AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14415/2022/01-02-03-04-05-06-07-08 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Bosentan Terapia 125 mg comprimate filmate

bosentan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

. Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

Ce este Bosentan Terapia si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bosentan Terapia
Cum sa luati Bosentan Terapia

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Bosentan Terapia

Continutul ambalajului si alte informatii

QU kLR

1. Ce este Bosentan Terapia si pentru ce se utilizeaza

Bosentan Terapia contine bosentan, care blocheaza un hormon natural, denumit endotelina-1 (ET-1), care
cauzeaza ingustarea vaselor de sange. Prin urmare, bosentanul cauzeaza dilatarea vaselor de singe si
apartine unei clase de medicamente denumite ,,antagonisti ai receptorului de endotelina”.

Bosentan Terapia este utilizat pentru tratarea:

o Hipertensiunii arteriale pulmonare (HTAP): HTAP este o boala manifestata prin ingustarea
severd a vaselor de sange din plamani, avand ca rezultat tensiune arteriald crescutd in vasele
sanguine (arterele pulmonare) care transporta sange de la inima la plaméani. Aceasta presiune reduce
cantitatea de oxigen care patrunde in sdnge din plaméni, facand ca activitatea fizica sa fie mai
dificila. Bosentanul largeste arterele pulmonare, ficand ca inima sa pompeze cu usurinta sange prin
acestea. Acest lucru scade tensiunea arteriala si amelioreazd simptomele.

Bosentan Terapia este utilizat pentru tratamentul pacientilor cu HTAP clasa III, pentru a le imbunatati
capacitatea de exercitii fizice (capacitatea de a efectua activitate fizica) si a le ameliora simptomele. ,,Clasa”
reflecta gravitatea bolii: ,,Clasa III” implica limitarea marcata a activitatii fizice. Au fost observate unele
imbunatatiri si la pacientii cu HTAP clasa II. ,,Clasa II”” implica limitarea usoara a activitatii fizice. HTAP
pentru care este indicat Bosentan Terapia poate fi:

e primara (fara cauza identificata sau familiald);
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e cauzatd de sclerodermie (denumita si scleroza sistemica, o boald unde exista o crestere anormala a
testului conjunctiv care sustine pielea si alte organe);

e cauzatd de defecte cardiace congenitale (inndscute) cu sunturi (cai anormale) care cauzeaza un flux
anormal de sdnge prin inima gi plamani.

e Ulcere digitale: (leziuni ale degetelor de la maini si picioare) la pacientii adulti cu o afectiune
denumita sclerodermie. Bosentan Terapia reduce numarul de noi ulcere care apar la nivelul
degetelor méinilor si picioarelor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Bosentan Terapia

Nu luati Bosentan Terapia:

e daca sunteti alergic la bosentan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

e daca aveti probleme cu ficatul (adresati-va medicului dumneavoastra)

e daca sunteti gravida sau ati putea ramane gravida deoarece nu utilizati masuri contraceptive sigure.
Cititi informatiile de la punctul ,,Contraceptive” si ,,Bosentan Terapia impreund cu alte
medicamente”.

e daca luati ciclosporind A (un medicament utilizat dupa un transplant sau pentru a trata psoriazisul)

Daca oricare dintre aceste situatii este valabila in cazul dumneavoastra, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte s luati Bosentan Terapia.

Teste pe care medicul dumneavoastra vi le va efectua inainte de tratament
e un test de sange pentru a va evalua functia hepatica
e un test de sdnge pentru a depista o eventuald anemie (concentratie scazutd a hemoglobinei)
e un test de sarcind, daca sunteti femeie aflata la varsta fertila

Teste pe care medicul dumneavoastra vi le va efectua in timpul tratamentului

Unii pacienti care utilizau bosentan au prezentat rezultate anormale ale testelor functionale hepatice si
anemie (concentratie scazutd a hemoglobinei).

Tn timpul tratamentului cu Bosentan Terapia, medicul dumneavoastra vi va recomanda si efectuati teste de
sange pentru a verifica daca existd schimbari ale functiei ficatului dumneavoastra si ale concentratiei de
hemoglobina.

Pentru toate aceste teste, consultati si Cardul de alertare pentru pacient (in interiorul ambalajului de
Bosentan Terapia comprimate). Este important sa efectuati aceste teste de sdnge in mod regulat, atat timp
cat luati Bosentan Terapia. Va sugeram sa scrieti data celui mai recent test si cea a urmatorului test (intrebati-
| pe medicul dumneavoastra care este data) pe Cardul de alertare pentru pacient, astfel incat sa va amintiti
cand trebuie efectuat urmatorul test.

