Bipacksedel: Information till patienten

Ambrisentan Accord 5 mg filmdragerade tabletter
Ambrisentan Accord 10 mg filmdragerade tabletter
ambrisentan

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Ambrisentan Accord ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Ambrisentan Accord
Hur du tar Ambrisentan Accord

Eventuella biverkningar

Hur Ambrisentan Accord ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocoarLNME

1. Vad Ambrisentan Accord ar och vad det anvands for

Ambrisentan Accord innehaller den aktiva substansen ambrisentan. Det hor till en grupp lakemedel
som kallas 6vriga antihypertensiva medel (anvands for att behandla hogt blodtryck).

Det anvénds for att behandla pulmonell arteriell hypertension (PAH) hos vuxna, ungdomar och barn
fran 8 ars alder. PAH ar hogt blodtryck i de blodkarl (lungartarerna) som transporterar blod fran
hjartat till lungorna. Hos personer med PAH blir dessa artarer trangre sa att hjartat maste arbeta
hardare for att pumpa blod genom dem. Detta gor att man kanner sig trott, yr och andfadd.

Ambrisentan Accord vidgar lungartérerna och gor det lattare for hjartat att pumpa blod genom dem.
Detta sanker blodtrycket och lindrar symtomen.

Ambrisentan Accord kan dven anvandas i kombination med andra lakemedel som anvénds for att
behandla PAH.

Ambrisentan som finns i Ambrisentan Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Ambrisentan Accord

Ta inte Ambrisentan Accord:

. om du &r allergisk mot ambrisentan, soja eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

. om du &r gravid, om du planerar att bli gravid eller om du kan bli gravid eftersom du inte
anvander ett tillforlitligt preventivmedel. L&s informationen under ”Graviditet”

. om du ammar. Las informationen under ”Amning”

. om du har leversjukdom. Tala med din lakare som bestdmmer om detta lakemedel &r [ampligt
for dig

. om du har arrbildning pa lungorna, av okand orsak (idiopatisk lungfibros).



Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar detta ldkemedel:

. om du har leverproblem

. om du har anemi (minskat antal roda blodkroppar)

. om du har svullna hander, anklar eller fotter orsakat av vatskeansamling (perifert 6dem)

. om du har lungsjukdom som innebér att venerna i lungorna &r blockerade (pulmonell
veno-ocklusiv sjukdom).

—  Din lakare bestammer om Ambrisentan Accord &r lamplig for dig.

Du behdver ta blodprov regelbundet

Innan du borjar ta Ambrisentan Accord och regelbundet under tiden du tar det, kommer I&karen att ta
blodprov for att kontrollera:

. om du har anemi

. om din lever fungerar som den ska.

—  Det ar viktigt att du lamnar dessa regelbundna blodprover sa lange du tar Ambrisentan Accord.

Tecken pa att din lever kanske inte fungerar som den ska ar till exempel:
aptitforlust

illamaende

krakningar

feber

magont

gulfargning av huden eller dgonvitorna (gulsot)

morkfargad urin

klada i huden.

Om du upptécker nagot av dessa tecken:

—  Tala om det for din lakare omedelbart.

Barn

Ge inte detta lakemedel till barn under 8 ars alder eftersom sakerhet och effekt inte ar kand for denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Ambrisentan Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Om du borjar ta ciklosporin A (ett lakemedel som anvénds efter transplantation eller for att behandla
psoriasis) kan din ldkare behdva justera din dos Ambrisentan Accord.

Om du tar rifampicin (ett antibiotikum som anvénds for att behandla allvarliga infektioner) kommer
din lakare att kontrollera dig tatare ndr du borjar ta Ambrisentan Accord.

Om du tar andra lakemedel som anvénds for att behandla PAH (t.ex. iloprost, epoprostenol, sildenafil)
kan din lakare behdva kontrollera dig tatare.

—  Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av dessa lakemedel.
Graviditet

Ambrisentan Accord kan skada det ofddda barnet om du blivit gravid fore, under eller strax efter
behandling.

—  Om det ar mojligt att du kan bli gravid ska du anvanda ett tillforlitligt preventivmedel



under tiden du tar Ambrisentan Accord. Diskutera det har med din lakare.
—  Tainte Ambrisentan Accord om du ar gravid eller planerar att bli gravid.

—  Om du blir gravid eller misstéanker att du kan vara gravid under tiden du tar
Ambrisentan Accord, kontakta omedelbart lakare.

Om du ar kvinna och kan bli gravid kommer lédkaren att be dig gora ett graviditetstest innan du
borjar ta Ambrisentan Accord och regelbundet under tiden du tar detta l&dkemedel.

