Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ambrisentan 10 mg Filmtabletten

Ambrisentan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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Was ist Ambrisentan Devatis und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Ambrisentan Devatis beachten?
Wie ist Ambrisentan Devatis einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ambrisentan Devatis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Ambrisentan Devatis und wofiir wird es angewendet?

Ambrisentan Devatis enthélt den Wirkstoff Ambrisentan. Ambrisentan Devatis gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die als ,,Andere Antihypertonika“ (angewendet zur Behandlung von
hohem Blutdruck) bezeichnet werden.

Es wird zur Behandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH) bei Erwachsenen angewendet.
Bei der PAH ist der Blutdruck in den Blutgefaen erhoht, durch die das Blut vom Herzen in die
Lungen flie3t (Pulmonalarterien). Bei Personen mit PAH verengen sich diese Arterien, so dass das
Herz schwerer arbeiten muss, um das Blut hindurchzupumpen. Die Betroffenen leiden deshalb an
Miidigkeit, Benommenheit und Atemnot.

Ambrisentan Devatis erweitert die Pulmonalarterien und erleichtert dadurch dem Herzen die
Pumparbeit. Der Blutdruck sinkt und die Symptome bessern sich.

Ambrisentan Devatis kann auch mit anderen Arzneimitteln zur Behandlung der PAH in
Kombination angewendet werden.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ambrisentan Devatis beachten?

Ambrisentan Devatis darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Ambrisentan, Soja, Erdnuss oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder schwanger werden
konnen, weil Sie keine sichere Methode zur Verhiitung einer Schwangerschaft
(Kontrazeption) anwenden. Bitte lesen Sie die Informationen unter ,,Schwangerschaft®.
wenn Sie stillen. Lesen Sie die Informationen unter ,,Stillzeit*.

wenn Sie eine Lebererkrankung haben. Sprechen Sie mit Threm Arzt; er wird entscheiden,
ob dieses Arzneimittel fiir Sie geeignet ist.

wenn Sie Vernarbungen der Lunge unbekannter Ursache haben (idiopathische pulmonale
Fibrose).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Ambrisentan Devatis einnehmen, wenn Sie an
Folgendem leiden:

Leberprobleme

Anidmie (verminderte Zahl roter Blutzellen)

Schwellungen der Hiande, Knochel oder Fiile, die durch Fliissigkeit verursacht sind
(periphere Odeme)

Lungenerkrankung, bei der die Venen in der Lunge blockiert sind (pulmonale venookklusive
Erkrankung).

=> Thr Arzt wird entscheiden, ob Ambrisentan Devatis fiir Sie geeignet ist.

Es werden regelmifige Blutuntersuchungen bei Ihnen erforderlich sein

Vor Beginn der Behandlung mit Ambrisentan Devatis sowie in regelmaBigen Abstdnden wahrend
der Behandlung wird Ihr Arzt IThnen Blut abnehmen, um zu untersuchen:

ob Sie eine Anédmie haben
ob IThre Leber richtig arbeitet.

=> Es ist wichtig, dass diese Blutuntersuchungen regelmafig durchgefiihrt werden, solange Sie
Ambrisentan Devatis einnehmen.

Folgende Zeichen konnen darauf hinweisen, dass Ihre Leber nicht richtig arbeitet:

Appetitlosigkeit

Ubelkeit

Erbrechen

Fieber

Bauchschmerzen

Gelbfarbung der Haut und Augen (Gelbsucht)
Dunkelfarbung des Urins

Hautjucken

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Zeichen bei sich bemerken:
=> Informieren Sie sofort Thren Arzt.

Kinder und Jugendliche
Ambrisentan Devatis wird flir Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren nicht empfohlen, da die
Sicherheit und Wirksamkeit in dieser Altersgruppe nicht bekannt ist.



Einnahme von Ambrisentan Devatis zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Es kann sein, dass Ihr Arzt IThre Dosis von Ambrisentan Devatis anpasst, wenn Sie beginnen
Cyclosporin A einzunehmen (ein Arzneimittel, das nach einer Transplantation oder zur Behandlung
von Psoriasis eingesetzt wird).

Wenn Sie Rifampicin einnehmen (ein Antibiotikum zur Behandlung schwerer Infektionen) wird Thr
Arzt Sie iiberwachen, wenn Sie Ambrisentan Devatis zum ersten Mal einnehmen.

Wenn Sie andere Arzneimittel zur Behandlung der PAH einnehmen (z. B. Iloprost, Epoprostenol,
Sildenafil) kann es sein, dass Thr Arzt Sie tiberwachen muss.

=> Sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie eines dieser Arzneimittel
einnehmen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Schwangerschaft
Ambrisentan Devatis kann ein ungeborenes Kind schidigen, das vor, wiahrend oder kurz nach der
Behandlung empfangen wurde.

