Indlzegsseddel: Information til brugeren

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

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

—  Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

—  Leagen 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 leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt i denne indlaegsseddel.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen
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6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

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 tilherer gruppen af leegemidler, der kaldes
"endothelinreceptorantagonister”.

Bosentan Accord bruges til at behandle:

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

Bosentan Accord bruges til at behandle patienter med klasse III PAH med henblik pa at forbedre

evnen til at udfere fysisk aktivitet og bedre symptomerne. "Klassen" siger noget om, hvor

alvorlig sygdommen er: "Klasse 111" medferer en udtalt begreensning af den fysiske aktivitet. Der

er ogsa vist visse forbedringer hos patienter med klasse II-PAH. "Klasse II" medferer en let

begraensning af den fysiske aktivitet. Den PAH, som Bosentan Accord er indiceret for, kan vaere:

e primar (uden nogen kendt arsag eller familieer)

e forarsaget af sklerodermi (ogsa kaldet systemisk sklerose, en sygdom, hvor der er abnorm
vaekst i det bindevev, som stetter huden og andre organer)

o fordrsaget af medfedte hjertefejl med shunt (unormale passager), som giver unormal
blodgennemstromning gennem hjerte og lunger.


http://www.indlaegsseddel.dk/

o Fingersar: (sar pa fingre og taer) hos voksne patienter med en tilstand kaldet sklerodermi.
Bosentan mindsker antallet af nye sér pa fingre og taer.

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

Legen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Folg altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Tag ikke Bosentan Accord

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

o hvis du har leverproblemer (sporg din lege)

. hvis du er gravid eller kunne blive gravid, fordi du ikke bruger palidelige
praeventionsmetoder. Laes venligst oplysningerne under "Prevention" og "Brug af andre
leegemidler sammen med Bosentan Accord"

. Hyvis 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 gelder for dig.
Advarsler og forsigtighedsregler

Prever, som din leege vil udfere fer behandling
o en blodpreve for at kontrollere din leverfunktion
. en blodpreve for at kontrollere for blodmangel (lavt he&emoglobin)

. en graviditetstest, hvis du er kvinde 1 den fodedygtige alder

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

Prever, som din laege vil udfere under behandling

Under behandling med Bosentan Accord vil din lege serge for regelmassige blodprever for at
kontrollere forandringer 1 din leverfunktion og haemoglobinniveau.

Se patientadvarselskortet (1 pakken med Bosentan Accord-tabletter) for mere information om alle
disse prover. Det er vigtigt, at du fir foretaget disse blodundersggelser regelmassigt, sa lenge du
tager Bosentan Accord. Vi foresldr, at du noterer datoen for din sidste undersogelse og ligeledes

for din naeste undersoggelse (sporg din leege angdende datoen) pa dit patientad varselskort. Det vil

hjelpe dig til at huske, hvornar den neste undersogelse sker.

Blodundersogelser for leverfunktionen:
Disse vil blive foretaget hver méned i behandlingsperioden med Bosentan Accord. Efter en
dosisegning skal der yderligere foretages en undersogelse efter 2 uger.

Blodprever for blodmangel
Disse foretages hver méned i de forste 4 maneder af behandlingen, derefter hver 3. maned, da
patienter, som tager Bosentan Accord, kan fi blodmangel.

Hvis disse resultater er unormale, kan din laege beslutte at nedsatte din dosis eller stoppe



behandlingen med Bosentan Accord og foretage yderligere praver for at undersege arsagen.

Born og unge

Bosentan Accord anbefales ikke til paeediatriske patienter med systemisk sklerose og aktiv finger-
/tdsérssygdom. Se ogsa punkt 3. Sddan skal du tage Bosentan Accord.