Teste de singe pentru functia hepatica
Acestea vor fi efectuate in fiecare luna in timpul tratamentului cu Bosentan Terapia. Dupa o crestere a dozei,
se va efectua un test suplimentar dupa 2 saptdmani.

Teste de sdnge pentru anemie
Acestea vor fi efectuate in fiecare lund pentru primele 4 luni de tratament, apoi la interval de 3 luni,
deoarece pacientii care utilizeaza Bosentan Terapia pot dezvolta anemie.
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Daca aceste rezultate sunt anormale, medicul dumneavoastra poate decide sd va reduca doza sau sa inceteze
tratamentul cu Bosentan Terapia si sd va efectueze teste suplimentare pentru a investiga cauza.

Copii si adolescenti
Bosentan Terapia nu este recomandat la copii si adolescenti cu scleroza sistemica si ulcere digitale evolutive.
Vezi de asemenea si pct. 3. Cum sa luati Bosentan Terapia.

Bosentan Terapia impreun: cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fard prescriptie medicala. in mod deosebit, este important
sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati:
e ciclosporind (un medicament utilizat dupd efectuarea transplanturilor si pentru tratamentul
psoriazisului), care nu trebuie utilizata impreuna cu Bosentan Terapia
e sirolimus sau tacrolimus, medicamente utilizate dupd transplanturi, deoarece acestea nu sunt
recomandate pentru a fi utilizate impreuna cu Bosentan Terapia
o glibenclamida (un medicament pentru diabet zaharat), rifampicind (un medicament pentru
tuberculoza), fluconazol (medicamente impotriva infectiilor fungice), ketoconazol (un medicament
utilizat pentru a trata sindromul Cushing),, nevirapina (un medicament pentru HIV), deoarece nu se
recomanda utilizarea acestor medicamente impreuna cu Bosentan Terapia
e alte medicamente pentru tratamentul infectiei HIV, care pot necesita monitorizare speciald daca sunt
utilizate impreuna cu Bosentan Terapia
e contraceptive hormonale (deoarece acestea nu sunt eficace daca sunt utilizate ca metoda contraceptiva
unica in timp ce luati Bosentan Terapia. In interiorul ambalajului de Bosentan Terapia comprimate se
afla un Card de alertare pentru pacient, pe care trebuie sa-l cititi cu atentie. Medicul dumneavoastra
si/sau medicul ginecolog va (vor) stabili ce metoda contraceptiva este potrivita pentru dumneavoastra.
e alte medicamente pentru tratamentul hipertensiunii pulmonare: sildenafil si tadalafil
e warfarind (un medicament anticoagulant)
e simvastatina (utilizata pentru tratarea hipercolesterolemiei)

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Femei cu potential fertil
NU luati Bosentan Terapia daca sunteti gravida sau intentionati s ramaneti gravida.

Teste de sarcina

Bosentan Terapia poate fi daunator copiilor nendscuti conceputi inainte de inceperea sau in timpul
tratamentului. Daca sunteti femeie aflata la varsta fertila, medicul dumneavoastra va va solicita sa efectuati
un test de sarcind inainte de a incepe sa luati Bosentan Terapia si in mod regulat in timp ce luati Bosentan
Terapia.

Contraceptive

Daci este posibil sa raméneti gravida, utilizati o forma de contraceptie sigura (contraceptive) in timp ce luati
Bosentan Terapia. Medicul dumneavoastra sau ginecologul va va sfatui cu privire la metodele contraceptive
eficace in timp ce luati Bosentan Terapia. Deoarece Bosentan Terapia poate anula eficacitatea contraceptiei
hormonale (de exemplu, pe cale orald, injectabild, implant sau plasturi cutanati), aceastd metoda utilizata
singura nu este sigura. Prin urmare, daca utilizati contraceptive hormonale, trebuie sa utilizati si 0 metoda
de tip bariera (de exemplu, prezervativ pentru femei, diafragma, burete contraceptiv sau partenerul
dumneavoastra trebuie sa utilizeze un prezervativ). In interiorul cutiei cu Bosentan Terapia comprimate se
afla un Card de alertare pentru pacient. Trebuie sa completati acest card si sa il aduceti la medicul
dumneavoastrd la urmétoarea vizita, astfel incat medicul dumneavoastra sau ginecologul sa poatd evalua



daca aveti nevoie de metode contraceptive suplimentare sau alternative sigure. Se recomanda teste de sarcina
lunare in timp ce luati Bosentan Terapia si daca sunteti la varsta fertila.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca raméaneti gravida in timp ce luati Bosentan Terapia sau daca
intentionati sd rdmaneti gravida 1n viitorul apropiat.

