Bosentan HEXAL® 62,5 mg Filmtabletten

Bosentan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage :ovghmg durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses.
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Was ist Bosentan HEXAL und
wofiir wird es

haben, oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden, auch wenn es sich um
imittel handett.

Bosentan HEXAL Fimtabletten enthaten den Wirk-
stoff Bosentan, der das natiriich vorkommende Hor-
mon namens Endothelin-1 (ET-1), das eine Veron:
gung der Blutgefae bewirkt, blockiert. Somit sorgt
Bosentan HEXAL fiir eine Erweiterung der Blutgefa-
Be und zhit zu der Arzneimittelklasse der “Endo-
thelin- Rezeptor-Antagonisten’.

Bosentan HEXAL wird angewendet zur Behand-
lung

zneim
Sagen i hrom Arz vor alm, wenn Sl Folgendes

. Cyc\osnorm A (ein Arzneimittel, das nach Trans-
plantationen oder zur Behandlung der Schuppen-
flechte angewendet wird). Dieses Arzneimittel darf
nicht zusammen mit Bosentan HEXAL eingenom-
men werden.

Sirolimus oder Tacrolimus (angewendet nach
Transplantationen), da die gleichzeitige
Anwendung mit Bosentan HEXAL nicht empfeh-
lenswert ist.

« der per PAH st
eine Erkrankung mit starker Verengung der Blut-
gefafe in der Lunge (Lungenarterien), wodurch es
2u einem erhohten Blutdruck in den GefaBen
kommt, die das Blut vom Herzen in die Lunge
transportieren. Dieser Druck verringert die Sauer-
stoffmenge, die in der Lunge ins Blut gelangen
kann, wodurch kérperliche Aktivitat erschwert
wird. Bosentan HEXAL erweitert die Lungenarte-
rien und erleichtert es dem Herzen, das Blut in die
Lunge zu pumpen. Dadurch sinkt der Blutdruck
und die Symptome bessern sich.

Bosentan HEXAL wird zur Behandlung von Patien-
ten mit pulmonal arterieller Hypertonie (PAH) in der

(fir Diabetes), Rifampicin (zur Be-

handlung von Tuberkulose), Fluconazol (zur Be-
handlung von Pilzinfektionen), Ketoconazol (zur
Behandlung des Cushing-Syndroms) oder Nevi-
rapin (bei HiV-Infektion), da die Anwendung dieser
Arzneimittel zusammen mit Bosentan HEXAL
nicht empfehlenswert ist.

« andere Arzneimittel zur Behandlung einer HIV-In-
fektion, da bei gleichzeitiger Anwendung mit

lberwa-

hormonale Verhiitungsmittel, da sie als alleinige
Verhiitungsmethode nicht wirksam sind, wenn Sie
Bosentan HEXAL einnehmen. In Ihrer Packung
Bosentan HEXAL Filmtabletten finden Sie eine Pa-

lasse Il kérper-
lichen Leistungsfahigkeit (Fahigkeit zur Austibung
kérperiicher Aktivitaten) und der Symptomatik an-
gewendet. Die ,Klasse" bezieht sich auf den Schwe-
regrad der Erkrankung. ,Klasse li* bedeutet eine
deutliche Einschrénkung der kérperlichen Leis-
tungsfahigkeit. Gewisse Verbesserungen zeigten
sich auch bei Patienten mit PAH der Klasse Il Klas-
se II" bedeutet eine leichte Einschrénkung der
kérperlichen Leistungsfahigkeit. Die PAH, bei der
Bosentan HEXAL angewendet wird, kann:

lesen sollten. Ihr behandelnder Arzt und/oder Gy~
nékologe wird die fiir Sie geeignete Verhiitungs-

)
* Simvastatin (zur Behandlung erhohter Choleste-
rinwerte).

Stillzeit und Fortpflan-

- primr san milidrer Ursa-
he)

-5 Folge von SKierodrmie (auch systemische
Sklerose genannt, einer Krankheit mit abnor-
mem Wachstum des Bindegonebes, das die
Haut und andere Organe stiitzt) auf

durch kongenitale (angeborene) Hersaner mit
‘Shunts (abnormen Durchgangen) auftreten, die
inen abnormen Fluss von Blut durch Herz und
Lunge verursachen.