Brug af andre legemidler sammen med Bosentan Accord

Fortael altid laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget

andre leegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler. Dette gaelder ogsa laegemidler, som

ikke er kobt pd recept. Det er iser vigtigt at fortelle det til leegen, hvis du tager:

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

° 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 laegemidler
sammen med Bosentan Accord

. andre leegemidler til behandling af hiv-infektion, da disse kan kraeve speciel overvigning,
hvis de tages sammen med Bosentan Accord

e  hormonale preventionsmidler, da disse ikke er effektive som eneste preventionsmetode,
hvis du tager Bosentan Accord. Inden 1 pakningen med Bosentan Accord finder du et
patientad varselskort, som du skal l&se omhyggeligt. Din laege og/eller gyneekolog vil finde
frem til en passende preventionsmetode til dig.

. andre legemidler til behandling af pulmonal hypertension: sildenafil og tadalafil;

e  warfarin (et antikoagulerende middel)

. simvastatin (bruges til at behandle hyperkolesterolemi).

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en red 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 fore motorkeretej og
betjene maskiner. Bosentan Accord kan imidlertid medfere hypotension (for lavt blodtryk), som
kan gere dig svimmel, pavirke dit syn og pavirke din evne til at fore motorkeretgj eller betjene
maskiner. Hvis du bliver svimmel, eller far tagesyn, nar du tager Bosentan Accord, méa du
hverken kere bil eller betjene varktej eller maskiner.

Graviditet, amning og frugtbarhed

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

Graviditetstest

Bosentan Accord kan skade ufedte bern, som er undfanget for 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 regelmassigt, mens du tager Bosentan Accord.

Pravention
Hvis du kan blive gravid, skal du anvende en palidelig svangerskabsforebyggende metode
(prevention), mens du tager Bosentan Accord. Din lege eller gynakolog vil fortelle dig om



palidelige svangerskabsforebyggende metoder, der skal bruges, mens du tager Bosentan Accord.
Da Bosentan Accord kan gere hormonelle preventionsmidler (f.eks. tabletter, indsprejtninger,
implantater eller hudplastre) uvirksomme, er denne metode alene ikke palidelig. Hvis du
anvender et hormonelt preventionsmiddel, 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, séledes at laegen eller
gynakologen kan vurdere, om du har brug for en supplerende eller anden form for palidelig
prevention. Det anbefales, at der udferes minedlige graviditetsprover, sa lenge du tager
Bosentan Accord og er i den fadedygtige alder.

Fortel det omgéende til din laege, hvis du bliver gravid, mens du tager Bosentan Accord, eller
planlegger at blive gravid 1 n&ermeste fremtid.

Amning

Bosentan udskilles 1 modermelk. Du ber holde op med at amme, hvis du far ordineret Bosentan
Accord, da det ikke vides, om Bosentan Accord i modermelken kan skade Deres barn. Tal med
legen om dette.

Frugtbarhed

Hvis du er en mand, der tager Bosentan, er det muligt, at legemidlet vil nedsatte dit saedcelletal.
Det kan ikke udelukkes, at dette kan pavirke din evne til at f4 bern. Tal med din laege, hvis du
har spergsmél eller bekymringer vedrerende dette.

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

3. Sédan skal du tage Bosentan Accord

Behandling med Bosentan Accord ber kun pdbegyndes og overvéges af en lege, som har
erfaring inden for behandling af PAH eller systemisk sklerose. Tag altid legemidlet nejagtigt
efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sd 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 sedvanligvis med 62,5 mg to gange dagligt (morgen og aften) 1
de forste 4 uger. Derefter vil din leege seedvanligvis rdde dig til at tage en tablet a 125 mg to
gange dagligt, athengigt af hvordan du reagerer pd Bosentan Accord.

Born og unge

Doseringsanbefalingerne til born gelder kun for PAH. Hos bern i alderen 1 &r og derover starter
behandlingen med Bosentan Accord saedvanligvis med 2 mg pr. kg legemsvaegt to gange dagligt
(morgen og aften). Din leege 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 bern og patienter med lav kropsvaegt. De kan ogsa anvendes til
patienter, som har svart 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.

