg filmdragerade tabletter: den aktiva substansen dr bosentan som monohydrat. Varje tablett
mnehaller 125 mg bosentan (som monohydrat).

— Ovriga innehalls imnen i table tten dr majsstirkelse, pregelatiniserad stirkelse (majs), natriumstirkelseglykolat (typ
A), povidon och magnesiumstearat. Filmdrageringen innehaller hypromellos, triacetin, talk, titandioxid (E171), gul
jarnoxid (E172) och réd jarnoxid (E172).

Léikemedlets utseende och forpackningsinnehall

Bosentan Accord 62,5 mg filmdragerade tabletter &r ljusorangea, runda, cirka 6,20 mm i diameter, bikonvexa, filmdragerade
tabletter med ”IB1” préglat pa ena sidan och den andra sidan ar helt slit.

Bosentan Accord 125 mg filmdragerade tabletter &r jusorangea, ovala, cirka 11,00 mm langa, 5,00 mm breda, bikonvexa,
filmdragerade tabletter med ”IB2” préglat pa ena sidan och den andra sidan &r helt slit.

Bosentan Accord 62,5 mg filmdragerade tabletter dr forpackade i aluminium-aluminiumblister och i
PVC/PE/PVDC/aluminiumblister som innehéller 14 filmdragerade tabletter. Kartongerna innehéller 14, 56 eller 112
filmdragerade tabletter.

Bosentan Accord 125 mg filmdragerade tabletter ar forpackade i aluminium-aluminiumblister och i
PVC/PE/PVDC/aluminiumblister som innehaller 14 filmdragerade tabletter. Kartongerna innehaller 56 eller 112 filmdragerade
tabletter.

Bosentan Accord 125 mg filmdragerade tabletter ar forpackade i aluminium-aluminiumblister och i
PVC/PE/PVDC/aluminiumblister som innehaller 10 filmdragerade tabletter. Kartongerna innehéller 120 filmdragerade
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiannande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkéinnande for forséljning:
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,



3526KV Utrecht,
Nederlinderna

Tillverkare:
Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Nederlinderna

Denna bipacksedel éindrades senast 06.09.2022