« von digitalen Ulzerationen (wunden Stellen an
Fingern und Zehen) bei erwachsenen Patienten
mit systemischer Sklerose. Bosentan HEXAL ver-
mindert die Anzahl neu auftretender Geschwire
an Fingern oder Zehen.

Was sollten Sie vor der Einnah-
2 me von Bosentan HEXAL beach-
ten?

zungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

meses Arzneimitels hren Arct oder Apotheker um

Frauen im gebarfahigen Alter
Nehmen Sie Bosentan HEXAL nicht ein, wenn Sie
‘schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.

Schwangerschaftstest
Bosentan HEXAL karn s Ungeborene schadigen,

fahigen Alter sind, wird Ihr behandeinder Arzt Sie

bitten, vor Beginn der Einnahme von Bosentan
L und regelméBig wéhrend der Behandlung

Schwangerschaftstests durchzufiihren.

Verhiitungsmittel
Wenn Sie schwanger werden kénnen, wenden Sie

Bosentan HEXAL darf nicht
werden, wenn Sie
Slrgisch gegen Bosntan oder cinen der in
Abschnitt & genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

ine L i

haben (fragen Sie

verhitung) an, wahrend Sie Bosentan HEXAL ein-
nehmen. Ihr behandelnder Azt oder Gynakologe
wird Sie (iber wirksame und sichere Verhiitungsme-
thoden wahrend der Behandlung mit Bosentan
HEXAL beraten. Da Bosentan HEXAL hormonale

bitte Ihren Arzt).
schwanger sind oder schwanger werden ki
Lom, il i keino wirksame und schers Ve
tungsmethode benutzen. Lesen Sie bitte die Infor-
mationen unter ,Schwangerschatftstests* und
Verhiitungsmittel” sowie ,Einnahme von Bosentan
HEXAL zusammen it andaren Arznaimitol
mit Cyclosporin A behandelt werden (ein Arz-
neimitel, 486 nach eier Tansplantation oder 2o
Behandlung der

(2. B. orale Hor-
monspritsen. Implantats oder Verhitungspilasion
wirkungslos machen kann, sind diese zur Schwan-
gerschaftsverhitung alleine nicht zuveriassig. Des-
halb miissen Sie, wenn Sie hormonale Verhiitungs-
mittel anwenden, zuséitzlich eine Barriere-Methode

it Bosentan HEXAL Firiabieten finden Sie sing

wird).

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer dieser
Punkte auf Sie zutrift

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Bosentan HEXAL einnehmen.

Arztuntersuchungen vor der Behandlung
*+ Butuntersuchungen zur Cherpritung e Leber-
unkior

+ Blotuntersuchungen zur Feststellung einer Ané-
mie (niedriger Hamoglobinwer)

« Schwangerschaftstests, wenn Sie eine Frau im
gebarfahigen Alter sind

Bei einigen Patienten, die Bosentan HEXAL einneh-
men, wurden verénderte Leberfunktionswerte und
Anémie (niedrige Hamoglobinwerte) festgestelt

fiir Patienten. Sie
sollten diese Karte ausfiilen und zu Ihrem néichsten
Arztbesuch mitnehmen, so dass Ihr behandelnder
Arzt oder Gynakologe beurteilen kann, ob Sie zu-
séttzliche oder andere zuverlassige Verhiitungsme-
thoden bendtigen. Monatliche Schwangerschafs-
tests werden wahrend der Einnahme von Bosentan

EXAL empfohlen, wenn Sie im gebarfahigen Alter
sin

Teilen Sie Ihrem Arzt unverziiglich mit, wenn Sie
wahrend der Behandlung mit Bosentan HEXAL
schwanger geworden sind oder in naher Zukunft
eine Schwangerschaft planen.

