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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Bosentano Accord 62,5 mg comprimidos revestidos por pelicula
Bosentano Accord 125 mg comprimidos revestidos por pelicula
Bosentano

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

O que € Bosentano Accord e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Bosentano Accord
Como tomar Bosentano Accord

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Bosentano Accord

Contelldo da embalagem e outras informagoes

ouhwNE

1. O que € Bosentano Accord e para que é utilizado

Os comprimidos de Bosentano Accord contém bosentano, que bloqueia uma hormona
que ocorre naturalmente chamada endotelina-1 (ET-1), que provoca o estreitamento
dos vasos sanguineos. Bosentano Accord causa, por isso, a dilatagdo dos vasos
sanguineos e pertence a classe de medicamentos chamada “antagonistas dos
recetores da endotelina”.

Bosentano Accord é utilizado para tratar:

Hipertensdo arterial pulmonar (HAP): A HAP é uma doenca de estreitamento grave
dos vasos sanguineos nos pulmdes resultando numa pressdo sanguinea elevada nos
vasos sanguineos (as artérias pulmonares) que transportam o sangue do coracdo
para os pulmofes. Esta pressdo reduz a quantidade de oxigénio que entra no sangue
pelos pulmdes, tornando a atividade fisica mais dificil. Bosentano Accord dilata as
artérias pulmonares, fazendo com que seja mais facil o coracdo bombear o sangue
atraves delas. Isto reduz a pressdo sanguinea e alivia os sintomas.

Bosentano Accord € usado para tratar doentes com HAP da classe III para melhorar
0s sintomas e a capacidade de exercicio (capacidade de executar uma atividade
fisica). A ‘classe’ reflete a gravidade da doenca: ‘classe III'’ envolve limitacdo
marcada de atividade fisica. Foram também demonstradas algumas melhorias em
doentes com HAP classe II. A ‘classe II' envolve limitacdo ligeira da atividade fisica.
A HAP para a qual Bosentano Accord esta indicado pode ser:

primaria (sem causa identificada ou familiar);
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causada por esclerodermia (também chamada de esclerose sistémica, uma doencga
onde ha crescimento anormal de tecido conjuntivo que suporta a pele e outros
orgdos);

causada por defeitos cardiacos congénitos (de nascenca) com shunts (canais
anormais) causando um fluxo sanguineo alterado pelo coragdo e pulmoes.

Ulceras digitais (feridas nos dedos das m&os e dos pés) em doentes adultos com
uma condicdo chamada esclerodermia. Bosentano Accord reduz o nimero de novas
Ulceras que aparecem nos dedos das méaos e dos pés.

2. O que precisa de saber antes de tomar Bosentano Accord

Ndo tome Bosentano Accord:

se tem alergia ao bosentano ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccao 6).

se tiver problemas de figado (consulte o seu médico)

se estiver gravida ou tiver a possibilidade de engravidar, por ndo estar a utilizar
métodos contracetivos fiaveis. Por favor leia a informagdo em “Contracetivos” e
“Outros medicamentos e Bosentano Accord”

se estiver a tomar ciclosporina A (um medicamento utilizado depois de um
transplante ou para tratamento de psoriase)

Se algum destes se aplicar a si, informe o seu médico.
Adverténcias e precaugbes

Andlises que o seu médico Ihe mandara fazer antes do tratamento

uma analise ao sangue para examinar o funcionamento do seu figado

uma analise ao sangue para verificar se esta anémico/a (nivel de hemoglobina baixo)
um teste de gravidez se € uma mulher com potencial para engravidar

Alguns dos doentes a tomar Bosentano Accord tiveram resultados alterados nos
testes de fungdo hepatica e anemia (niveis de hemoglobina baixos).

Andlises que o seu médico Ihe mandara fazer durante o tratamento
Durante o seu tratamento com Bosentano Accord, o seu médico manda-lo-a/manda-
la-a& fazer analises ao sangue a intervalos regulares, a fim de verificar se houve
alguma alteracdo na fungdo hepatica e nos niveis de hemoglobina.

Para todos estes testes, por favor veja também o Cartdo de Aviso do Doente (dentro
da sua embalagem de Bosentano Accord comprimidos). E importante fazer estas
analises ao sangue a intervalos regulares enquanto estiver a tomar Bosentano
Accord. Sugerimos que tome nota da data da sua andlise mais recente e também da
sua proxima analise (pergunte ao seu médico qual é a data da mesma) no Cartdo de
Aviso do Doente, para o ajudar a recordar-se da data da sua proxima analise.

Andlises ao sangue para verificar a fungdo hepatica:

Deve fazer estas analises todos os meses durante o periodo de tratamento com
Bosentano Accord. Duas semanas depois de um aumento de dose deve também
fazer-se uma analise adicional.

