Bipacksedel: Information till anvandaren

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

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Bosentan Accord &ar 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 férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Bosentan Accord ar och vad det anvands for

Bosentan Accord-tabletter innehaller bosentan, som blockerar ett naturligt forekommande hormon som
kallas endotelin-1 (ET -1) som gor att blodkarlen blir tranga. Bosentan Accord medfor darfor att
blodkérlen vidgas och tillhér en grupp av lakemedel som kallas “endotelinreceptorantagonister”.

Bosentan Accord anvands for att behandla:

e Pulmonell arteriell hypertension (PAH): PAH &r en sjukdom som leder till allvarlig
fortrangning av blodkarlen i lungorna. Till foljd av detta uppstar ett hogt blodtryck i blodkarlen i
lungorna (lungartéarerna) som transporterar blodet fran hjartat till lungorna. Detta tryck minskar
den méngd syre som kan komma in i blodet i lungorna, sa att fysisk aktivitet blir svarare.
Bosentan Accord utvidgar lungartarerna och gor det lttare for hjértat att pumpa blod genom dem.
Darmed séanks blodtrycket och symtomen lattar.

Bosentan Accord anvands for att behandla patienter med PAH klass 111 for att forbattra arbetsformaga

(formagan att utfora fysisk aktivitet) och symtom. Klassen visar sjukdomens svarighetsgrad dar klass 111

innebar att den fysiska aktiviteten ar markant begransad. Vissa forbattringar har ocksa visats hos

patienter med PAH Klass I1. Klass Il innebdr att den fysiska aktiviteten &r latt begransad. PAH som

Bosentan Accord anvénds for kan vara:

. primdr (utan identifierad orsak eller &rftlig),

. orsakad av sklerodermi (&ven kallad systemisk skleros, en sjukdom med onormal tillvéxt av
bindvaven som stodjer huden och andra organ),

. orsakad av kongenitala (medfédda) hjartfel dar shuntar (onormala férbindelser) ger ett onormalt
blodfléde genom hjérta och lungor.

. Digitala sar (sar pa fingrar och tar) hos vuxna patienter med ett tillstdnd som kallas
sklerodermi. Bosentan Accord minskar antalet nya sar pa fingrar och tar som

uppkommer.

Bosentan som finns i Bosentan Accord kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du tar Bosentan Accord

Ta inte Bosentan Accord
. om du ar allergisk mot bosentan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6),

o om du har leverproblem (fraga din lakare),

o om du ar gravid eller kan bli gravid pa grund av att du inte anvander tillforlitliga
preventivmetoder. Lds informationen under "Preventivmedel” och ”Andra lakemedel och Bosentan
Accord”,

o om du tar ciklosporin A (ett lakemedel som anvands efter en transplantation eller for att behandla
psoriasis).

Om nagot av detta galler dig, tala med din lakare.
Varningar och forsiktighet

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

o graviditetstest om du ar en kvinna i fertil alder.

En del patienter som anvant bosentan har fatt onormala leverfunktionsprover och anemi (lagt
hemoglobin).

Kontroller som din lakare kommer att géra under behandlingen
Din l&kare kommer att ordna regelbundna blodprover for att kontrollera férandringar i leverfunktionen

och hemoglobinnivan under behandlingen med Bosentan Accord.

For alla dessa tester se ocksa patientkortet (i forpackningen med Bosentan Accord). Det ar viktigt att
dessa regelbundna blodprover tas under hela den tid som du tar Bosentan Accord. Vi foreslar att du
skriver upp datum for senaste prov och &ven nasta prov (fraga din lakare om datum) pa patientkortet, som
en hjalp att komma ihag nar nésta prov ska tas.

Blodprover for leverfunktion
Dessa kommer att tas en gang i manaden under hela behandlingen med Bosentan Accord. Efter en

okning av dosen kommer ett extra prov att tas efter 2 veckor.

Blodprover fér anemi (blodbrist)
Detta kommer att géras en gang i manaden under de forsta 4 manadernas behandling och darefter en

gang var 3:e manad, eftersom patienter som tar Bosentan Accord kan fa anemi.

Om resultaten &r onormala, kan din lakare besluta att minska dosen eller sluta med behandlingen med
Bosentan Accord och gora ytterligare undersokningar for att underséka orsaken.

Barn och ungdomar
Bosentan Accord rekommenderas inte till barn med systemisk skleros och pagaende sjukdom med
digitala sar. Se dven avsnitt 3, "Hur du tar Bosentan Accord”.

