Indleegsseddel: Information til brugeren

Bosentan Accord 62,5 mg filmovertrukne tabletter
Bosentan Accord 125 mg filmovertrukne tabletter
bosentan

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette liegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

—  Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

—  Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

—  Legen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du har.

—  Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Bosentan Accord
Sadan skal du tage Bosentan Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Bosentan Accord indeholder bosentan, som blokerer virkningen af det naturligt forekommende
hormon endothelin-1 (ET-1), som er arsag til forsnavring af blodkarrene. Bosentan Accord far
derfor blodkarrene til at udvide sig. Det tilhgrer gruppen af leegemidler, der kaldes
"endothelinreceptorantagonister”.

Bosentan Accord bruges til at behandle:

e Pulmonal arteriel hypertension (PAH): PAH er en sygdom med sveer forsnavring af
blodkarrene i lungerne, hvilket resulterer i et for hgjt blodtryk i blodkarrene (de
pulmonale arterier), som farer blodet fra hjertet til lungerne. Det hgje tryk nedsatter den
maengde ilt, der kan komme over i blodet i lungerne og ger fysisk aktivitet vanskeligere.
Bosentan Accord udvider de pulmonale arterier, hvilket gar det lettere for hjertet at
pumpe blod igennem dem. Dette nedsztter blodtrykket og lindrer symptomerne.

Bosentan Accord bruges til at behandle patienter med klasse 111 PAH med henblik pa at forbedre
evnen til at udfare fysisk aktivitet og bedre symptomerne. "Klassen" siger noget om, hvor
alvorlig sygdommen er: "Klasse 111" medfgrer en udtalt begraensning af den fysiske aktivitet. Der
er ogsa vist visse forbedringer hos patienter med klasse 11-PAH. "Klasse 11" medfarer en let
begraensning af den fysiske aktivitet. Den PAH, som Bosentan Accord er indiceret for, kan veere:
e primar (uden nogen kendt arsag eller familizer)
o forarsaget af sklerodermi (ogsa kaldet systemisk sklerose, en sygdom, hvor der er abnorm
veekst i det bindevav, som stetter huden og andre organer)


http://www.indlaegsseddel.dk/

o fordrsaget af medfadte hjertefejl med shunt (unormale passager), som giver unormal
blodgennemstrgmning gennem hjerte og lunger.
e Fingersar: (sar pa fingre og taeer) hos voksne patienter med en tilstand kaldet sklerodermi.
Bosentan mindsker antallet af nye sar pa fingre og teeer.

2.  Det skal du vide, far du begynder at tage Bosentan Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Bosentan Accord
o hvis du er allergisk over for bosentan eller et af de gvrige indholdsstoffer i Bosentan
Accord (angivet i punkt 6)

o hvis du har leverproblemer (sperg din leege)

o hvis du er gravid eller kunne blive gravid, fordi du ikke bruger palidelige
preeventionsmetoder. Laes venligst oplysningerne under "Praevention™ og "Brug af andre
legemidler sammen med Bosentan Accord"

o Hvis du bliver behandlet med ciclosporin A (et legemiddel, som anvendes efter en
transplantation eller til behandling af psoriasis).

Forteel det til din laege, hvis noget af dette geaelder for dig.
Advarsler og forsigtighedsregler

Prgver, som din laege vil udfgre far behandling
o en blodprave for at kontrollere din leverfunktion
o en blodprgve for at kontrollere for blodmangel (lavt heemoglobin)

o en graviditetstest, hvis du er kvinde i den fededygtige alder

Hos nogle patienter, som tager Bosentan Accord, har man fundet unormale leverfunktionspragver
og blodmangel (lavt haeemoglobin).

Praver, som din leege vil udfgre under behandling

Under behandling med Bosentan Accord vil din leege sgrge for regelmassige blodprever for at
kontrollere forandringer i din leverfunktion og heamoglobinniveau.

Se patientadvarselskortet (i pakken med Bosentan Accord-tabletter) for mere information om alle
disse prgver. Det er vigtigt, at du far foretaget disse blodundersggelser regelmaessigt, sa leenge du
tager Bosentan Accord. Vi foreslar, at du noterer datoen for din sidste undersggelse og ligeledes
for din naeste undersagelse (sparg din leege angdende datoen) pa dit patientadvarselskort. Det vil
hjeelpe dig til at huske, hvornar den neeste undersggelse sker.

Blodundersggelser for leverfunktionen:
Disse vil blive foretaget hver maned i behandlingsperioden med Bosentan Accord. Efter en
dosisggning skal der yderligere foretages en undersggelse efter 2 uger.