Andlises ao sangue para verificar se sofre de anemia
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Deve fazer estas analises todos os meses durante os primeiros quatro meses de
tratamento, e depois disso de 3 em 3 meses, dado que os doentes a tomar
Bosentano Accord podem ter anemia.

Se os resultados destas andlises estiverem alterados, o seu médico pode decidir
reduzir a dose ou interromper o seu tratamento com Bosentano Accord e mandar
fazer mais analises para investigar a causa da alteragdo.

Criancas e adolescentes

Bosentano Accord ndo €& recomendado em doentes pediatricos com esclerose
sistémica e Ulceras digitais em curso. Por favor consulte também a segdo 3. Como
tomar Bosentano Accord.

Outros medicamentos e Bosentano Accord

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica. E especialmente importante informar o seu médico caso
esteja a tomar:

ciclosporina A (um medicamento utilizado depois de transplantes e para o
tratamento de psoriase), que ndo deve ser usado juntamente com Bosentano Accord
sirolimus ou tacrolimus, que sdao medicamentos utilizados depois de transplantes,
uma vez que o uso destes ndo é recomendado juntamente com Bosentano Accord
glibenclamida (um medicamento para a diabetes), rifampicina (um medicamento
para a tuberculose), fluconazol (um medicamento para o tratamento de infegbes
flngicas), cetoconazol (um medicamento utilizado para o tratamento da sindroma de
Cushinh) ou nevirapina (um medicamento para o VIH) uma vez que o uso destes
medicamentos ndo é recomendado juntamente com Bosentano Accord

outros medicamentos para o tratamento da infecdo de VIH, que podem necessitar de
monitorizagcdo especial se usados em conjunto com Bosentano Accord

contracetivos hormonais que ndo sdo eficazes como Unico método de contracecdo
quando toma Bosentano Accord. Dentro da sua embalagem de comprimidos de
Bosentano Accord encontrard um Cartdo de Aviso do Doente que devera ler
atentamente. O seu meédico e/ou ginecologista estabelecerdo a contracegdo que é
adequada para si.outros medicamentos destinados ao tratamento de hipertensao
pulmonar: sildenafil e tadalafil;

varfarina (um agente anticoagulante);

sinvastatina (utilizado para o tratamento de hipercolesterolemia).

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Bosentano Accord ndo influencia ou tem uma influéncia negligencidvel na capacidade
de conduzir e utilizar maquinas. No entanto, Bosentano Accord pode induzir
hipotensdo (diminuicdo da sua pressdo sanguinea) que pode fazé-lo sentir-se tonto,
afetar a sua visdo e afetar a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Como
tal, se se sentir tonto ou que a sua visdo estd turva enquanto toma Bosentano
Accord, ndo conduza nem utilize quaisquer ferramentas ou maquinas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Mulheres em idade fértil
NAO tome Bosentano Accord se estd gravida ou se planeia engravidar.

Testes de gravidez
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Bosentano Accord pode fazer mal aos bebés por nascer concebidos antes do inicio ou
durante o tratamento. Se € uma mulher que pode engravidar, o seu médico pedir-
Ihe-a para fazer um teste de gravidez antes de comecar a tomar Bosentano Accord e
regularmente enquanto estiver a tomar Bosentano Accord.

Contracetivos

Se é possivel que fique gravida, use um método de contracegdo fidvel enquanto esta
a tomar Bosentano Accord. O seu médico ou ginecologista indicar-lhe-do métodos de
contracecdo fiaveis para utilizar enquanto estiver a tomar Bosentano Accord. A
contracecdo hormonal (ex.° oral, injecdo, implante ou sistemas cutdneos), por si so,
ndo € um meétodo fiavel porque Bosentano Accord pode torna-la ineficaz. Por
conseguinte, se utiliza contracetivos hormonais deve também utilizar um método de
barreira (ex.°: preservativo feminino, diafragma, esponja contracetiva ou 0 seu
parceiro deverda também utilizar um preservativo). Dentro da sua embalagem de
comprimidos de Bosentano Accord encontrara um Cartdo de Aviso do Doente. Deve
preencher este cartdo e leva-lo ao seu médico na sua proxima consulta para que o
seu médico ou ginecologista possam avaliar se necessita de métodos contracetivos
fiaveis adicionais ou alternativos. Recomenda-se fazer testes de gravidez mensais
durante o tratamento com Bosentano Accord e enquanto esta na idade fértil.

Informe imediatamente o seu médico se engravidar enquanto esta a tomar Tracleer
ou se planeia engravidar num futuro préximo.

Amamentagao i

Informe imediatamente o seu médico caso esteja a amamentar. E aconselhavel
deixar de amamentar se o médico lhe receitar Bosentano Accord, pois ndo se sabe se
este medicamento passa para o leite materno.