Alaptarea
Spuneti imediat medicului dumneavoastra daca aldptati. Vi se recomanda sa opriti alaptarea daca vi se
prescrie Bosentan Terapia, deoarece nu se cunoaste daca acest medicament trece in laptele matern.

Fertilitatea

Daca sunteti un barbat care ia Bosentan Terapia, este posibil ca acest medicament s va reduca numarul de
spermatozoizi. Nu se poate exclude dacad acest lucru va poate afecta capacitatea de a concepe un copil.
Adresati-va medicului dumneavoastra daca aveti intrebari sau preocupari despre acest aspect.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Bosentan Terapia nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje. Cu toate acestea, Bosentan Terapia poate induce hipotensiune arteriala (scaderea
tensiunii arteriale), ceea ce va poate face sa va simtiti ametit, va poate afecta vederea si va afecteaza
capacitatea de a conduce vehicule si a folosi utilaje. Prin urmare, daca sunteti ametit sau dacd vederea
dumneavoastra este incetosata in timp ce luati Bosentan Terapia, nu conduceti vehicule sau nu folositi scule
sau utilaje.

Bosentan Terapia contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa luati Bosentan Terapia

Tratamentul cu Bosentan Terapia trebuie initiat si monitorizat numai de catre un medic cu experienta in
tratamentul HTAP sau sclerozei sistemice. Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a Spus
medicul dumneavoastrd. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Bosentan Terapia impreuna cu alimente si bauturi
Bosentan Terapia se poate administra cu sau fara alimente.

Doza recomandata

Adult

Tratamentul la adulti este inceput de obicei pentru primele 4 saptamani cu doza de 62,5 mg de doua ori pe
zi (dimineata si seara), ulterior medicul va va recomanda sa luati un comprimat de 125 mg de doua ori pe
zi, in functie de cum reactionati la Bosentan Terapia.

Copii si adolescenti

Recomandarile privind dozele la copii sunt numai pentru HTAP. Pentru copiii in varsta de 1 an si peste,
tratamentul cu Bosentan Terapia este de obicei initiat cu doza de 2 mg per kg greutate corporala, de doua ori
pe zi (dimineata si seara); totusi, obtinerea unor doze de bosentan recomandate la copiii cu greutatea
corporala mai mica de 31 kg nu este posibila. Pentru astfel de pacienti, este necesar un comprimat de
bosentan cu concentratie mai mica. Medicul dumneavoastra va va face recomandari privind dozele.

Daca aveti impresia ca efectul tratamentului cu Bosentan Terapia este prea puternic sau prea slab, adresati-
va medicului dumneavoastra pentru a afla dacad doza dumneavoastra trebuie modificata.
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Cum sa luati Bosentan Terapia
Bosentan Terapia comprimate trebuie administrat dimineata si seara, inghitit cu apa. Comprimatele pot fi
administrate cu sau fara alimente.

Daci luati mai mult Bosentan Terapia decit trebuie
Daca luati mai multe comprimate decat vi s-a spus sa luati, contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Bosentan Terapia
Daca uitati sa luati Bosentan Terapia, luati o doza imediat ce va aduceti aminte, apoi continuati sa luati
comprimatele la orele obisnuite. Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatele uitate.

Daca incetati sa luati Bosentan Terapia

Incetarea brusca a tratamentului cu Bosentan Terapia poate duce la agravarea simptomelor dumneavoastra.
Nu incetati sd luati Bosentan Terapia decat daca medicul va spune sd procedati astfel. Medicul
dumneavoastrad va poate spune sa reduceti doza pentru cateva zile inainte de a inceta permanent.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Cele mai grave reactii adverse la Bosentan Terapia sunt:
¢ Functie anormala a ficatului care poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane.
e Anemie (valori scazute ale sangelui) care poate afecta pana la 1 din 10 persoane. Anemia poate necesita
ocazional transfuzie de sange.

Valorile analizelor hepatice si de sange vor fi monitorizate in timpul tratamentului cu Bosentan Terapia
(vezi pct. 2). Este important sa efectuati aceste teste conform indicatiilor medicului dumneavoastra.