Blodprgver for blodmangel
Disse foretages hver maned i de farste 4 maneder af behandlingen, derefter hver 3. maned, da
patienter, som tager Bosentan Accord, kan fa blodmangel.



Huvis disse resultater er unormale, kan din leege beslutte at nedszette din dosis eller stoppe
behandlingen med Bosentan Accord og foretage yderligere praver for at undersgge arsagen.

Bgrn og unge
Bosentan Accord anbefales ikke til paediatriske patienter med systemisk sklerose og aktiv finger-
/tasarssygdom. Se ogsa punkt 3. Sadan skal du tage Bosentan Accord.

Brug af andre leegemidler sammen med Bosentan Accord

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget

andre legemidler eller planlagger at tage andre laegemidler. Dette gaelder ogsa laegemidler, som

ikke er kabt pa recept. Det er isar vigtigt at fortelle det til legen, hvis du tager:

e  ciclosporin A (et leegemiddel, der anvendes efter transplantationer samt til behandling af
psoriasis), som ikke ma tages sammen med Bosentan Accord

e sirolimus eller tacrolimus, som er legemidler, der anvendes efter transplantationer, da det
ikke anbefales at bruge disse sammen med Bosentan Accord

o glibenclamid (mod sukkersyge), rifampicin (til behandling af tuberkulose), fluconazol (til
behandling af svampeinfektioner), ketoconazol (til behandling af Cushings syndrom)
nevirapin (til behandling af hiv-infektion), da det ikke anbefales at bruge disse lsegemidler
sammen med Bosentan Accord

o andre lzegemidler til behandling af hiv-infektion, da disse kan kraeve speciel overvagning,
hvis de tages sammen med Bosentan Accord

o hormonale praeventionsmidler, da disse ikke er effektive som eneste praeventionsmetode,
hvis du tager Bosentan Accord. Inden i pakningen med Bosentan Accord finder du et
patientadvarselskort, som du skal leese omhyggeligt. Din leege og/eller gynakolog vil finde
frem til en passende praeventionsmetode til dig.

e andre leegemidler til behandling af pulmonal hypertension: sildenafil og tadalafil;

e warfarin (et antikoagulerende middel)

e  simvastatin (bruges til at behandle hyperkolesteroleemi).

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Bosentan Accord kan give
bivirkninger, som kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Bosentan Accord pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretgj og
betjene maskiner. Bosentan Accord kan imidlertid medfare hypotension (for lavt blodtryk), som
kan gare dig svimmel, pavirke dit syn og pavirke din evne til at fare motorkaretgj eller betjene
maskiner. Hvis du bliver svimmel, eller far tdgesyn, nar du tager Bosentan Accord, ma du
hverken kare bil eller betjene vaerktgj eller maskiner.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Kvinder i den fgdedygtige alder
Tag IKKE Bosentan Accord, hvis du er gravid eller planlaegger at blive gravid.

Graviditetstest

Bosentan Accord kan skade ufgdte barn, som er undfanget far eller under behandlingen. Hvis du
er kvinde og kan blive gravid, vil din leege bede dig om at tage en graviditetstest, for du
begynder at tage Bosentan Accord, og regelmaessigt, mens du tager Bosentan Accord.

Praevention



Hvis du kan blive gravid, skal du anvende en palidelig svangerskabsforebyggende metode
(preevention), mens du tager Bosentan Accord. Din lzege eller gynakolog vil fortelle dig om
palidelige svangerskabsforebyggende metoder, der skal bruges, mens du tager Bosentan Accord.
Da Bosentan Accord kan gare hormonelle praeventionsmidler (f.eks. tabletter, indsprgjtninger,
implantater eller hudplastre) uvirksomme, er denne metode alene ikke palidelig. Hvis du
anvender et hormonelt praeventionsmiddel, skal du derfor ogsa anvende en barrieremetode (f.eks.
femidom, pessar eller svangerskabsforebyggende svamp, eller din partner skal ogsa anvende
kondom). Inden i pakningen med Bosentan Accord er der et patientadvarselskort. Du skal
udfylde dette kort og medbringe det ved din naeste konsultation, saledes at leegen eller
gynaekologen kan vurdere, om du har brug for en supplerende eller anden form for palidelig
praevention. Det anbefales, at der udferes manedlige graviditetspraver, s l&enge du tager
Bosentan Accord og er i den fgdedygtige alder.

Fortel det omgaende til din laege, hvis du bliver gravid, mens du tager Bosentan Accord, eller
planlaegger at blive gravid i nermeste fremtid.

