Prospecto: informacion para el usuario
Bosentan Cipla 62,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccioén 4

Contenido del prospecto

1. Qué es Bosentan Cipla y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Bosentan Cipla
3. Cémo tomar Bosentan Cipla

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Bosentan Cipla

6. Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Bosentan Cipla y para qué se utiliza

Bosentan Cipla contiene bosentan, que bloquea la hormona natural llamada endotelina-1 (ET-1), y causa
estrechamiento de los vasos sanguineos. Bosentan Cipla causa, por consiguiente, dilatacion de los vasos
sanguineos y pertenecen a la clase de medicamentos denominados “antagonistas de los receptores de la
endotelina”.

Bosentan Cipla se usa para tratar:

* Hipertensién arterial pulmonar (HAP): La HAP es una enfermedad de estrechamiento grave de los
vasos sanguineos de los pulmones dando lugar a un aumento de la presion arterial de los vasos sanguineos
(arterias pulmonares) que llevan sangre del corazén a los pulmones. Esta presion disminuye la cantidad de
oxigeno que puede llegar a la sangre en los pulmones, haciendo que la actividad fisica sea mas dificil.
Bosentan Cipla ensancha las arterias pulmonares, haciendo fécil el bombeo de la sangre por el corazén a
través de ellas. Esto reduce la presion arterial y alivia los sintomas.

Bosentan Cipla se utiliza para el tratamiento de pacientes con HAP en clase III para mejorar los sintomas y
la capacidad de ejercicio (la habilidad para realizar una actividad fisica) . La "clase" refleja la gravedad de
la enfermedad: ‘clase III” implica una limitacion marcada de la actividad fisica. Se han observado algunas
mejorias en pacientes con HAP clase II . La ‘clase II” implica ligera limitacion de la actividad fisica. La
HAP para la que Bosentan Cipla estd indicado puede ser:
. primaria (en la que no se identifica la causa o hereditaria),
. causada por escleroderma (también llamada esclerosis sistémica, enfermedad en la que hay un
crecimiento anormal del tejido conectivo que forma el soporte de la piel y otros 6rganos),
. causada por defectos congénitos del corazén (de nacimiento) con cortocircuitos

(comunicaciones anormales) que causan un flujo anormal de sangre entre el corazény los
pulmones.

« Ulceras digitales (tlceras en los dedos de las manos y de los pies) en pacientes adultos que
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padecen una enfermedad llamada esclerodermia. Bosentan Cipla reduce el nimero de nuevas ulceras
digitales (en manos y pies) que aparecen.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Bosentan Cipla

No tome Bosentan Cipla:

* si es alérgico al bosentan o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6)

* si tiene problemas de higado (pregunte a su médico)

* si esta embarazada, o podria estarlo por no estar utilizando métodos anticonceptivos fiables. Por favor
lea la informacion del apartado “Anticonceptivos” y “Otros medicamentos y Bosentan Cipla”

* si esta tomando ciclosporina A (un medicamento empleado después de un trasplante o para tratar la
psoriasis)

Si tiene alguna de estas condiciones, informe a su médico.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar Bosentan Cipla
Analisis a los que su médico le sometera antes de recetarle el tratamiento
* un analisis de sangre para valorar la funcion hepatica

* un analisis de sangre para detectar si hay anemia (hemoglobina baja)

* una prueba de embarazo si es una mujer en edad fértil

Se han encontrado alteraciones de las pruebas de funcién hepédtica y anemia en algunos pacientes que
toman Bosentan Cipla.

Analisis de sangre que su médico le hara durante el tratamiento
Durante el tratamiento con Bosentan Cipla su médico le programaré andlisis sanguineos regulares para
controlar los cambios en su funcién hepatica y en el nivel de hemoglobina.

Para todas estas pruebas por favor dirijase a la Tarjeta de Alerta para el Paciente (dentro de la caja de
comprimidos de Bosentan Cipla). Es importante que realice controles sanguineos regulares mientras esté
tomando Bosentan Cipla. Le sugerimos que escriba la fecha de la prueba mas reciente y también su
préxima prueba (pregunte a su médico por la fecha) en la Tarjeta de Alerta para el Paciente, de cara a
ayudarle a recordar cuando tiene su préxima visita.