Stillzeit
Bosentan HEXAL trittin die Muttermilch tber. lhnen
wird empfohlen, vor der Einnahme von Bosentan

n
HEXAL abzustilen, da nicht bekannt ist, ob Bosentan
HEXAL in der Muttermilch Ihrem Baby schaden
kann. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Wiahrend der Behandlung mit Bosentan HEXAL wird
Ihr Arzt regelmaige Blutuntersuchungen vorneh-
men. Dabel wird Gberprt, ob Verdnderungen lrer
Leberfunktion und des. aufget

Wenn Sie ein Mann sind und Bosentan HEXAL ein-
nehmen, ist es moglich, dass dieses Arzneimittel
Ihre Spermienzahi senken kann. Es kann nicht aus-

ten sind

Bitte ziehen Sie bei allen Untersuchungen Ihre Pa-
tentenkarte mit Warnhinwelsen (n Ieer Packung
von Bosentan HEXAL . Es ist

zougen, beoinfusst werden kornto. Bits Sprechen
Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Fragen oder Bedenken
s diosem Thema haben

wichtig, case lese Bituntersuhungen' vegelmamg
durchgefiihrt werden, solange Sie Bosentar
einnehmen. Wir empfenlen Ihnen, das S cer
letzten Untersuchung und Ihrer nachsten Untersu-
chung (fragen Sie Ihren Arzt nach dem Datum) in die
Patientenkarte mit Warnhinweisen einzutragen. Das
hilft Innen, sich an die Falligkeit der néchsten Unter-
suchung zu erinnern.

s
Diese werden jeden Monat wéhrend der Behandlung
mit Bosentan HEXAL durchgefihrt. Nach einer Do-
siserhohung wird ein zusétzlicher Test nach 2 Wo-
chen durchgefiht.

Blutuntersuchungen auf Andmie
Diese Untersuchungen werden wahrend der ersten
4 Monate jeden Monat durchgefihrt, danach alle
3 Monate, da Patienten, die Bosentan HEXAL ein-
nehmen, eine Anamie bekommen kannen.

Wenn die Ergebnisse nicht im Normbereich liegen,
wird Ihr Arzt gegebenentalls die Dosis verringern
‘oder die Behandiung mit Bosentan HEXAL beenden
und weitere Untersuchungen durchfiihren, um der
Ursache nachzugehen.

Kinder und Jugendliche
Bosentan HEXAL wird bei padiatrischen Patienten
mit systemischer Sklerose und anhaltenden digita-
len Uizerationen nicht empiohlen. Auerdem solfte
Bosentan HEXAL bei Kinder

und Fahigkeit zum
inen

Bedienen von Masct
Bosentan HEXAL hat keinen oder einen vernachids-
sigbaren Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Jedoch,
kann Bosentan HEXAL eine Hypotonie (Senkung

mégens und zu Auswirkungen auf Ihre Verkehrs-
tiichtigkeit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen fiihren kann. Wenn bei Ihnen wéhrend
der Einnahme von Bosentan HEXAL Schwindel
oder verschwommenes Sehen auftreten, diirfen
Sie daher kein Fahrzeug filhren oder Werkzeuge
benutzen bzw. Maschinen bedienen.

Bosentan HEXAL enthéilt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Filmtablette, d.h., es ist nahezu
Jnatriumfrel*.

Wie ist Bosentan HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fra-
gen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Fypertonie und inem Korpargawicnt rier 31 kg
nicht angewendet werden. Bitte sehen Sie auch
Abschnitt 3 ,Wie ist Bosentan HEXAL einzuneh-
men?".

Einnahme von Bosentan HEXAL zusam-
n mit anderen Arzneimittel

Informieren Si Ihran At oder Apothoker, wern

Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirz-

loh andere Arsneimitiel ingenommen/angewondet

Die Behandlung mit Bosentan HEXAL sollte nur
durch einen und tberwacht werden,
der in der Behandiung der pulmonal arteriellen

ist.

