Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Bosentan Actavis 125 mg kalvopéillysteiset tabletit
bosentaani

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, sillii se sisdltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvéa, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bosentan Actavis on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Bosentan Actavista
Miten Bosentan Actavista kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bosentan Actaviksen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN o e

1. Miti Bosentan Actavis on ja mihin siti kiytetaiin

Bosentan Actavis -tabletit siséltivit bosentaania, joka estdd luontaisesti esiintyvén endoteliini-1-
hormonin (ET-1) toimintaa. Kyseinen hormoni supistaa verisuonia. Bosentan Actavis siis laajentaa
verisuonia ja kuuluu ladkeryhméén, jota kutsutaan nimelld “endoteliinireseptorin vastavaikuttajat”.

Bosentan Actavista kdytetddn seuraavien tilojen hoitoon:

- Keuhkovaltimoiden verenpainetauti (PAH): Keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa
keuhkojen verisuonet supistuvat vaikeasti, jolloin verenpaine kohoaa verisuonissa, jotka
kuljettavat verta syddmestd keuhkoihin (keuhkovaltimoissa). Verenpaineen kohoaminen
vahentdd hapen siirtymisti keuhkoissa vereen ja vaikeuttaa siten fyysistd aktiivisuutta. Bosentan
Actavis laajentaa keuhkovaltimoita, mikéd auttaa syddntd pumppaamaan verta niiden kautta.
Tama4 laskee keuhkoverenpainetta ja helpottaa oireita.

Bosentan Actavista kdytetddn liikuntakyvyn (fyysisen suorituskyvyn) parantamiseen ja oireiden

lievittdimiseen keuhkovaltimoiden verenpainetautia sairastavilla potilailla, joiden toimintakykyluokka

on III. Toimintakykyluokka kuvaa taudin vakavuutta: Luokassa III fyysinen aktiivisuus on selvisti

rajoittunut. Hoidon on havaittu kohentavan jonkin verran myds toimintakykyluokkaan I kuuluvien

keuhkovaltimoiden verenpainetautipotilaiden vointia. Luokassa II fyysinen aktiivisuus on lievésti

rajoittunut. Bosentan Actavista voidaan méairatd keuhkovaltimoiden verenpainetaudin hoitoon, kun

potilaan tauti on:

- primaarinen (tuntemattomasta syysta johtuva tai suvussa kulkeva)

- sklerodermasta johtuva (sklerodermaa kutsutaan myds systeemiseksi skleroosiksi: kyseesséd on
tauti, jossa ihoa ja muita elimi tukevan sidekudoksen kasvu on poikkeavaa),

- synnynnéisestd sydinviasta johtuva: talloin syddmessé on poikkeavia oikovirtausreitteji
(suntteja) ja sydamen ja keuhkojen verenkierto on poikkeavaa.

- Sormien ja varpaiden haavaumat aikuispotilailla, jotka sairastavat skleroderma-nimista
sairautta. Bosentan Actavis viahentdd sormiin ja varpaisiin kehittyvien uusien haavaumien
madraa.



Bosentaania, jota Bosentan Actavis siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Bosentan Actavista

Al kiiyti Bosentan Actavis -valmistetta

- jos olet allerginen bosentaanille tai timén l4dékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on maksasairaus (kysy laédkariltési)

- jos olet raskaana tai voit tulla raskaaksi, koska et kéyté luotettavaa ehkédisymenetelmaa.
Katso kohdat ”Ehkéisy” ja "Muut lddkevalmisteet ja Bosentan Actavis”.

- jos saat siklosporiini A -hoitoa (ld4keaine, jota kéytetdén elinsiirron jilkeen tai psoriaasin
hoitoon)

Jos jokin edelld mainituista kohdista koskee sinua, kerro siitd ladkérille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Bosentan Actavista.

Kokeet, jotka liddkirisi suorittaa ennen hoitoa

- verikoe maksan toiminnan tutkimiseksi

- verikoe anemian (matalan hemoglobiiniarvon) tutkimiseksi

- raskaustesti, jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi.