Fertilidade

Se é um homem a tomar Bosentano Accord, € possivel que este medicamento possa
baixar a sua contagem de esperma. Ndo pode ser excluido que tal pode afetar a sua
capacidade de ser pai de uma crianca. Fale com o seu medico se tiver dlvidas ou
preocupacdes em relacao a isto.

Bosentano Accord contém sddio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € essencialmente "isento de sodio".

3. Como tomar Bosentano Accord

O tratamento com Bosentano Accord sé deve ser iniciado e acompanhado por um
meédico que tenha experiéncia no tratamento de HAP ou esclerose sistémica.

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Bosentano Accord com alimentos e bebidas
Bosentano Accord pode ser tomado com ou sem alimentos.

Dose recomendada
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Adulto

O tratamento em adultos € normalmente iniciado nas primeiras 4 semanas com 62,5
mg duas vezes por dia (de manhd e a noite), depois disso & provavel que o seu
médico lhe receite o comprimido de 125 mg duas vezes ao dia, dependendo da
forma como tenha reagido a Bosentano Accord.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

A recomendacdo de dose em criancas € apenas para a HAP. Para criancas com 2
anos ou mais, o tratamento com Bosentano Accord € normalmente iniciado com 2
mg por kg de peso corporal duas vezes por dia (de manhd e a noite). O seu médico
receitar-lhe-a a sua dosagem.

Note por favor que estdo disponiveis outras formulacGes de bosentano, que poderdo
tornar mais facil a correta dosagem para criangas e doentes com baixo peso corporal
ou com dificuldades em engolir comprimidos revestidos por pelicula.

Fale com o seu médico se tiver a impressdo de que o efeito de Bosentano Accord é
demasiado forte ou demasiado fraco, a fim de determinar se a sua dose necessita de
ser alterada.

Como tomar Bosentano Accord
Os comprimidos devem ser tomados (de manhd e a noite), engolidos com agua. Os
comprimidos podem ser tomados com ou sem alimentos.

Se tomar mais Bosentano Accord do que deveria
Se tomar mais comprimidos do que aqueles que lhe disseram para tomar, contacte
imediatamente o seu médico.

Caso se tenha esquecido de tomar Bosentano Accord

Caso se tenha esquecido de tomar Bosentano Accord, tome uma dose logo que se
recorde, continuando depois a tomar o medicamento as horas habituais. Ndo tome
uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Bosentano Accord

Interromper subitamente o tratamento com Bosentano Accord, pode conduzir a um
agravamento dos seus sintomas. Ndo interrompa o tratamento com Bosentano
Accord a ndo ser que o seu médico assim o indique. O seu médico poderda mandar
reduzir a dose durante alguns dias antes de Ihe dizer para parar por completo.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis mais graves com Bosentano Accord sdo

Funcdo hepatica alterada que pode afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas
Anemia (valor de sangue baixo) que pode afetar até 1 em cada 10 pessoas. A
anemia pode necessitar ocasionalmente de uma transfusdao de sangue
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Os seus valores hepaticos e de sangue serdao monitorizados durante o tratamento
com Bosentano Accord (ver seccdo 2). E importante que faca estes testes tal como
requisitado pelo seu médico.

Sinais que o seu figado pode ndo estar a funcionar adequadamente incluem:
nausea (vontade de vomitar)

vomitos

febre (temperatura alta)

dor de estbmago (abdominal)

ictericia (amarelecimento da sua pele ou da parte branca dos seus olhos)
urina escurecida

comichdo na pele

letargia ou fadiga (cansaco ou exaustdo nao habituais)

sintomas tipo gripe (dores musculares e das articulacdes com febre)

Se detetar algum destes sinais contacte o seu médico imediatamente
Outros efeitos indesejaveis de Bosentano Accord:

Muito frequentes (podem afetar mais de uma em cada 10 pessoas):
Dores de cabeca
Edema (inchaco das pernas e tornozelos ou outros sinais de retencdo de liquidos)

Frequentes (podem afetar até uma em cada 10 pessoas):

Aspeto avermelhado ou vermelhiddo da pele

Reacdes de hipersensibilidade (incluindo inflamacdo da pele, comichdo e erupgdao na
pele)

Doenca de refluxo gastroesofagico (refluxo acido)

Diarreia

Sincope (desmaio)

Palpitacdes (batimentos cardiacos rapidos ou irregulares)

Tensao arterial baixa

Congestao nasal

Pouco frequentes (podem afetar até uma em cada 100 pessoas):

Trombocitopenia (nimero baixo de plaguetas sanguineas)

Neutropenia/leucopenia (niUmero baixo de glébulos brancos)