Amning
Forteel det straks til l&egen, hvis du ammer. Du bgr holde op med at amme, hvis du far
ordineret Bosentan Accord, da det ikke vides, om leegemidlet gar over i malken.

Frugtbarhed

Hvis du er en mand, der tager Bosentan, er det muligt, at lsiegemidlet vil nedseette dit seedcelletal.
Det kan ikke udelukkes, at dette kan pavirke din evne til at fa bgrn. Tal med din leege, hvis du
har spgrgsmal eller bekymringer vedrgrende dette.

Bosentan Accord indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Bosentan Accord

Behandling med Bosentan Accord bar kun pabegyndes og overvages af en laege, som har
erfaring inden for behandling af PAH eller systemisk sklerose. Tag altid leegemidlet ngjagtigt
efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Brug af Bosentan Accord sammen med mad og drikke
Bosentan Accord kan tages sammen med mad eller uden mad.

Anbefalet dosis

Voksne

Hos voksne starter behandlingen ssedvanligvis med 62,5 mg to gange dagligt (morgen og aften) i
de farste 4 uger. Derefter vil din leege seedvanligvis rade dig til at tage en tablet a 125 mg to
gange dagligt, afhaengigt af hvordan du reagerer pa Bosentan Accord.

Bgrn og unge

Doseringsanbefalingerne til bgrn gelder kun for PAH. Hos bgrn pa 1 ar og derover starter
behandlingen med Bosentan Accord sedvanligvis med 2 mg pr. kg legemsveegt to gange dagligt
(morgen og aften). Din laege vil vejlede dig med hensyn til doseringen.

Bemark, at Bosentan Accord findes i andre formuleringer, som kan gere det nemmere at give
den korrekte dosering til bgrn og patienter med lav kropsvagt. De kan ogsa anvendes til



patienter, som har sveert ved at synke filmovertrukne tabletter.

Hvis du mener, at virkningen af Bosentan Accord er for kraftig eller for svag, skal du tale med
din leege om en eventuel justering af dosis.

Sadan skal du tage Bosentan Accord
Tabletterne skal tages morgen og aften og sluges med vand. Tabletterne kan tages i forbindelse
med eller uden for maltider.

Hvis du har taget for mange Bosentan Accord-tabletter

Hvis du tager flere tabletter, end du har faet besked pa, skal du omgaende sgge leege. Kontakt
legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Bosentan Accord, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Bosentan Accord

Hvis du har glemt at tage Bosentan Accord, skal du gare det, sa snart du kommer i tanke om det
og derefter pa de normale tidspunkter. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Bosentan Accord

Hvis du pludselig stopper med behandlingen med Bosentan Accord, kan det medfare, at dine
symptomer forvaerres. Du skal ikke holde op med at tage Bosentan Accord, medmindre din leege
har bedt dig om det. Din laege kan bede dig om at reducere dosis over nogle fa dage, far du
stopper helt med behandlingen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre lsegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

De alvorligste bivirkninger ved Bosentan Accord er

e Abnorm leverfunktion, som kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer

e Anami (blodmangel), som kan pavirke op til 1 ud af 10 personer. Anemi kraever
sommetider blodtransfusion

Dine lever- og blodverdier vil blive overvaget under behandlingen med Bosentan Accord (se

pkt. 2). Det er vigtigt, at du far foretaget disse test efter leegens anvisning.

Tegn pa, at din lever ikke fungerer korrekt, omfatter:

° kvalme
J opkastning
. feber

o mavesmerter

o gulsot (gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene)

o markfarvet urin

o hudklge

o slevhed eller treethed (usaedvanlig treethed eller udmattelse)



o influenzalignende syndrom (led- og muskelsmerter med feber)

Hvis du opdager et eller flere af disse tegn, skal du omgaende fortalle det til din leege

Andre bivirkninger:

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):
o Hovedpine
o @dem (haevede fadder og ankler eller andre tegn pa veeskeophobning)

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

o Ansigtsradme eller hudredme

Overfglsomhedsreaktioner (herunder hudirritation, klge og udslat)
Tilbagelgb af mavesyre til spisergret (gastrogsofageal reflukssygdom)
Diarré

Besvimelse (synkope)

Hjertebanken (hurtige eller uregelmaessige hjerteslag)

Lavt blodtryk

Tilstoppet naese

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

o Trombocytopeni (lavt antal blodplader)

o Neutropeni/leukopeni (lavt antal hvide blodlegemer)

o Forhgjede leverfunktionspraver med hepatitis (leverbeteendelse), herunder mulig

forveerring af underliggende hepatitis, og/eller gulsot (gulfarvning af huden eller det hvide
I gjnene)