Joillakin Bosentan Actavista kéyttineilld potilailla on todettu poikkeavia maksa-arvoja ja matalia
hemoglobiinipitoisuuksia (anemiaa) verikokeissa.

Hoidon aikana tehtiivii kokeita
Ladkarisi otattaa sddnnollisin vilein verikokeita Bosentan Actavis-hoidon aikana, joilla seurataan
maksan toiminnan muutoksia ja hemoglobiinipitoisuutta.

Lue Potilaan tietokortti, jossa kerrotaan niisti verikokeista tarkemmin. Kortti on Bosentan Actavis -
ladkepakkauksessa. On tirkeda, ettd kiyt verikokeissa sddnnollisesti, kun kaytdt Bosentan Actavista.
Ehdotamme, ettd kirjoitat tuoreimman verikokeen seké seuraavan verikokeen paivimaédran muistiin
(kysy ladkériltd, milloin on seuraavan kokeen aika) Potilaan tietokorttiin, mik4 auttaa sinua
muistamaan, milloin on aika kdyda verikokeessa.

Verikokeet maksan toiminnan seuraamiseksi
Maksakoe otetaan kerran kuukaudessa koko Bosentan Actavis -hoidon ajan. Jos annosta suurennetaan,
otetaan yliméérdinen verikoe 2 viikon kuluttua siita.

Anemiaa koskevat verikokeet
Tama verikoe otetaan kerran kuukaudessa 4 ensimmadisen hoitokuukauden aikana ja sen jilkeen 3
kuukauden vilein, silld Bosentan Actavista kayttiville potilaille voi ilmaantua anemiaa.

Jos ndiden kokeiden tulokset ovat epanormaaleita, 1ddkéri saattaa pienentdd lddkeannosta tai lopettaa
Bosentan Actavis -ladkkeen kayton sekd méérité lisdtutkimuksia syyn selvittamiseksi.

Lapset ja nuoret

Bosentan Actavista ei suositella lapsipotilaille, joilla on systeeminen skleroosi ja meneilléén oleva
sormien tai varpaiden haavaumatauti, eiké lapsipotilaille, jotka ovat alle 31 kg tai erdilld muilla
painoalueilla keuhkovaltimoiden verenpainetautia hoidettaessa. Ks. myos kohta 3. Miten Bosentan
Actavista otetaan.



Muut lisikevalmisteet ja Bosentan Actavis

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kéyttényt muita

ladkkeitd, my0s ilman reseptid myytavid. On erityisen tirkedé kertoa l4ékérillesi, jos kaytét:

- siklosporiini A:ta (elinsiirron jélkeen ja psoriaasin hoitoon kéytettava ladke), jota ei saa kiyttad
yhdessé Bosentan Actaviksen kanssa

- sirolimuusia tai takrolimuusia (elinsiirtojen jalkeen kéytettdvia ladkkeitd). Ndiden lddkkeiden
kéayttd yhdessd Bosentan Actaviksen kanssa ei ole suositeltavaa.

- glibenklamidia (diabeteslddke), rifampisiinia (tuberkuloosilaéke), flukonatsolia (sieni-
infektioiden hoitoon), ketokonatsolia (Cushingin oireyhtymén hoitoon) tai nevirapiinia (HIV-
ladke), silld ndiden ladkkeiden kéyttd yhdessd Bosentan Actaviksen kanssa ei ole suositeltavaa

- muita HIV-ladkkeita, silld samanaikainen kéyttd Bosentan Actaviksen kanssa voi edellyttda
erityisseurantaa

- hormonaalisia ehkdisyvalmisteita, silld ne eivét sovi ainoaksi ehkdisymenetelméksi Bosentan
Actavis -hoidon aikana. Bosentan Actavis -tablettipakkauksessa on Potilaan tietokortti, joka on
luettava huolellisesti. Ladkari ja/tai gynekologi selvittdd, mikd ehkdisymenetelma sopii sinulle.