=> Wenn Sie schwanger werden konnen, verwenden Sie eine sichere Methode der
Schwangerschaftsverhiitung (Kontrazeption), solange Sie Ambrisentan Devatis einnehmen.
Sprechen Sie mit Threm Arzt dariiber.

=> Nehmen Sie Ambrisentan Devatis nicht ein, wenn Sie schwanger sind oder eine
Schwangerschaft planen.

=> Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Ambrisentan Devatis schwanger werden oder
vermuten, dass Sie schwanger sein konnten, suchen Sie bitte sofort Ihren Arzt auf.

Bei Frauen, die schwanger werden konnen: Thr Arzt wird Sie bitten, Schwangerschaftstests
durchfiihren zu lassen, bevor Sie mit der Einnahme von Ambrisentan Devatis beginnen sowie
regelméfig wihrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Ambrisentan Devatis in die Muttermilch {ibergeht.

— Solange Sie Ambrisentan Devatis einnehmen, diirfen Sie nicht stillen. Sprechen Sie mit
Threm Arzt dariiber.

Fortpflanzungsfihigkeit

Bei Minnern, die mit Ambrisentan Devatis behandelt werden: Ambrisentan Devatis wird
moglicherweise zu einer Abnahme lhrer Spermienzahl fithren. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn
Sie hierzu Fragen oder Bedenken haben.



Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Ambrisentan Devatis kann Nebenwirkungen, wie z. B. niedrigen Blutdruck, Schwindel, Miidigkeit
(siche Abschnitt 4) hervorrufen, die Ihre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflussen kann. Die Symptome Ihrer Erkrankung kénnen auch Thre Fahigkeit zum
Fiihren eines Fahrzeugs oder zum Bedienen von Maschinen herabsetzen.

=> Fahren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie sich nicht wohl
fiihlen.

Ambrisentan Devatis enthélt Lactose, Phospholipide aus Sojabohnen, Allurarot-Aluminium-
Komplex (E129)

Ambrisentan Devatis Filmtabletten enthalten geringe Mengen eines Zuckers, der als Lactose
(Milchzucker) bezeichnet wird. Bitte nehmen Sie Ambrisentan Devatis erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden

Ambrisentan Devatis Filmtabletten enthalten Phospholipide aus Sojabohnen. Dieses Arzneimittel
darf nicht eingenommen/angewendet werden, wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegeniiber
Soja oder Erdnuss sind (siche Abschnitt 2 ,,Ambrisentan Devatis darf nicht eingenommen
werden®).

Ambrisentan Devatis Filmtabletten enthalten den Azofarbstoff Allurarot-Aluminium-Komplex
(E129), der allergische Reaktionen hervorrufen kann (siehe Abschnitt 4).

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Ambrisentan Devatis einzunehmen?

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

Wieviel Ambrisentan Devatis Sie einnehmen sollen
Die empfohlene Dosis von Ambrisentan Devatis ist eine 5 mg-Tablette einmal téglich. Thr Arzt
kann die Dosis bei Ihnen auf 10 mg einmal taglich erhéhen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Cyclosporin A sollten Sie nicht mehr als eine 5 mg-Tablette
Ambrisentan Devatis einmal tdglich einnehmen.

Wie Ambrisentan Devatis einzunehmen ist

Am besten nehmen Sie Thre Tablette jeden Tag zur gleichen Zeit ein. Schlucken Sie die Tablette
unzerkaut mit einem Glas Wasser. Teilen, zerstolen oder kauen Sie die Tablette nicht. Sie konnen
Ambrisentan Devatis mit oder ohne eine Mahlzeit einnehmen.

Wenn Sie eine groflere Menge von Ambrisentan Devatis eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Ambrisentan Devatis Filmtabletten eingenommen haben, kénnen
Nebenwirkungen wie Kopfschmerzen, Hautrétungen, Schwindel, Ubelkeit (Unwohlsein) oder
niedriger Blutdruck, der zu Benommenheit fiihren kann, mit hoherer Wahrscheinlichkeit auftreten.

=> Fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker um Rat, wenn Sie mehr Tabletten eingenommen
haben als Sie sollten.



Wenn Sie die Einnahme von Ambrisentan Devatis vergessen haben
Wenn Sie eine Dosis Ambrisentan Devatis vergessen haben, nehmen Sie die Tablette einfach,
sobald Sie daran denken. Danach setzen Sie die Einnahme wie gewohnt fort.

=> Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Ambrisentan Devatis abbrechen
Ambrisentan Devatis ist ein Arzneimittel, das Sie langfristig anwenden miissen, um Ihre PAH
kontrollieren zu kénnen.