Andra lakemedel och Bosentan Accord

Tala om for din l&kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, aven
receptfria sadana. Det &r sarskilt viktigt att du berattar for din lakare om du tar:

. ciklosporin A (ett lakemedel som anvénds efter transplantationer och for att behandla psoriasis),



som inte ska anvandas tillsammans med Bosentan Accord,

. sirolimus eller takrolimus, som ar lakemedel som anvénds efter transplantationer, eftersom
dessa inte rekommenderas att anvandas 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 l&dkemedel inte rekommenderas att anvandas tillsammans med
Bosentan Accord,

. andra l&kemedel for behandling av HIV-infektion som kan behdva kontrolleras speciellt om de
anvénds tillsammans med Bosentan Accord,

. hormonella preventivmedel, som inte &ar effektiva som enda preventivmetod nér du tar Bosentan
Accord. Inuti din Bosentan Accord-forpackning finns ett patientkort for patienter som du ska lasa
noggrant. Din ldkare och/eller gynekolog kommer att faststalla vilka preventivmedel som &r
lampliga for dig.

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

. warfarin (ett blodfértunningsmedel),

. simvastatin (anvands for att behandla hyperkolesterolemi).

Korférmaga och anvandning av maskiner

Bosentan Accord har ingen eller forsumbar inverkan pa korférmagan eller formagan att anvanda
maskiner. Bosentan Accord kan framkalla hypotoni (lagt blodtryck) vilket kan fa dig att kdnna dig yr,
paverka din syn och din formaga att kora bil och anvanda maskiner. Om du kanner dig yr eller om din syn
ar forsamrad nar du tar Bosentan Accord ska du darfor inte kora bil eller hantera verktyg eller maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skérpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Graviditet, amning och fertilitet
Graviditet

Kvinnor i fertil alder
Ta INTE Bosentan Accord om du ar gravid eller planerar att bli gravid.

Graviditetstester

Bosentan Accord kan skada ofédda barn som avlats fore eller under behandlingen. Om du &r kvinna och
kan bli gravid kommer din lakare att be dig genomga ett graviditetstest innan du borjar ta Bosentan
Accord, och regelbundet under den tid som du tar Bosentan Accord.

Preventivmedel

Om det ar mojligt att du kan bli gravid ska du anvanda en séker preventivmedelsmetod nér du tar
Bosentan Accord. Din lékare eller gynekolog kan ge dig rad om tillforlitliga preventivmetoder medan du
anvénder Bosentan Accord. Eftersom Bosentan Accord kan gdra hormonella preventivmedel (t.ex. orala,
injicerbara, implanterbara eller p-plaster) ineffektiva ar detta ensamt ingen saker metod. Darfor maste du,
om du anvander hormonella preventivmedel, ocksa anvanda en barriarmetod (t.ex. kondom for kvinnor,
pessar, p-kudde eller s3 maste din partner ocksa anvanda kondom). Inuti din Bosentan Accord-
forpackning finns ett patientkort. Du ska fylla i detta kort och ta med dig det till din lakare vid ditt nasta
besok sa att din lakare eller gynekolog kan utvardera om du behover ytterligare eller alternativa
tillforlitliga preventivmetoder. Graviditetstest rekommenderas varje manad medan du tar Bosentan
Accord om du ar i fertil alder.

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



Amning

Bosentan passerar éver i din brostmjolk. Du rekommenderas upphora med amningen om du far Bosentan
Accord forskrivet eftersom det inte &r kdnt om Bosentan Accord i brostmjolk kan skada ditt barn. Tala
med din lakare om detta.

Fertilitet

Om du &r man och anvéander Bosentan Accord &dr det mojligt att lakemedlet kan minska antalet spermier.
Det kan inte uteslutas att detta kan paverka din férmaga att fa barn. Prata med din ldkare om du har nagra
fragor eller kanner oro angaende detta.

Bosentan Accord innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Bosentan Accord

Behandling med Bosentan Accord ska endast pabdrjas och féljas upp av en lakare som har
erfarenhet av behandling av PAH eller systemisk skleros. Ta alltid detta lakemedel enligt lékarens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Bosentan Accord med mat och dryck
Bosentan Accord kan intas med eller utan mat.

Rekommenderad dos

Vuxna

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

Anvandning for barn och ungdomar

Dosen som rekommenderas for barn galler endast for PAH. Hos barn som &r 1 ar och aldre paborjas
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 vilka kan underlétta rétt dosering for barn och
patienter med lag kroppsvikt eller patienter som har svarigheter att svélja filmdragerade tabletter.

Om du har intrycket att effekten av Bosentan Accord &r for stark eller for svag, tala med din lakare
eftersom din dos da kan behgva dndras.

Hur du tar Bosentan Accord
Tabletterna ska tas tva ganger dagligen (morgon och kvall), ska svaljas med vatten och kan tas med

eller utan mat.