- muita keuhkoverenpainetaudin hoitoon kaytettavia ladkkeitd: sildenafiili ja tadalafiili

- varfariinia (antikoagulantti)

- simvastatiinia (kdytetddn hyperkolesterolemian hoitoon).

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi
Bosentan Actavista EI saa kayttdd raskauden aikana eiki raskautta suunniteltaessa.

Raskaustestit

Bosentan Actavis voi vaurioittaa sikitté, jos raskaus on alkanut ennen Bosentan Actavis -hoitoa tai sen
aikana. Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, 144kari kehottaa sinua kidymaén raskaustestissd ennen
Bosentan Actavis -hoidon aloittamista ja sddnnéllisesti Bosentan Actavis -hoidon aikana.

Ehkaisy

Jos voit tulla raskaaksi, kdyti luotettavaa ehkdisymenetelmaa Bosentan Actavis -hoidon aikana.
Ladkari tai gynekologi kertoo luotettavista ehkdisymenetelmistd Bosentan Actaviksen kdyton aikana.
Bosentan Actavis voi heikentéd hormoniehkdisyn (esim. ehkiisytablettien, -ruiskeiden, -implantaattien
tai -laastareiden) tehoa, joten pelkkd hormoniehkaisy ei ole luotettava menetelma. Jos kaytat
hormoniehkdisyd, sinun on kéytettivd myos jotain estemenetelmid (esim. naisen kondomi, pessaari,
ehkiisysieni, miehen kondomi). Bosentan Actavis -pakkauksessa on Potilaan tietokortti. Tayta kortti ja
ota se mukaasi seuraavalle ladkarikdynnille, jotta lddkéri/gynekologi voi arvioida, tarvitsetko
luotettavaa lisdehkdisya tai onko ehkdisymenetelmad vaihdettava. On suositeltavaa tehdé raskaustesti
joka kuukausi Bosentan Actavis -hoidon aikana, jos olet idssd, jolloin voit saada lapsen.

- Kerro ladkarille heti, jos tulet raskaaksi kéyttdessédsi Bosentan Actavista tai jos suunnittelet
raskautta ldhitulevaisuudessa.

Imetys
Kerro heti ladikarille, jos imetét. Sinun on syyta lopettaa imetys, jos sinulle maériataan Bosentan
Actavista, silli ei tiedetd, erittyyko tdma l4dkeaine rintamaitoon.

Hedelmiillisyys
pois mahdollisuutta, ettd tdima saattaa vaikuttaa kykyyn siittd lapsia. Keskustele laékérin kanssa, jos
sinulla on kysyttévéa asiasta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Bosentan Actaviksella ei ole vaikutusta ajokykyyn ja koneiden kéyttokykyyn tai sen vaikutus nédihin
toimiin on vdhdinen. Bosentan Actavis voi kuitenkin aiheuttaa hypotensiota (verenpaineen laskua),
joka voi aiheuttaa huimausta, vaikuttaa ndkokykyysi ja vaikuttaa ajokykyyn ja koneiden



kayttokykyyn. Jos sinua huimaa tai jos ndkdsi on hamartynyt Bosentan Actavis -hoidon aikana, dld aja
alaka kdytd mitddn tyovilineitd tai koneita. Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai
tehda tarkkaa keskittymisté vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtéviin
ladkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue
koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1d4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet
epévarma.

Bosentan Actavis siséiltai natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopééllysteinen tabletti eli sen
voidaan sanoa olevan natriumiton”.

3. Miten Bosentan Actavista kiytetiéin

Bosentan Actavis -hoidon saa aloittaa ja sitd saa valvoa vain l4dkari, jolla on kokemusta
keuhkovaltimoiden verenpainetaudin tai systeemisen skleroosin hoidosta. Kayta titd 1ddkettd juuri
siten kuin 1d4kéri on midrdnnyt. Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Bosentan Actavis ruuan ja juoman kanssa
Bosentan Actavis -tabletit voidaan ottaa joko ruoan kanssa tai ilman ruokaa.