Amning
Det ar inte kant om den aktiva substansen i Ambrisentan Accord kan ga éver i brostmjolk.

—  Amma inte under tiden du tar Ambrisentan Accord. Diskutera det har med din lakare.

Fertilitet
Om du dr man och tar Ambrisentan Accord kan det finnas en risk att Ambrisentan Accord minskar
antalet spermier. Tala med din ldkare om du har nagra fragor géllande detta.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Ambrisentan Accord kan ge biverkningar, som till exempel lagt blodtryck, yrsel, trotthet (se avsnitt 4)
vilka kan paverka din formaga att framfora fordon eller anvanda maskiner. Symtomen pa din sjukdom
kan ocksa gora dig mindre lampad att framféra fordon eller anvanda maskiner.

—  KOor inte nagot fordon och anvand inte maskiner om du inte kanner dig bra.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ambrisentan Accord innehaller laktos, lecitin (soja), allurarétt AC aluminiumlack (E129) och
natrium.

Ambrisentan Accord tabletter innehéller sma mangder av en sockerart som kallas laktos. Om din
lakare har sagt till dig att du inte tal vissa sockerarter:

— Kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

Ambrisentan Accord tabletter innehaller lecitin som kommer fran soja. Om du ar allergisk mot soja, ta
inte detta lakemedel (se avsnitt 2 " Ta inte Ambrisentan Accord”).

Ambrisentan Accord tabletter innehaller ett fargamne som heter allurarétt AC aluminiumlack (E129)
vilket kan ge allergiska reaktioner (se avsnitt 4).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.
3. Hur du tar Ambrisentan Accord

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hur mycket Ambrisentan Accord du ska ta
Vuxna
Den vanliga dosen Ambrisentan Accord &r en 5 mg tablett en gang om dagen. Lakaren kan bestamma



att 6ka dosen till 10 mg en gang om dagen.
Om du tar ciklosporin A, ta inte mer dn en 5 mg tablett Ambrisentan Accord en gang dagligen.

Ungdomar och barn i aldern 8 ar till yngre &n 18 ar

Vanlig startdos av Ambrisentan Accord

Vager 35 kg eller mer En 5 mg tablett en gang dagligen

Véger minst 20 kg och mindre &n 35 kg En 2,5 mg* tablett en gang dagligen

Lakaren kan besluta att 0ka dosen. Det &r viktigt att barn kommer till sina regelbundna lakarbesok
eftersom dosen kan behdva justeras i takt med att de blir aldre eller 6kar i vikt.

Vid samtidigt intag av ciklosporin A kommer dosen av Ambrisentan Accord for ungdomar och barn
som vager mindre an 50 kg att begréansas till 2,5* mg en gang dagligen eller 5 mg en gang dagligen
om de véger 50 kg eller mer.

*For dosering av 2,5 mg rekommenderas att en annan tablett med ambrisentan 2,5 mg anvénds, da
denna dosering inte & genomfdrbar med Ambrisentan Accord.

Hur du tar Ambrisentan Accord
Det ar bést att ta tabletten vid samma tidpunkt varje dag. Svalj tabletten hel med ett glas vatten.
Tabletten ska inte delas, krossas eller tuggas. Du kan ta Ambrisentan Accord med eller utan mat.

Att ta ut en tablett fran en blisterkarta
Tabletterna tillnandahalls i speciella forpackningar for att férhindra att barn tar ut dem.

1. Taloss en blisterficka fran blisterforpackningen genom att riva langs perforeringen.

2. Draav ytterholjet och ta ut tabletten.

Pty

Om du har tagit for stor mangd av Ambrisentan Accord
Om du tar for manga tabletter ar risken storre att du far biverkningar sasom huvudvark,
blodvallningar, yrsel, illamaende eller lagt blodtryck vilket kan orsaka yrsel.

—  Fréaga lakare eller apotekspersonal om rad om du tar fler tabletter &n ordinerat.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Ambrisentan Accord
Om du har glémt att ta en dos Ambrisentan Accord, ta den sa snart som majligt. Fortsatt sedan att ta
medicinen enligt foreskrift.



—  Tainte dubbel dos for att kompensera for den gldmda dosen.

Sluta inte att ta Ambrisentan Accord utan att radfraga lakare.
Ambrisentan Accord ar en behandling som du maste fortsatta att ta for att kontrollera din PAH.

—  Sluta inte ta Ambrisentan Accord utan att du har kommit éverens om det med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Tala om for din lakare om du far nagot av foljande:

Allergiska reaktioner

Detta ar en vanlig biverkning som kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare. Du kan fa utslag
eller klada och svullnad (vanligtvis i ansikte, lappar, tunga eller hals), vilket kan orsaka andnings-
eller svéljsvarigheter.