Analisis de sangre para funciéon hepatica
Estos andlisis se han de realizar mensualmente durante toda la duracién del tratamiento con Bosentan
Cipla. Después de un aumento de la dosis se ha de realizar una prueba adicional después de 2 semanas.

Analisis de sangre para anemia

Estos andlisis se realizardn mensualmente durante los primeros 4 meses de tratamiento y posteriormente
cada 3 meses, ya que los pacientes que toman bosentan pueden presentar anemia.

Si estos andlisis resultan anormales, su médico puede decidir reducir la dosis o interrumpir el tratamiento
con bosentan y realizar pruebas adicionales para investigar la causa.

Niios y adolescentes

Bosentan Cipla no estd recomendado en pacientes pediatricos con esclerosis sistémica con alteracion digital
ulcerosa activa. Bosentan Cipla no debe usarse en nifios con una peso corporal menor de 31 Kg con
hipertension arterial pulmonar. Ver también seccién 3. Como tomar Bosentan Cipla.

Toma de Bosentan Cipla con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta. Es especialmente importante que
informe a su médico si toma:

* ciclosporina A (medicamento administrado después de los trasplantes y para tratar la psoriasis) que no se
debe administrar junto con bosentan.
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» sirolimus o tacrolimus, que son medicamentos administrados después de los trasplantes, y no esta
recomendado administrar junto con bosentan.

* glibenclamida (medicamento para la diabetes), rifampicina (medicamento para la tuberculosis)
fluconazol (un medicamento contra las infecciones fingicas), ketoconazol (un medicamento usado para
tratar el sindrome de Cushing) o nevirapina (medicamento para el VIH) ya que no estd recomendado
administrar estos medicamentos junto con bosentan.

* otros medicamentos para el tratamiento de la infeccién por VIH, que administrados junto con bosentan
Cipla pueden requerir un control especial.

* anticonceptivos hormonales orales, que no son efectivos como tinico método anticonceptivo cuando se
estd en tratamiento con bosentan. Dentro del envase de bosentan encontrard una Tarjeta de Alerta para el
Paciente que debe leer detenidamente. Su doctor y/o ginec6logo establecerd el método anticonceptivo que
sea apropiado para usted.

e otros medicamentos para el tratamiento de la hipertensidon pulmonar: sildenafilo y tadalafilo.

e Warfarina (un anticoagulante).

e Simvastatina (utilizada para tratar la hipercolesterolemia).

Toma de Bosentan con alimentos
Bosentan Cipla puede tomarse con o sin alimentos

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que estd embarazada o quiere quedarse embarazada
consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Mujeres en edad fértil
NO tome Bosentan Cipla si estd embarazada o planea quedarse embarazada.

Pruebas de embarazo

Bosentan puede afectar a los nifios no nacidos concebidos antes o durante el tratamiento. Si es una mujer en
edad fértil su médico le pedird que se realice una prueba de embarazo antes de empezar el tratamiento con
bosentan, y regularmente cuando esté tomando Bosentan Cipla.

Anticonceptivos

Si es posible que pueda quedarse embarazada, utilice un método anticonceptivo fiable (anticoncepcion)
mientras esté tomando bosentan. Su médico o ginec6logo le aconsejardn sobre métodos anticonceptivos
fiables mientras tome bosentan. Dado que bosentan puede hacer que la anticoncepcién hormonal no sea
efectiva (p.ej. oral, inyeccién, implante, o parches dérmicos), este método por si solo no es fiable. Por lo
tanto, si usa anticonceptivos hormonales debe también utilizar un método de barrera (p.ej, preservativo
femenino, diafragma, esponja contraceptiva, o su pareja debe también usar preservativo). Dentro de la caja
de comprimidos de bosentan encontrard la Tarjeta de Alerta para el Paciente. Debe completar esta tarjeta y
traerla a su médico en su proxima visita para que su médico o ginec6logo puedan determinar si necesita un
método alternativo o adicional anticonceptivo fiable. Se recomienda realizar una prueba de embarazo
mensual mientras esté tomando bosentan y esté en edad fértil.