Om du har tagit for stor méngd av Bosentan Accord

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

Om du har glémt att ta Bosentan Accord
Om du har glémt att ta Bosentan Accord ska du ta en dos sa snart du kommer ihag det och sedan fortsatta
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 upphdr med din Bosentan Accord-behandling kan symptomen forvérras. Sluta inte



med Bosentan Accord om det inte sker pa din lakares anvisning. Lakaren kan instruera dig att minska
dosen under nagra dagar innan du slutar helt.

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

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

De mest allvarliga biverkningarna med Bosentan Accord &r:

e onormal leverfunktion, vilket kan upptréda hos fler &n 1 av 10 personer

e anemi (Iagt blodvarde), vilket kan upptrada hos upp till 1 av 10 personer. Anemi kan ibland krava
blodtransfusioner.

Dina lever- och blodvarden kommer att foljas upp under din behandling med Bosentan Accord (se avsnitt

2). Det ar viktigt att du tar dessa prover sasom din lakare ordinerat.

Symtom som tyder pa att din lever inte fungerar normalt inbegriper:

. illamaende (kanner behov av att krakas)
) kréakningar

o feber

J ont i magen

o gulsot (gulfargning av huden eller 6gonvitor)
o morkfargad urin

. hudklada
o hagloshet eller trétthet (ovanlig trotthet eller utmattning)
) influensaliknande symtom (muskel och ledvark med feber).

Tala omedelbart om for din lakare om du upplever ndgon av dessa biverkningar.
Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan upptrada hos fler &n 1 av 10 personer):
o huvudvérk
o 6dem (svullnad i benen och anklar eller andra symtom pa vétskeansamling).

Vanliga (kan upptrada hos upp till 1 av 10 personer):

) plétslig ansiktsrodnad eller hudrodnad

overkanslighetsreaktioner (med hudinflammation, klada och utslag)
gastroesofageal refluxsjukdom (sura uppstotningar)

diarré

kortvarig medvetandeforlust (svimning)

hjértklappning (snabba eller oregelbundna hjértslag)

Iagt blodtryck

nastappa.

Mindre vanliga (kan upptrada hos upp till 1 av 100 personer):

) trombocytopeni (brist pa blodplattar)

) neutropeni/leukopeni (1&gt antal vita blodkroppar)

o forhojda leverenzymvérden med hepatit (inflammation i levern) inklusive eventuell forsémring av
underliggande hepatit och/eller gulsot (gulfargning i hud eller 6gonvitor).

Séllsynta (kan upptréda hos upp till 1 av 1 000 personer):



o anafylaktiska reaktioner (allman allergisk reaktion), angioddem (svullnad, vanligen runt 6gonen,
lapparna, tungan eller halsen)

. cirros (&rrbildning) i levern, leversvikt (allvarlig storning i leverfunktionen), autoimmun hepatit
(leverinflammation som orsakas av att det kroppsegna immunférsvaret angriper levercellerna),
vilket dven kan uppsta flera manader till ar efter det att behandlingen har pabérijats.

Dimsyn har rapporterats (kan forekomma hos ett okant antal anvéndare).

Biverkningar hos barn och ungdomar
Barn som behandlats med Bosentan Accord har samma inrapporterade biverkningar som vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
namns 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
www.lakemedelsverket.se

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

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter ” Utg.dat/EXP.”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

oPA/AIuU/PVC//Alu-blister: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
PVdC/PE/PVC//Alu-blister: Forvaras vid hogst 30 °C

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Bosentan Accord

Den aktiva substansen &r bosentan.

Varje filmdragerad tablett innehéller bosentanmonohydrat motsvarande 62,5 mg eller 125 mg bosentan.
Ovriga hjalpamnen ar:

Tablettkdrna: majsstérkelse, pregelatiniserad starkelse (majs), natriumstéarkelseglykolat (typ A), povidon
och magnesiumstearat.

Filmdragering: hypromellos, triacetin, talk, titandioxid (E171), gul jarnoxid (E172) och rdd jarnoxid
(E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsinnehall

Bosentan Accord 62,5 mg filmdragerade tabletter ar ljusorangea, runda (6,2 mm i diameter) bikonvexa
filmdragerade tabletter med ”IB1” préaglat pa ena sidan.

Bosentan Accord 125 mg filmdragerade tabletter &r ljusorangea, ovala (11 mm langa och 5 mm breda)



bikonvexa filmdragerade tabletter med ”IB2” praglat pa ena sidan.

Bosentan Accord 62,5 mg filmdragerade tabletter finns i blister innehéllande 14, 56 eller
112 filmdragerade tabletter.

Bosentan Accord 125 mg filmdragerade tabletter finns i blister innehallande 56, 112 eller
120 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

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

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederléanderna

Tillverkare:
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari 32009, Grekland

Denna bipacksedel godkandes senast
2026-06-16