Séddan 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 omgéende soge leege. Kontakt
leegen, 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 feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Bosentan Accord

Hvis du har glemt at tage Bosentan Accord, skal du gere det, sa snart du kommer i tanke om det
og derefter pad de normale tidspunkter. Du mé 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 medfere, at dine
symptomer forverres. Du skal ikke holde op med at tage Bosentan Accord, medmindre din leege
har bedt dig om det. Din leege kan bede dig om at reducere dosis over nogle fa dage, for du
stopper helt med behandlingen.

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

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle fér
bivirkninger.

De alvorligste bivirkninger ved Bosentan Accord er

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

e Anami (blodmangel), som kan pévirke op til 1 ud af 10 personer. Anaemi krever
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 legens anvisning.

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

° kvalme

o opkastning

o feber

o mavesmerter

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

o hudklee

o slovhed eller treethed (usedvanlig treethed eller udmattelse)
J influenzalignende syndrom (led- og muskelsmerter med feber)



Hvis du opdager et eller flere af disse tegn, skal du omgiende fortzelle det til din laege

Andre bivirkninger:

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):
. Hovedpine
o Odem (haevede foedder og ankler eller andre tegn pd vaskeophobning)

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

o Ansigtsradme eller hudredme

. Overfolsomhedsreaktioner (herunder hudirritation, klee og udslet)
Tilbageleb af mavesyre til spiseraret (gastrogsofageal reflukssygdom)
Diarré

Besvimelse (synkope)

Hjertebanken (hurtige eller uregelmaessige hjerteslag)

Lavt blodtryk

Tilstoppet nase

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
. Trombocytopeni (lavt antal blodplader)
o Neutropeni/leukopeni (lavt antal hvide blodlegemer)

o Forhgjede leverfunktionsprever med hepatitis (leverbetendelse), herunder mulig
forverring af underliggende hepatitis, og/eller gulsot (gulfarvning af huden eller det hvide
1 @jnene)

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

. Anafylaksi (generel allergisk reaktion), angioedem (hevelse, hyppigst omkring gjne,
leeber, tunge eller sveelg)

. Levercirrhose (skrumpelever), leversvigt (alvorlig forstyrrelse af leverfunktionen),
autoimmun hepatitis (betendelse i leveren forarsaget af, at kroppens eget immunsystem
angriber levercellerne), som kan opsté selv flere maneder til ir efter behandlingsstart.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke vurderes ud fra de tilgengelige data)
o Tagesyn

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

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn 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 legemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter "EXP". Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Aluminium-aluminiumblister
Dette legemiddel kraver ikke sarlige opbevaringsforhold.

PVC/PE/PVDC-aluminiumblister
M4 ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma
du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser 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, praegelatineret stivelse (majs),
natriumstivelsesglycolat (type A), povidon og magnesiumstearat. Filmovertraek:
hypromellose, triacetin, talcum, titandioxid (E171), gult jernoxid (E172) og redt jernoxid
(E172).

Udseende og pakningssterrelser

Bosentan Accord 62,5 mg filmovertrukne tabletter er lys orange, runde, ca. 6,20 mm 1 diameter,
bikonvekse, filmovertrukne tabletter med “IB1” praeget pa den ene side og uden praegning pa 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” preget pd den ene side og uden
pregning pa den anden side.

Bosentan Accord 62,5 mg filmovertrukne tabletter er pakket 1 aluminium-aluminium-blistre og
PVC/PE/PVDC/aluminium-blistre indeholdende 14 filmovertrukne tabletter. Asker indeholder
14, 56 eller 112 filmovertrukne tabletter.

Bosentan Accord 125 mg filmovertrukne tabletter er pakket 1 aluminium-aluminium-blistre og
PVC/PE/PVDC/aluminium-blistre indeholdende 14 filmovertrukne tabletter. Esker indeholder
56 eller 112 filmovertrukne tabletter.



Bosentan Accord 125 mg filmovertrukne tabletter er pakket 1 aluminium-aluminium og
PVC/PE/PVDC/aluminium-blistre indeholdende 10 filmovertrukne tabletter. Esker indeholder
120 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfoeringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
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

Accord Healthcare Single Member S.A.

64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Graekenland

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 03/2026.