Svullnad (6dem), speciellt av anklar och fotter
Detta ar en mycket vanlig biverkning som kan férekomma hos fler @n 1 av 10 anvéndare.

Hjéartsvikt
Detta beror pa att hjartat inte pumpar ut tillrackligt med blod. Det ar en vanlig biverkning som kan
férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare. Symtomen inkluderar:

. andnéd
. extrem trotthet
. svullna anklar och ben

Minskat antal roda blodkroppar (anemi)

Det &r en mycket vanlig biverkning som kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare.
Ibland kréver detta en blodtransfusion. Symtomen inkluderar:

o trétthet och svaghet

. andnod

) allman sjukdomskénsla.

Lagt blodtryck (hypotoni)

Det &r en vanlig biverkning som kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare. Symtomen
inkluderar:

o yrsel

—  Tala omedelbart om for lakare om du (eller ditt barn) far dessa biverkningar eller om de
intr&ffar plotsligt efter att du har anvant Ambrisentan Accord.

Det ar viktigt att du tar regelbundna blodprover, for att kontrollera om du har anemi och att din
lever fungerar som den ska. Se till att du ocksa har last informationen i avsnitt 2 under ”Du
behover ta blodprov regelbundet” och "Tecken pa att din lever kanske inte fungerar som den ska”.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
. huvudvérk



yrsel

hjartklappning (snabba eller oregelbundna hjartslag)

andnod som blir varre strax efter att behandlingen med Ambrisentan Accord paborjats
rinnande eller tappt nasa, tappthet eller smartor i bihdlorna

illamaende

diarré

trotthet.

I kombination med tadalafil (ett annat lakemedel mot PAH)
Forutom de ovanstaende:

. blodvallningar (hudrodnad)

. krakningar

. smartor/obehag i brostet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
dimsyn eller andra synférandringar

svimning

onormala resultat pa blodprov for leverfunktion
rinnande nésa

forstoppning

magont

bréstsmarta eller obehag

blodvallningar (hudrodnad)

kréakningar

svaghetskansla

nésblod

hudutslag.

I kombination med tadalafil (ett annat lakemedel mot PAH)
Forutom de ovanstaende (undantaget onormala leverfunktionsvarden):
] tinnitus (6ronsusningar).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
. leverskada
. inflammation i levern orsakad av kroppens eget immunfdrsvar (autoimmun hepatit).

| kombination med tadalafil
. plétslig hdrselnedsattning.

Biverkningar hos barn och ungdomar
Dessa forvantas vara liknande som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Ambrisentan Accord ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.



Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Ambrisentan Accord 5 mg filmdragerade tabletter

- Den aktiva substansen dr ambrisentan.
Varje filmdragerad tablett innehdller 5 mg ambrisentan.

- Ovriga innehallsamnen &r: Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, kroskaramellosnatrium,
laktosmonohydrat, magnesiumstearat. Filmdragering: polyvinylalkohol (delvis hydrolyserad),
titandioxid (E171), talk, makrogol, lecitin (soja) (E322) och allurarétt AC aluminiumlack
(E129).

Ambrisentan Accord 10 mg filmdragerade tabletter

- Den aktiva substansen ar ambrisentan.
Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg ambrisentan.

- Ovriga innehallsamnen &r: Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, kroskaramellosnatrium,
laktosmonohydrat, magnesiumstearat. Filmdragering: polyvinylalkohol (delvis hydrolyserad),
titandioxid (E171), talk, makrogol, lecitin (soja) (E322) och allurarétt AC aluminiumlack
(E129).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ambrisentan Accord 5 mq filmdragerad tablett

Ambrisentan Accord 5 mg filmdragerad tablett ar en ljusrosa, rund, bikonvex tablett praglad med 5"
pa ena sidan och med en storlek pa cirka 7,0 mm.

Ambrisentan Accord 10 mg filmdragerad tablett
Ambrisentan Accord 10 mg filmdragerad tablett & en morkrosa, oval, bikonvex tablett praglad med
”10” pa ena sidan och med en storlek pa cirka 9,9 mm x 5,0 mm.

Ambrisentan Accord finns som 5 mg och 10 mg filmdragerade tabletter i endosblisterférpackningar
(blister av aluminium/aluminiumfolie eller blister av PVC/PVCD/aluminiumfolie) om 10 x 1 eller
30 x 1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlanderna



Tillverkare

Delorbis Pharmaceuticals Limited

17 Athinon Street, Ergates Industrial Area
2643 Ergates Nicosia,

Cypern

Laboratori Fundacié Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona,

Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-02-16
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