Informe a su médico inmediatamente si se queda embarazada mientras estd tomando bosentan, o planea

quedarse embarazada en el futuro préximo.

Lactancia

3de9




Informe a su médico inmediatamente si esta en periodo de lactancia. Se le aconseja interrumpir el
periodo de lactancia si se le prescribe bosentan ya que no se conoce si este medicamento pasa a la leche
materna.

Fertilidad

Si usted es un hombre y estd tomando bosentan, es posible que este medicamento le disminuya el nimero
de espermatozoides. No se puede descartar que pueda afectarle a su capacidad para una posible paternidad.
Hable con su médico si tiene alguna duda o preocupacion al respecto.

Conduccion y uso de maquinas

Bosentan no tiene influencia o esta es insignificante sobre la conduccién y uso de mdquinas. Sin embargo,
bosentan puede inducir hipotensién ( disminucion de la presién sanguinea) que puede causar mareos,
afectar a su vision y afectar la capacidad de conduccién y uso de maquinas. Por consiguiente, si se siente
mareado o tiene vision borrosa mientras estd en tratamiento con bosentan, no conduzca o maneje
herramientas o maquinaria.

Bosentan Cipla contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por comprimido; esto es, esencialmente
“excento de sodio”.

3. Cémo tomar Bosentan Cipla

El tratamiento con bosentan solo debe ser iniciado y controlado por un médico que tenga experiencia en el
tratamiento con HAP o esclerosis sistémica.

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:

Adultos:

El tratamiento en adultos se inicia habitualmente con 62,5 mg dos veces al dia (mafiana y noche) durante
las primeras 4 semanas, después su médico normalmente le aconsejard tomar un comprimido de 125 mg
dos veces al dia, dependiendo de cémo reaccione a Bosentan Cipla.

Uso en niiios y adolescentes

La dosis recomendada en nifios es s6lo para HAP. Para nifios a partir de 1 afio de edad, el tratamiento con
bosentan se inicia habitualmente con 2 mg por kg de peso dos veces al dia (mafiana y noche). Su doctor le
aconsejard acerca de la dosis; no obstante, algunas dosificaciones no son posibles en nios con un peso
corporal inferior a 31 kg. Para tales pacientes se necesita el comprimido de Bosentan con la dosis menor.
Su medico le aconsejara su dosificacion.

Por favor, recuerde que bosentan también esta disponible en comprimidos dispersables de 32 mg, que
puede facilitar la dosificacién en nifios y pacientes con bajo peso o dificultades para tragar comprimidos
recubiertos.

Si usted tiene la impresion de que el efecto de bosentan es demasiado fuerte o demasiado débil, consulte
con su médico para verificar si necesita un ajuste de dosis.

Coémo tomar Bosentan Cipla
Los comprimidos deben tomarse (mafiana y noche) con agua. Los comprimidos pueden tomarse con o sin

alimentos.

Si toma mas Bosentan Cipla del que debe
Si toma mds comprimidos de los que debe, consulte inmediatamente a su médico.
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En caso de sobredosis o ingestion adicional, consulte inmediatamente a su médico o farmaceitico o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teleéfono 915620420, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé tomar Bosentan Cipla
Si olvid6 tomar bosentan, tome la dosis en cuanto se acuerde y después contintie tomdndolo en su horario
habitual. No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Bosentan Cipla

Si interrumpe repentinamente el tratamiento con bosentan, sus sintomas pueden empeorar. No deje de
tomar Bosentan Cipla a no ser que asi se lo indique su médico. Su médico puede indicarle que reduzca la
dosis durante algunos dias antes de dejar de tomarlo por completo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Los efectos adversos mds graves con Bosentan Cipla son:

* Funcion hepatica anormal que puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas

» Anemia (valor sanguineo disminuido) que puede afectar a més de 1 de cada 10 personas . La anemia
puede requerir ocasionalmente transfusion de sangre.

Sus valores hepaticos y sanguineos seran analizados durante el tratamiento con Bosentan Cipla

(ver seccidén 2). Es importante que se haga estos andlisis como se lo haya prescrito su médico.