Empfohlene Dosierung

Enwachsene
In den ersten 4 Woshen wid die Behandiung von
rwachsenen normalerweise mit weimal
tglioh (morgens und abendd) Aingeletat ADhANGIa
davon, wie Sie auf die Behandlung mit Bosentan
Fortsetzung auf der Riicksei




HEXAL ansprechen, wird Ihnen Ihr Arzt danach zwei-
mal taglich eine Filmtablette mit 125 mg verordnen.

Kinder und Jugendliche
Die Dosierungsempfehiung bei Kindern gilt nur fur
PAH. Bei Kindern im Alter von 1 Jahr oder élter wird

mit 2 mg pro kg Krpergewicht zweimal téglich (mor-
gens und abends) eingeleitet. Bei Kindern mit einem
Kérpergewicht unter 31 kg sind jedoch manche
Bosentan-Dosier

niedrigeren Stérke bendtigt. Inr Arzt wird Sie iiber die

Dosierung informieren.

Bitte beachten Sie, dass Bosentan auch als 32 mg

Tablette mit der Moglichkeit zur Herstellung einer

Suspension zum Einnehmen verfigbar ist, die eine

korrekte Dosierung fir Kinder und Patienten mit ge-
em

« Zithose (Narbenbildung) der Leber; Leberversa-
gen (schwerwiegende Strung der Leberfunktion);
Autoimmunhepatitis (Entzindung der Leber, ver-
ursacht durch das kérpereigene Abwehrsystem,
das die Leberzellen angreift), die auch mehrere
Monate bis Jahre nach Beginn der Behandlung
auftreten kann

AuBerdem wurde Giber verschwommenes Sehen mit
unbekannter Haufigkeit berichtet (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitz-
bar).

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendiichen
Die Nebenwirkungen, die bei mit Bosentan behan-
delten Kindern berichtet wurden, sind die gleichen
‘wie bei Erwachsenen.

ring der
bei der

g
Wenn Sie bemerken, wenden Sie

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
Bosentan HEXAL zu stark oder zu schwach ist, um
2u Kidiren, ob Ihre Dosis geandert werden muss.

Wie ist Bosentan HEXAL einzunehmen
Es wird empfohlen die Filmtabletten morgens und
abends mit etwas Wasser einzunehmen. Die Film-
tabletten kénnen mit oder unabhéngig von den
Mahizeiten eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Bosentan
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Filmtabletten eingenommen haben
als verordnet, suchen Sie unverziglich einen Arzt
auf.

Wenn Sie die Einnahme von Bosentan
HEXAL vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Bosentan HEXAL ver-
gessen haben, nehmen Sie sofort eine Filmtablette
ein, wenn Sie daran denken, und nehmen Sie da-
nach das Arzneimittel wieder zur gewohnten Zeit ein.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bosentan
HEXAL abbrechen

Wenn Sie die Behandiung mit Eosemn HEXAL ab-
rupt beenden, kbrnen sich Ifre Symptome ver-

sich an hren Art der Apothoker. Dies git auch fir
Net wungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angege X

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
(iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
gung gestellt werden.

Wie ist Bosentan HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
géinglich auf

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Biisterpackung nach ,verwendbar
bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Araneimitel sind kalne bosonderen
erforderlich,

schiimmern. Setzen Sie d: uf An-
weisung Ihres Arztes ab. Der Arzt wird hnen

Ent

geringere Dosis einzunehmen, bevor Sie Bosentan
HEXAL ganz absetzen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arz-

tsorgen Abwas-
ser (z. B. nicht ber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
vervenden. S ragen damil 2um Schuz der U
welt bei. Wei inden Sie unter

Apotheker.

‘Welche Nebenwirkungen sind
méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen im Zu-
'sammenhang mit Bosentan HEXAL sind:
« verénderte L die mehr als 1

https://www. Mavm.de/avme\mme\emsmgung

6 Inhalt der Packung und weitere
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Was Bosentan HEXAL enthalt

Der Wirkstoff ist Bosentan (als Monohydrat)

Jede Filmtablette enthalt 62,5 mg Bosentan (ent-
sprechend 64,541 mg Bosentan 1 Hz0).