Testes de fungdo hepatica elevados com hepatite (inflamagdo do figado) incluindo
possivel exacerbacdo de hepatite subjacente e/ou ictericia (amarelecimento da pele
ou da parte branca dos olhos)

Raros (podem afetar até uma em cada 1000 pessoas):

Anafilaxia (reacdo alérgica generalizada), angioedema (inchaco, mais
frequentemente a volta dos olhos, labios, lingua ou garganta)

Cirrose (cicatrizacdo) do figado, insuficiéncia hepdtica (disturbio sério do
funcionamento do figado)

Visdo turva foi relatada com frequéncia desconhecida (a frequéncia ndo pode ser
calculada a partir dos dados disponiveis)

Efeitos indesejaveis em criancas e adolescentes
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Os efeitos indesejaveis que tém sido notificados em criangas tratadas com Bosentano
Accord sao os mesmo que os dos adultos.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejavei, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca desde medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bosentano Accord
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister apos “VAL"”. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Blisters de aluminio-aluminio
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao

Blisters de PVC/PE/PVDC-aluminio
Ndo conservar acima de 30 °C.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Bosentano Accord
Bosentano Accord 62,5 mg comprimidos revestidos por pelicula: A substancia ativa é
bosentano na forma de mono-hidrato. Cada comprimido contém 62,5 mg de
bosentano (na forma de mono-hidrato).

- Bosentano Accord 125 mg comprimidos revestidos por pelicula: A substéncia ativa
é bosentano na forma de mono-hidrato. Cada comprimido contém 125 mg de
bosentano (na forma de mono-hidrato).

- Os outros componentes no nucleo do comprimido sdo amido de milho, amido pré-
gelificado, carboximetilamido sédico (tipo A), povidona e estearato de magnésio. A
pelicula de revestimento contém hipromelose, triacetina, talco, diéxido de titdnio
(E171), éxido de ferro amarelo (E172) e 6xido de ferro vermelho (E172).
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Qual o aspeto de Bosentano e conteldo da embalagem

Bosentano Accord 62,5 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos
revestidos por pelicula redondos, biconvexos, cor de laranja claro, com
aproximadamente 6,20 mm de didametro e com “IB1” gravado num dos lados e liso
no outro.

Bosentano Accord 125 mg comprimidos revestidos por pelicula sdo comprimidos
revestidos por pelicula ovais, biconvexos, cor de laranja claro, com
aproximadamente 11,00 mm de comprimento, 5,00 mm de largura e com “IB2”
gravado num dos lados e liso no outro.

Bosentano Accord 62,5 mg comprimidos revestidos por pelicula é acondicionado em
blisters aluminio-aluminio e PVC/PE/PVDC-aluminio contendo 14 comprimidos
revestidos por pelicula. As embalagens contém 14, 56 ou 112 comprimidos
revestidos por pelicula.

Bosentano Accord 125 mg comprimidos revestidos por pelicula é acondicionado em
blisters aluminio-aluminio e PVC/PE/PVDC-aluminio contendo 14 comprimidos
revestidos por pelicula. As embalagens contém de 56 ou 112 comprimidos revestidos
por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona s/n,

Edifici Est, 6. planta

08039, Barcelona

Espanha

Fabricante:

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polonia

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Paises Baixos

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

Estados

Nome do medicamento
membros

UK Bosentan Accord 62.5/125 mg Film-coated Tablets
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AT Bosentan Accord 62,5/125 mg Filmtabletten

BE Bosentan Accord 62.5/125 mg filmomhulde tabletten

BG Bosentan Akopa 62.5/125 Mr ¢uaMmpanm tabnertku

CYy Bosentan Accord 62.5/125 mg Film-coated Tablets

Cz Bosentan Accord 62,5/125 mg potahované tablety

DE Bosentan Accord 62.5/125 mg filmtabletten

DK Bosentan Accord 62.5/125 mg filmovertrukne tabletter

EE Bosentan Accord

ES Bosentan Accord 62,5/125 mg comprimidos recubiertos con pelicula

FI Bosentan Accord 62.5/125 mg tabletti, kalvopaallysteinen

FR BOSENTAN ACCORD 62,5/125 mg comprimé pelliculé

IS Bosentan Accord 62.5/125 mg filmuhutdadar toflur

IT Bosentan Accord

LT Bosentan Accord 62.5/125 mg plévele dengtos tabletés

MT Bosentan Accord 62.5/125 mg Film-coated Tablets

NL Bosentan Accord 62,5/125 mg filmomhulde tabletten

NO Bosentan Accord

PT Bosentan Accord

SE Bosentan Accord 62.5/125 mg filmdragerad tablet

SK Bosentan Accord 62.5/125 mg filmom obalené tablety