Semnele ca ficatul dumneavoastrd ar putea sa nu functioneze adecvat includ:
e greatd (necesitatea de a varsa)
varsaturi
febra (temperatura crescutd)
durere de stomac (abdomen)
icter (ingalbenirea pielii sau a partii albe a ochilor)
urind Inchisa la culoare
mancarimi ale pielii
letargie sau fatigabilitate (oboseala neobisnuita sau epuizare)
sindrom asemanator gripei (durere musculara si articulara insotita de febra)

Daca observati vreunul dintre aceste semne spuneti-i imediat medicului dumneavoastra.
Alte reactii adverse:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de una din 10 persoane):
e Durere de cap
e Edem (umflarea picioarelor si gleznelor sau alte semne de retentie lichidiana)



Frecvente (pot afecta pana la una din 10 persoane)

Tmbujorare sau inrosire a pielii

Reactii de hipersensibilitate (inclusiv inflamatie a pielii, mancarime si eruptie trecatoare pe piele)
Boala de reflux gastroesofagian (reflux acid)

Diaree

Sincopa (lesin)

Palpitatii (batai neregulate sau rapide ale inimii)

Tensiune arteriala mica

Congestie nazala

Mai putin frecvente (pot afecta pana la una din 100 persoane)
e Trombocitopenie (numir scizut de trombocite Tn sange)
e Neutropenie/leucopenie (numar scazut de celule albe Tn sdnge)
e Valori crescute ale testelor functiei ficatului, cu hepatita (inflamatie a ficatului), inclusiv posibila
exacerbare a hepatitei subiacente si/sau icter (ingélbenirea pielii sau a partii albe a ochilor)

Rare (pot afecta pana la una din 1000 persoane):
e Anafilaxie (reactie alergica generalizata), angioedem (umflare, cel mai frecvent la nivelul ochilor,
buzelor, limbii sau gatului).
e (Ciroza (cicatrizare) hepatica, insuficienta hepatica (tulburare grava a functiei hepatice)

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)
e Vedere incetosata

Reactii adverse la copii si adolescenti
Reactiile adverse raportate la copiii tratati cu bosentan sunt aceleasi ca cele manifestate la adulti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament

5. Cum se pastreaza Bosentan Terapia

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe blister sau pe flacon, dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului (doar pentru flacoane): 50 zile.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Bosentan Terapia
- Substanta activa este bosentan. Fiecare comprimat filmat contine bosentan 125 mg.
- Celelalte componente sunt amidon de porumb, amidon pregelatinizat, amidon glicolat de sodiu,
povidona K-30, dibehenat de glicerol, stearat de magneziu.

Filmul (galben Opadry 21K520019) contine: hipromeloza (E464), dioxid de titan (E171), triacetina, talc
(E553b), etilceluloza, oxid galben de fer (E172), oxid rosu de fer (E172).

Cum arata Bosentan Terapia si continutul ambalajului

Bosentan Terapia 125 mg comprimate filmate sunt comprimate biconvexe, de culoarea piersicii, cu nuanta
deschisa pana la culoarea piersicii, cu forma ovald, marcate cu ,,125” pe o fata si simple pe cealalta fata.
Comprimatele au o lungime de aproximativ 11,0 mm si o latime de aproximativ 5,0 mm.

Cutii cu blistere din PVC-PE-PVdC/Al care contin 14, 56 si 120 comprimate filmate.

Cutii cu blistere perforate cu dozd unitard din PVC-PE-PVAC/AI care contin 14x1, 56x1 si 120x1
comprimate filmate.

Cutii cu flacoane din PEID care contin 56 si 100 de comprimate.
Flacoanele din PEID sunt fabricate din polietilena cu densitate inalti, de culoare alb opaci, cu captuseala
prin inductie si capac desurubabil cu sistem de inchidere securizatd pentru copii, si contin un saculet cu
desicant din gel de siliciu. NU INGHITITI continutul siculetului.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Terapia SA

Str. Fabricii, nr. 124, Cluj-Napoca

Roménia

Fabricantii

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87, 2132JH, Hoofddrop,
Olanda

Terapia SA
Str. Fabricii nr. 124, Cluj Napoca,
Romania

ALKALOIDA Chemical Company Zrt.
Kabay Janos u. 29, Tiszavasvari, H-4440,
Ungaria

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub urmatoarele
denumiri comerciale:

Germania: BOSENTAN BASICS 125 mg Filmtabletten
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Franta: BOSENTAN SUN 125 mg comprime pelliculé

Italia: Bosentan Sun

Spania: Bosentan Sun 125 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Romania: Bosentan Terapia 125 mg comprimate filmate

Polonia: Bosentan Ranbaxy

Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2022.