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

o Anafylaksi (generel allergisk reaktion), angiogdem (haevelse, hyppigst omkring gjne,
leeber, tunge eller svaelg)

o Levercirrhose (skrumpelever), leversvigt (alvorlig forstyrrelse af leverfunktionen)

Ikke kendt (hyppighed kan ikke vurderes ud fra de tilgaengelige data)
e  Tagesyn

Bivirkninger hos bgrn og unge
De bivirkninger, der er indberettet for bgrn og unge, der er blevet behandlet med Bosentan
Accord, er de samme som for voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter "EXP". Udlghsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Aluminium-aluminiumblister
Dette leegemiddel kraever ikke seerlige opbevaringsforhold.

PVC/PE/PVDC-aluminiumblister
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma
du ikke smide legemiddelrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Bosentan Accord indeholder:

— Bosentan Accord 62,5 mg filmovertrukne tabletter: Aktivt stof: bosentan som
monohydrat. Hver tablet indeholder 62,5 mg bosentan (som monohydrat).

— Bosentan Accord 125 mg filmovertrukne tabletter: Aktivt stof: bosentan som
monohydrat. Hver tablet indeholder 125 mg bosentan (som monohydrat).

— @vrige indholdsstoffer, Tabletkerne: majsstivelse, preegelatineret stivelse (majs),
natriumstivelsesglycolat (type A), povidon og magnesiumstearat. Filmovertraek:
hypromellose, triacetin, talcum, titandioxid (E171), gult jernoxid (E172) og redt jernoxid
(E172).

Udseende og pakningsstarrelser

Bosentan Accord 62,5 mg filmovertrukne tabletter er lys orange, runde, ca. 6,20 mm i diameter,
bikonvekse, filmovertrukne tabletter med “IB1” praeget pa den ene side og uden praegning pé den
anden side.

Bosentan Accord 125 mg filmovertrukne tabletter er lys orange, ovale, ca. 11,00 mm lange, 5
mm brede, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med “IB2” praget pa den ene side og uden
preegning pa den anden side.

Bosentan Accord 62,5 mg filmovertrukne tabletter er pakket i aluminium-aluminium-blistre og
PVC/PE/PVDC/aluminium-blistre indeholdende 14 filmovertrukne tabletter. ZEsker indeholder
14, 56 eller 112 filmovertrukne tabletter.



Bosentan Accord 125 mg filmovertrukne tabletter er pakket i aluminium-aluminium-blistre og
PVC/PE/PVDC/aluminium-blistre indeholdende 14 filmovertrukne tabletter. Zsker indeholder
56 eller 112 filmovertrukne tabletter.

Bosentan Accord 125 mg filmovertrukne tabletter er pakket i aluminium-aluminium og
PVC/PE/PVDC/aluminium-blistre indeholdende 10 filmovertrukne tabletter. ££sker indeholder
120 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under fglgende navne:

Medlemslandets Laegemidlets navn

navn

Det forenede Bosentan Accord 62.5/125 mg Film-coated Tablets
Kongerige

(Nordirland)

@strig Bosentan Accord 62,5/125 mg Filmtabletten

Belgien Bosentan Accord 62.5/125 mg filmomhulde tabletten
Bulgarien Bosentan Akopx 62.5/125 mr punmupanu TabiaeTku
Cypern Bosentan Accord 62.5/125 mg Film-coated Tablets
Tjekkiet Bosentan Accord 62,5/125 mg potahované tablety
Tyskland Bosentan Accord 62.5/125 mg filmtabletten

Danmark Bosentan Accord 62,5/125 mg filmovertrukne tabletter
Estland Bosentan Accord

Spanien Bosentan Accord 62,5/125 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Finland Bosentan Accord 62.5/125 mg tabletti, kalvop&éallysteinen
Frankrig BOSENTAN ACCORD 62,5/125 mg comprimé pelliculé
Island Bosentan Accord 62.5/125 mg filmuhtdadar toflur

Italien Bosentan Accord

Litauen Bosentan Accord 62.5/125 mg plévele dengtos tabletés
Malta Bosentan Accord 62.5/125 mg Film-coated Tablets




Holland Bosentan Accord 62,5/125 mg filmomhulde tabletten
Norge Bosentan Accord

Portugal Bosentan Accord

Sverige Bosentan Accord 62.5/125 mg filmdragerad tablet
Slovakiet Bosentan Accord 62.5/125 mg filmom obalené tablety

Denne indleegsseddel blev senest eendret 12/2023