Suositusannos

Aikuiset

Aikuisille tavallinen aloitusannos on 62,5 mg kahdesti vuorokaudessa (aamuin illoin) 4 ensimmaéisen
hoitoviikon ajan. Téméin jdlkeen l4édkéri yleensd suosittaa annoksen suurentamista niin, etti otat

125 mg:n tabletin kaksi kertaa vuorokaudessa riippuen siitd, miten Bosentan Actavis -lddke on sinussa
vaikuttanut.

Lapset ja nuoret

Lasten annossuositus koskee vain keuhkovaltimoiden verenpainetaudin hoitoa. Véhintddn 1-vuotiaille
lapsille Bosentan Actavis -hoito aloitetaan yleensd 2 mg:n annoksella jokaista painokiloa kohti
kahdesti vuorokaudessa (aamuin illoin). Tiettyjd annoksia ei voida antaa alle 31 kg painaville lapsille
ja tietyilld muilla painoalueilla oleville, koska he tarvitsevat pienemmén vahvuuden
bosentaanitabletteja. Ladkéri antaa tarkemmat annosohjeet.

Jos sinusta tuntuu, ettd bosentaanin vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta ladkérille,
jotta voidaan selvittdd, onko annostasi syytd muuttaa.

Miten Bosentan Actavista otetaan
Tabletit otetaan aamulla ja illalla, ja se niellddn veden kanssa. Tabletit voidaan ottaa ruokailun
yhteydessa tai erikseen.

Jos otat enemmiin Bosentan Actavista kuin sinun pitiisi

Jos otat useampia tabletteja kuin sinua on neuvottu ottamaan, ota valittomasti yhteytta ladkéariin. Jos
olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Bosentan Actavista
Jos unohdat ottaa Bosentan Actavista, ota annos niin pian kuin muistat ja jatka sitten tablettien
ottamista tavanomaisina aikoina. Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Bosentan Actaviksen kiyton
Bosentan Actavis -hoidon ékillinen lopettaminen saattaa johtaa oireittesi pahenemiseen. Ald lopeta
Bosentan Actavis -tablettien ottamista, ellei 1d4dkérisi niin maarad. Ladkarisi saattaa kehottaa sinua



pienentdmain lddkeannostasi muutaman paivan ajaksi, ennen kuin lopetat ladkkeen ottamisen
kokonaan.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Bosentan Actaviksen vakavimmat haittavaikutukset ovat:

- Maksatoiminnan poikkeavuudet, joita voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenesta

- Anemia (veren punasolujen vihyys), jota voi esiintyd enintéén 1 potilaalla kymmenesta.
Anemian hoito voi joskus edellyttdd verensiirtoja.

Maksa- ja veriarvoja seurataan Bosentan Actavis -hoidon aikana (ks. kohta 2). On tirkedd kayda

néissd kokeissa ladkarin madradmalli tavalla.

Maksatoiminnan héirion merkkeja voivat olla:

- pahoinvointi (oksentamistarve)

- oksentelu

- kuume

- vatsakipu

- keltatauti (ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus)

- virtsan tummuus

- ihon kutina

- poikkeava visymys tai uupumus

- flunssan kaltainen oireyhtyma (nivel- ja lihaskipua ja kuumetta)

Jos huomaat jonkin niisté oireista, kerro siitd heti ldéakirille.

Muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyé yli 1 potilaalla 10:sté):
- Paansérky
- Turvotukset (jaloissa ja nilkoissa tai muita nesteen kertymisen oireita)

Yleiset (voi esiintyd enintéén 1 potilaalla 10:sti):

- Kuumat aallot tai ihon punoitus

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

- Ripuli

- Synkopee (pydrtyminen)

- Sydémen tykytys (nopea tai episiénnéllinen syddmen syke)

- Alhainen verenpaine

- Nenén tukkoisuus

Melko harvinaiset (voi esiintyéd enintéiin 1 potilaalla 100:sta):

- Trombosytopenia (verihiutaleiden niukkuus)

- Neutropenia/leukopenia (valkosolujen niukkuus)

- Maksan toimintaa kuvaavien veriarvojen nousu ja maksatulehdus (hepatiitti) mukaanlukien
mahdollinen taustalla olevan hepatiitin paheneminen seké/tai keltatauti
(ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus).