Los signos de que su higado puede no estar funcionando correctamente incluyen:

* nauseas (necesidad de vomitar)

* vOmitos

» fiebre (temperatura elevada)

* dolor en el estdbmago (abdomen)

* ictericia (color amarillento de piel o del blanco en los ojos)

» orina de color oscuro

* picor de la piel

* letargo o fatiga (cansancio inusual o agotamiento)

» Sindrome pseudo-gripal (dolor articular y muscular con fiebre)

Si tiene alguno de estos sintomas, consulte con su médico inmediatamente
Otros efectos adversos:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
* Dolor de cabeza
* Edema (hinchazon de las piernas y tobillos u otros signos de retencion de liquidos)

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

* Rubefaccion (enrojecimiento de la piel)

* Reacciones de hipersensibilidad (incluida inflamacién cutdnea, picor y erupcién cutanea)
* Reflujo gastroesofagico (reflujo de acido)

* Diarrea

* Sincope (desmayo)

* Palpitaciones (latidos cardiacos rapidos o irregulares)

* Presion arterial baja
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» Congestion nasal

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

* Trombocitopenia (descenso de nimero de plaquetas en sangre)

* Neutropenia/leucopenia (descenso del nimero de células blancas de la sangre)

* Pruebas de funcion hepatica elevadas con hepatitis (inflamacion del higado) incluyendo una posible
exacerbacion de la hepatitis y/o ictericia (tinte amarillo de la piel o del blanco de los ojos)

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 personas):
* Anafilaxis (reaccion alérgica generalizada), angioedema (hinchazén, con mas frecuencia alrededor de los
ojos, labios, lengua o garganta)
* Cirrosis (fibrosis) del higado, fallo hepatico (alteracion grave de la funcion del higado)
No conocidos (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
e Vision borrosa

Otros efectos adversos en niios y adolescentes
Los efectos adversos que han sido observados en nifios tratados con Bosentan Cipla osentan son los
mismos que en los adultos.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es . Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Bosentan Cipla

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el blister después
de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE & de la farmacia o en cualquier otro sistema de
recogida de medicamentos. En caso de duda, pregunte a su farmacéutico cémo deshacerse de los envases y
de los medicamentos que no necesita. De esta forma, ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Bosentan Cipla
El principio activo es bosentan

-Bosentan Cipla 62,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula:
Cada comprimido contiene 62,5 mg de bosentan (como monohidrato).

Los demés componentes son:

o niicleo del comprimido: almidén de maiz, glicolato sédico de almidén (tipo B), povidona K-30,
almidén de maiz pregelatinizado, dibehenato de glicerol y estearato de magnesio.
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o cubierta pelicular: hipromellosa, diéxido de titanio (E171), triacetina, talco, 6éxido de hierro
amarillo (E172) y 6xido de hierro rojo (E172), etilcelulosa, alcohol cetilico y laurilsulfato sédico.

Aspecto del producto y contenido del envase

Bosentan Cipla 62,5 mg comprimidos recubiertos con pelicula: comprimidos recubiertos con pelicula
redondos, biconvexo, de color crema a amarillo claro y marcado con "62,5" en una cara y liso por la otra

cara. Diametro 6,10+0,20mm.

Blisters de PVC/PE/ PVDC, aluminio que contienen 14, 56 y 112 comprimidos recubiertos con pelicula.

Blister perforados monodosis: Blisters de PVC/PE/ PVDC, aluminio que contienen 14x1, 56x1 y 112x1

comprimidos recubiertos con pelicula.

Puede que no esten comercializados todos los tamafios de envase.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion:

Titular de la autorizacion de comercializacién
Cipla Europe NV

De Keyserlei 58-60, Box-19,

2018 Amberes, Bélgica

Responsable de la fabricacion
Cipla Europe NV

De Keyserlei 58-60 Box 19
2018 Amberes, Bélgica

S&D Pharma CZ, spol. s.r.o
Theodor 28, 273 08 Pchery, (Pharmos a.s. facility)
Repiiblica Checa

Representante local

Cipla Europe NV sucursal en Espaiia
C/Guzman el Bueno, 133 Edificio Britannia
28003 Madrid

Tel 91534 1673

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los

siguientes nombres:

Estado miembro

Nombre

Reino Unido

Bosentan Cipla 62,5 mg film-coated tablets

Alemania Bosentan Cipla 62,5 mg filmtabletten

Francia Bosentan Cipla 62,5 mg comprimé pelliculé

Espana Bosentan Cipla 62,5 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Italia Bosentan Cipla

Dinamarca Bosentan Cipla

Noruega Bosentan Cipla 62,5mg filmdrasjerte

tabletter
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Suecia Bosentan Cipla 62,5mg filmdragrerade
tabletter

Finlandia Bosentan Cipla 62,5mg kalvopiillysteitset
tabletit

Eslovaquia Bosentan Cipla 62,5 mg filmom obalené
tablety

Croacia Bosentan Cipla 62,5 mg filmom obloZene
tablete

Austria Bosentan Cipla 62,5 mg filmtabletten

Bélgica Bosentan Cipla 62,5 mg film-coated tablets

Holanda Bosentan Cipla 62,5 mg, filmomhulde
tabletten

Fecha de la dltima revision de este prospecto:

septiembre de 2019

La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina web de la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS): http://www.aemps.gob.es
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Tarjeta de seguridad para el
paciente

Alertas de Seguridad importantes para el
paciente que toma Bosentan Cipla (bosentan)

Esta tarjeta contiene informacién importante sobre Bosentan
Cipla. Lea esta tarjeta detenidamente antes de empezar su
tratamiento con Bosentan Cipla.

Su nombre:

Médico prescriptor::

Si  tiene  preguntas  sobre

Bosentan Cipla consulte a su

médico

Cipla Europe NV

Contracepcion
|, Actualmente usa o toma anticonceptivos?

. [
Si No

Si es que si, escriba sus nombres aqui:

[Entregue esta tarjeta a su médico o ginec6logo en la proximal
visita y él/ella podrdn aconsejarle si necesita usar métodos|
anticonceptivos adicionales o alternativos

Si es una mujer en edad fértil, lea esta pagina
detenidamente

Embarazo

Bosentan Cipla puede daiiar el desarrollo del feto. Por ello no debe
tomar Bosentan Cipla si estd embarazada y no debe quedarse
embarazada mientras esté tomando Bosentan Cipla.

Ademds, si padece hipertension pulmonar, un embarazo puede
deteriorar seriamente los sintomas de su enfermedad. Si

sospecha que puede estar embarazada, informe e a su médico o
ginec6logo.

Contracepcion

Los métodos anticonceptivos basado en hormonas— como
anticonceptivos orales, inyecciones hormonales, implantes o
parches no son del todo fiables como preventivos de embarazo en
mujeres que toman Bosentan Cipla. Necesita utilizar un método de
barrera — como un preservativo, diafragma o esponja vaginal —
adicionales a cualquier tipo de anticonceptivo hormonal.
Asegtirese de discutir cualquier pregunta que tenga con su médico
o ginec6logo — Complete los detalles en el reverso de esta tarjeta y
1lévesela a su médico o ginecdlogo en la préxima visita.

Debe hacerse una prueba de embarazo antes de iniciar el
tratamiento con Bosentan Cipla y cada mes durante el tratamiento
aunque piense que no puede estar embarazada.

Fecha de la primera prueba mensual:

Llévele esta tarjeta a su médico o ginec6logo la proxima visita y
él/ella le aconsejard si necesita usar un método anticonceptivo
adicional.

lAnalisis de sangre para funcion hepatica

[Algunos pacientes que tomaban Bosentan tenian los
analisis de la funcion hepatica alterados. Durante el
tratamiento con Bosentan Cipla, su médico le solicitard
andlisis de sangre regulares para comprobar los
cambios en la funcién hepatica.

Recuerde realizarse el analisis de la funcion hepatica
cada mes.

Después de un aumento de dosis se realizara un
analisis adicional a las dos semanas.

Fecha del primer analisis mensual:

Calendario mensual anélisis de la funcién

hepatica:
[ [ [
Ene May__ Sep_____
[ [ [
Feb__ Jun__ Oct____
[ [ [
Mar___ Jul_ Nov__
[ [ [
Abr___ Ago____ Dic_
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