Die sonstigen Bestandteile sind:

von 10 Behandelten betreffen kénnen
Anémie (verminderte Anzahl roter Blutzellen), die
bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen kann. Eine
Anamie kann gelegentiich eine

Maisstarke, vorverkleisterte Stérke [Mais], Carboxy-
methylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur), Povidon K 30,
Poloxamer 188, hochdisperses Siliciumdioxid, Gly-

erfordern.

Ihre Leber- und Blutwerte werden wahrend der Be-
handlung mit Bosentan HEXAL (berwacht (siehe
Abschnitt 2). Es ist wichtig, dass Sie diese Tests, wie
von Ihrem Arzt verordnet, durchfiihren lassen.

Anzeichen dafii, dass Ihre Leber méglicherweise
nieht ichtg arbaiet sind 2.
it Breceiz

hEur), h.Eur)
[pfianzlich]

Der Filmiiberzug Opadry Orange 21K23007 enthait:
Hypromellose, Titandioxid (E 171), Ethylcellulose,
Triacetin, Talkum, Eisen(lll}-hydroxid-oxid x H20
(E172), Eisen(ll-oxid (E 172), Eisen(lIl-oxid € 172)

Wie Bosentan HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung

. unde, bikon
'E’b Filmtabletten mit 6 mm Durchr
* Fiabor (ahBhte Tomperatur) fimiabletten mit & mm Burehmesser
N sind in PVC/P) luminium-
+ Gelbsucht (Gelbtdnung der Haut oder der Augen) Bhsterpackungen verpackt und in einen Ukarton
+ Dunkelférbung des Urins

eingeleg
* Hautjucken
. Midigkeit

oder Erschopfung)
grippeartige Beschwerden (Gelenk- und Muskel-
schmerzen mit Fieber)

Wenn Sie eines dieser Anzeichen feststellen, infor-
mieren Sie unverziiglich Ihren Ar;

Andere Nebenwirkungen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandeten

betreffen)

« Kopfschmerzen

« Odeme (Schwellungen der Beine und Fubgelenke
oder andere Zeichen einer

Flissigkeitsansammiung)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
« gerotetes Aussehen oder Rétung der Haut

« Uberempfindlichkeitsreaktionen  (einschlieBlich
entziindliche Hautreaktionen, Juckreiz und Haut-
ausschlag)

gastrossophageale Refluxrankheit (saurer Re-

Durthta
Synkope (Ohnmacht)

Palpitationen (schneller oder unregelmaBiger
Heorzchizg)

niedriger Bl

« verstopfte N (nasale Kongestion)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

« Thrombozytopenie (erniedrigte Blutpléttchenzahi)
Neutropenie/Leukopenie (verminderte Anzahl
weifer Blutzellen)

erhohte Leberfunktionswerte mit Hepatitis (Ent-
2lindung der Leber) einschiieBlich maglicher Ver-
schlechterung einer zugrunde liegenden Hepatitis
und/oder Gelbsucht (Gelbférbung der Haut oder
der Augen)

1von 1.000

fen)

* Anaphylaxie 1generahs\ene allergische Reaktion),
Angioddem (Schwe iblicherweise im Be-
Teich dor Auger Linpen, Zunge oder Racher)

14,56 oder 112 Fil

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgré
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
IndustriestraBe 25
3607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barieben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Europa-schen wirtsc aft
mes (EWR) und im Verei igrei
(Nordirland) Unter den lalgenden Bexelch-
nungen zugelassen

Belgien Bosentan Sandoz 62,6 mg
filmomhulde tabletten
Bosentan HEXAL 625 mg
Filmtablett

Bosentan Sandoz 62,5 mg,
filmomhulde tabletten
Bosentan Sandoz 62.5 mg,
tablett, fimdrasjert

Portugal Bosentano Sandoz

Deutschland
Niederlande

Norwegen

Schweden Bosentan Sandoz 62.5 mg,
fimdragerad tablett
Spanien Bose an Sandoz Farmacéu-

tica 62,5 mg comprimidos
Tecubieros con plicua EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
iiberarbeitet im November 2025.

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apothek

und Hexal

gute Besserung!
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