Harvinaiset (voi esiintyd enintéfin 1 potilaalla 1000:sta):

- Anafylaksia (yleinen yliherkkyysreaktio), angioedeema (turvotus, jota yleensi on silmien
ympérilld, huulissa, kielessa tai nielussa)

- Maksakirroosi (maksan arpeutuminen), maksan vajaatoiminta (maksan toiminnan vakava héirio).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- Héamartynyt nako

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lagdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Bosentan Actaviksen séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titd 14dkettd pahvikotelossa ja ldpipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamairén jalkeen (EXP). Viimeinen kéyttopéaivadmaira tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivéa.

Sailyta alle 30 °C.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjatteiden mukana. Kysy kédyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Bosentan Actavis sisiltai
Vaikuttava aine on bosentaani monohydraattina. Yksi 125 mg tabletti siséltaa
bosentaanimonohydraattia maarén, joka vastaa 125 mg bosentaania.

Muut aineet:
Tabletin ydin: maissitirkkelys, esigelatinoitu tirkkelys, natriumtérkkelysglykolaatti, povidoni,
glyserolidibehenaatti ja magnesiumstearaatti.

Kalvopdillyste: poly(vinyyli alkoholi) (E1203), makrogoli (E1521), talkki (E553b), titaanidioksidi
(E171), keltainen rautaoksidi (E172) ja punainen rautaoksidi (E172).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Bosentan Actavis 125 mg kalvopédillysteiset tabletit ovat vaaleankeltaisia, 10,7 mm x 5,1 mm,
kapselinmuotoisia, kaksoiskuperia tabletteja, joiden toiselle puolelle on kaiverrettu merkintd ”117” ja
toiselle puolelle merkintd ”A”.



Léapipainopakkaus siséltdad 10, 14, 30, 56, 60 tai 112 kalvopéaallysteistd tablettia.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf
Dalshraun 1

220 Hafnarfjérdur
Islanti

Valmistaja

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shose Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria

Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 8.6.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Bosentan Actavis 125 mg filmdragerade tabletter
bosentan

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven 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 féljande:

Vad Bosentan Actavis dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anviander Bosentan Actavis
Hur du anvidnder Bosentan Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Bosentan Actavis ska férvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S e

1. Vad Bosentan Actavis ar och vad det anvinds for

Bosentan Actavis tabletter innehéller bosentan, som blockerar ett naturligt forekommande hormon
som kallas endotelin-1 (ET-1) som gor att blodkérlen blir trénga. Bosentan Actavis medfor dirfor att
blodkarlen vidgas och tillhor en grupp av likemedel som kallas “endotelinreceptorantagonister”.

Bosentan Actavis anvénds for att behandla:

- Pulmonell arteriell hypertension (PAH): PAH &r en sjukdom som leder till allvarlig
fortrangning av blodkarlen i lungorna. Till f6ljd av detta uppstar ett hdgt blodtryck i blodkérlen i
lungorna (lungartirerna) som transporterar blodet fran hjartat till lungorna. Detta tryck minskar
den méngd syre som kan komma in i blodet i lungorna, s att fysisk aktivitet blir svérare.
Bosentan Actavis utvidgar lungartdrerna och gor det léttare for hjartat att pumpa blod genom
dem. Dérmed sidnks blodtrycket och symtomen lattar.

Bosentan Actavis anvénds for att behandla patienter med pulmonell arteriell hypertension (PAH) klass

III for att forbéttra arbetsforméga (formégan att utfora fysisk aktivitet) och symtom. Klassen visar

sjukdomens svarighetsgrad dar klass I1I innebér att den fysiska aktiviteten ar markant begrinsad. Vissa

forbattringar har ocksé visats hos patienter med PAH klass II. Klass II innebér att den fysiska

aktiviteten &r l4tt begransad. PAH som Bosentan Actavis anvinds for kan vara:

- primér (utan identifierad orsak eller &rftlig)

- orsakad av sklerodermi (dven kallad systemisk skleros, en sjukdom med onormal tillvixt av
bindvéven som stodjer huden och andra organ)

- orsakad av kongenitala (medfodda) hjartfel dar shuntar (onormala férbindelser) ger ett onormalt
blodflode genom hjarta och lungor.

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

Bosentan som finns i Bosentan Actavis kan ocksé vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fradgor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behover veta innan du anviander Bosentan Actavis

Anvind inte Bosentan Actavis

- om du ir allergisk mot bosentan eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har leverproblem (friga din ldkare)

- om du ir gravid, eller kan bli gravid pd grund av att du inte anvénder tillforlitliga
preventivmetoder. Lés informationen under “Preventivmedel” och ”Andra ldkemedel och
Bosentan Actavis”.

- om du tar ciklosporin A (ett ldkemedel som anvénds efter transplantation eller for att behandla
psoriasis)

Om nagot av detta géller dig ska du tala med din l4kare.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Bosentan Actavis

Kontroller som din léikare kommer att géra innan behandlingen

- blodprov for att kontrollera leverfunktionen

- blodprov for att kontrollera anemi (blodbrist, lagt hemoglobin)

- graviditetstest om du &r en kvinna i fertil &lder

En del patienter som anvant Bosentan Actavis har fatt onormala leverfunktionsprover och anemi (1agt
hemoglobin).

Kontroller som din léikare kommer att géra under behandlingen
Din ldkare kommer att ordna regelbundna blodprover for att kontrollera férédndringar i leverfunktionen
och hemoglobinnivén under behandlingen med Bosentan Actavis.

For alla dessa tester se ocksa Patientkortet (i forpackningen med Bosentan Actavis). Det &r viktigt att
dessa regelbundna blodprover tas under hela den tid som du tar Bosentan Actavis. Vi foreslar att du
skriver upp datum for senaste prov och dven nésta prov (fraga din lakare om datum) pa Patientkortet,
som en hjdlp att komma ihag nir nésta prov ska tas.

Blodprover for leverfunktion
Dessa prover kommer att tas en gdng i manaden under hela behandlingen med Bosentan Actavis. Efter
en 0kning av dosen kommer ett extra prov att tas efter tva veckor.

Blodprover for anemi (blodbrist)
Dessa kommer att tas en gang i manaden under de forsta fyra manadernas behandling och dérefter en
gang var tredje manad efter detta, eftersom patienter som tar Bosentan Actavis kan fa anemi.

Om resultaten &r onormala kan din ldkare besluta att minska dosen eller sluta med behandlingen med
Bosentan Actavis och gora ytterligare undersdkningar for att undersoka orsaken.

Barn och ungdomar

Bosentan Actavis rekommenderas inte till barn med systemisk skleros och pagaende sjukdom med
digitala sér. Bosentan Actavis ska inte anvéndas till barn som vager under 31 kg och i vissa andra
viktintervall i samband med pulmonell arteriell hypertension. Se dven avsnitt 3. Hur du anvander
Bosentan Actavis.

Andra liikemedel och Bosentan Actavis
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sddana. Det dr sérskilt viktigt att du beréttar for din ldkare om du tar:



- ciklosporin A (ett ldkemedel som anvénds efter transplantationer och for att behandla psoriasis),
som inte ska anvéndas tillsammans med Bosentan Actavis

- sirolimus eller takrolimus, som 4r lakemedel som anvénds efter transplantationer, eftersom
dessa inte rekommenderas att anvéndas tillsammans med Bosentan Actavis

- 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 inte rekommenderas att anvéndas
tillsammans med Bosentan Actavis.

- andra likemedel for behandling av HIV-infektion som kan behova kontrolleras sarskilt om de
anviands tillsammans med Bosentan Actavis

- hormonella preventivmedel, som inte dr effektiva som enda preventivmetod nér du tar Bosentan
Actavis. I forpackningen med Bosentan Actavis-tabletterna finns ett Patientkort som du ska ldsa
noggrant. Din ldkare och/eller gynekolog kommer att faststélla vilka preventivmedel som ar
lampliga for dig.

- andra ldkemedel for behandling av lunghypertoni: sildenafil och tadalafil

- warfarin (ett blodfértunningsmedel)

- simvastatin (anvénds for att behandla hyperkolesterolemi).

Kvinnor i fertil dlder
Ta INTE Bosentan Actavis om du ar gravid eller planerar att bli gravid.

Graviditetstest

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

Preventivmedel

Om det 4r mgjligt att du kan bli gravid ska du anvinda en siker preventivmedelsmetod néir du tar
Bosentan Actavis. Din lékare eller gynekolog kan ge dig rdd om tillforlitliga preventivmetoder medan
du anvénder Bosentan Actavis. Eftersom Bosentan Actavis kan gora hormonella preventivimedel (t.ex.
orala, injicerbara, implanterbara eller p-pléster) ineffektiva &r detta ensamt ingen sdker metod. Dérfor
maste du, om du anviander hormonella preventivmedel, ocksa anvénda en barridrmetod (t.ex. kondom
for kvinnor, pessar, p-kudde eller sd maste din partner ocksa anvanda kondom). Inuti férpackningen
med Bosentan Actavis finns ett Patientkort. Du ska fylla i detta kort och ta med det till din ldkare eller
gynekolog vid nista besok sé att de kan utvérdera om du behover ytterligare eller alternativa
tillforlitliga preventivmetoder. Graviditetstest rekommenderas varje manad medan du tar Bosentan
Actavis om du 4r i fertil &lder.

- Tala omedelbart om for din ldkare om du blir gravid under behandlingen med Bosentan Actavis
eller planerar att bli gravid inom den ndrmaste tiden.

Amning

Tala omedelbart om for din likare om du ammar. Du rekommenderas att upphdra med amningen
om du far Bosentan Actavis forskrivet. Det d4r namligen inte kdnt om detta lidkemedel fors vidare till
brostmjolken.

Fertilitet

Om du dr man och anvinder Bosentan Actavis ar det mdjligt att 1dkemedlet kan minska antalet
spermier. Det kan inte uteslutas att detta kan paverka din forméga att f& barn. Prata med din ldkare om
du har négra fragor eller kinner oro angaende detta.

Korformaga och anvindning av maskiner

Bosentan Actavis har ingen eller forsumbar inverkan p& korformégan eller formégan att anvénda
maskiner. Bosentan Actavis kan framkalla hypotoni (14gt blodtryck) vilket kan fa dig att kdnna dig yr,
paverka din syn och din féormaga att kora bil och anvinda maskiner. Om du kdnner dig yr eller om din



syn dr forsdmrad nér du tar Bosentan Actavis ska du darfor inte kora bil eller hantera verktyg eller
maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kriver skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa
avseenden dr anviandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Bosentan Actavis innehéller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nést
intill ’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Bosentan Actavis

Behandling med Bosentan Actavis ska endast pabdrjas och foljas upp av en ldkare med erfarenhet av
behandling av PAH eller systemisk skleros. Anvénd alltid detta ldkemedel enligt 1dkarens anvisningar.
Rédfraga ldkare eller apotekspersonal om du ér oséker.

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

Rekommenderad dos

Vuxna

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

Barn och ungdomar

Rekommenderad dos for barn géller endast for PAH. Hos barn som ar 1 &r och dldre paborjas
behandling med Bosentan Actavis vanligen med 2 mg/kg kroppsvikt tva ganger dagligen (morgon och
kvall). Vissa doser kan inte ges till barn som véger under 31 kg och i vissa andra viktintervall,
eftersom de behover en bosentan-tablett med ldgre styrka. Din ldkare talar om for dig hur du ska
dosera.

Om du har intrycket att effekten av bosentan ér for stark eller for svag, tala med din ldkare eftersom
din dos dé kan behdva dndras.

Hur du anvinder Bosentan Actavis
Tabletterna ska tas morgon och kvill och ska svéljas med vatten. Tabletterna kan tas med eller utan
mat.

Om du har anvint for stor méingd av Bosentan Actavis

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, 112 1
Sverige) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Bosentan Actavis

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



Om du slutar att anvinda Bosentan Actavis

Om du plétsligt upphor med din Bosentan Actavis-behandling kan symtomen forvérras. Sluta inte med
Bosentan Actavis om det inte sker pa din ldkares anvisning. Léakaren kan instruera dig att minska
dosen under nagra dagar innan du slutar helt.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

De mest allvarliga biverkningarna med Bosentan Actavis ar

- onormal leverfunktion som kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare

- anemi (14gt blodvérde) som kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare. Anemi kan ibland
kréva blodtransfusion.

Dina lever- och blodvéirden kommer att f6ljas upp under behandlingen med Bosentan Actavis (se

avsnitt 2). Det &r viktigt att du tar de prover sdsom din lékare ordinerat.

Symtom som tyder pa att din lever inte fungerar normalt inbegriper:
- illaméende (kdnner behov av att krikas)

- krékningar

- feber (forhojd kroppstemperatur)

- ont i magen

- gulsot (gulfargning av huden eller 6gonvitorna)

- morkféargad urin

- hudklada

- hagloshet eller trotthet (ovanlig trétthet eller utmattning)

- influensaliknande symtom (muskel- och ledvirk med feber)

Tala omedelbart om for din léikare om du upplever nagon av dessa biverkningar.

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvéndare):
- Huvudvérk
- Odem (svullnad i ben och anklar eller andra symtom péa vitskeansamling)

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- Plotslig ansiktsrodnad eller hudrodnad

- Overkinslighetsreaktioner (med hudinflammation, klida och utslag)
- Gastroesofageal refluxsjukdom (sura uppstdtningar)

- Diarré

- Kortvarig medvetandeforlust (svimning)

- Hjartklappning (snabba eller oregelbundna hjirtslag)

- Lagt blodtryck

- Nastéppa

Mindre vanliga (kan upptriada hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- Trombocytopeni (brist pa blodpléttar)

- Neutropeni/leukopeni (lagt antal vita blodkroppar)

- Forhojda leverfunktionsvarden med hepatit (inflammation i levern) inklusive eventuell
forsamring av underliggande hepatit och/eller gulsot (gulfargning av huden eller 6gonvitorna)



Sillsynta (kan upptrdda hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- Anafylaktiska reaktioner (allmén allergisk reaktion), angioddem (svullnad, vanligen runt
ogonen, ldpparna, tungan eller halsen)

- Cirros (drrbildning) pa levern, leversvikt (allvarlig storning av leverfunktionen)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)
- Dimsyn

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 lékemedlets sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Bosentan Actavis ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och blisterforpackningen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ér den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration
Den aktiva substansen &r bosentan i form av monohydrat. Varje tablett innehaller 125 mg bosentan (i
form av monohydrat).

Ovriga innehéllsémnen:
Tablettkdrna: majsstirkelse, pregelatiniserad stirkelse, natriumstérkelseglykolat, povidon,
glyceroldibehenat, magnesiumstearat.

Filmdragering: poly(vinylalkohol) (E1203), makrogol (E1521), talk (E553b), titandioxid (E171), gul
jérnoxid (E172), r6d jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bosentan Actavis 125 mg filmdragerade tabletter ar blekgula, (10,7 mm x 5,1 mm) kapselformade,

bikonvexa och priglade med ”117” pé den ena sidan och ”A” pa den andra sidan.

Blisterforpackningen innehaller 10, 14, 30, 56, 60 och 112 filmdragerade tabletter.



Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Actavis Group PTC ehf

Dalshraun 1

220 Hafnarfjérour

Island

Tillverkare

Balkanpharma — Dupnitsa AD
3, Samokovsko Shose Str.
2600 Dupnitsa

Bulgarien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkédnnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast den 8.6.2023.