=> Beenden Sie die Einnahme von Ambrisentan Devatis nur, wenn Sie dies mit Ihrem Arzt
vereinbart haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Gegebenheiten, auf die Sie und Ihr Arzt achten sollten:

Allergische Reaktionen

Dies ist eine hdufig auftretende Nebenwirkung, die bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen kann. Es
kann sein, dass Sie einen Hautausschlag oder Juckreiz und Schwellungen bemerken (gewohnlich
sind Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen betroffen), die [hnen das Atmen oder das Schlucken
erschweren konnen

Schwellungen (Odeme), insbesondere an Knécheln und Fiilen
Dies ist eine sehr hdufig auftretende Nebenwirkung, die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
kann

Herzschwiiche

Diese beruht darauf, dass das Herz nicht genug Blut auspumpt, was zu Kurzatmigkeit, extremer
Miidigkeit und Schwellungen in den Kndcheln und Beinen fiihrt. Dies ist eine haufig auftretende
Nebenwirkung, die bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen kann

Aniimie (verminderte Zahl roter Blutzellen)

Dies ist eine Bluterkrankung, die zu Miidigkeit, Schwéche, Kurzatmigkeit und allgemeinem
Unwohlsein fiihren kann. Manchmal erforderte dies eine Bluttransfusion. Dies ist eine sehr hdufig
auftretende Nebenwirkung, dic mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kann

Niedriger Blutdruck
Dieser kann Benommenheit hervorrufen. Dies ist eine hdufig auftretende Nebenwirkung, die bis zu
1 von 10 Behandelten betreffen kann

— Informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie diese Nebenwirkungen bemerken oder
wenn diese plotzlich nach der Einnahme von Ambrisentan Devatis auftreten.

Es ist wichtig, dass regelm:iflig Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden, um zu kontrollieren,
ob die Zahl Ihrer roten Blutzellen normal ist und ob Ihre Leber richtig arbeitet. Lesen Sie
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unbedingt auch die Informationen in Abschnitt 2 unter ,,Es werden regelméfige
Blutuntersuchungen bei Ihnen erforderlich sein” und ,,Folgende Zeichen konnen darauf hinweisen,
dass Thre Leber moglicherweise nicht richtig arbeitet”.

Andere Nebenwirkungen beinhalten
Sehr hiiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Kopfschmerzen

Schwindel

Palpitationen (rascher oder unregelméiBiger Herzschlag)

Verschlechterung der Kurzatmigkeit kurz nach Beginn der Behandlung mit Ambrisentan

Devatis

o Laufende oder verstopfte Nase, Schleimhautschwellungen oder Schmerzen in den
Nasennebenhdhlen

. Ubelkeit

o Durchfall

. Miidigkeit

In Kombination mit Tadalafil (ein anderes PAH-Medikament)
Zusitzlich zu oben Genanntem:

. Hautrétungen
o Erbrechen
. Brustschmerzen/Unbehagen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Verschwommenes Sehen oder andere Verdnderungen des Sehens
Ohnmacht

Anormale Leberwerte im Bluttest
Laufende Nase

Verstopfung

Bauchschmerzen
Brustschmerzen oder Unbehagen
Hautrétungen

Erbrechen

Schwiche

Nasenbluten

Hautausschlag

In Kombination mit Tadalafil
Zuséatzlich zu oben Genanntem, aufler anormale Leberwerte im Bluttest:
. Klingeln in den Ohren (Tinnitus) nur bei Einnahme der Kombinationsbehandlung.

Gelegentlich auftretende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
o Leberschiadigung
o Entziindung der Leber verursacht durch die korpereigene Abwehr (Autoimmunhepatitis).

In Kombination mit Tadalafil
. Pl6tzlicher Horverlust



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Ambrisentan Devatis aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung nach
,,Verwendbar bis:“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z.B. nicht liber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es

nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Ambrisentan Devatis enthilt

- Der Wirkstoff ist: Ambrisentan
Jede Filmtablette enthélt 10 mg Ambrisentan.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, mikrokristalline Cellulose (E460(i)),
Croscarmellose-Natrium (E468), Magnesiumstearat ((Ph.Eur.) [pflanzlich] E470b),
Poly(vinylalkohol) (E1203), Talkum (E553b), Titandioxid (E171), Macrogol 3350 (E1521),
Phospholipide aus Sojabohnen (E322), Allurarot-Aluminium-Komplex (E129)

Wie Ambrisentan Devatis aussieht und Inhalt der Packung

Ambrisentan Devatis 10 mg Filmtabletten sind dunkelrosafarbene, ovale, bikonvexe Tabletten (ca.
10,1 mm x 6,6 mm x 4,4 mm).

Packungsgrofie: 10 oder 30 Tabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.



Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Devatis GmbH
Spitalstr. 22

79539 Lorrach

Tel.: 07621 9145740
Fax: 07621 9145720

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland: Ambrisentan Devatis 10 mg Filmtabletten

Niederlande: Ambrisentan Devatis 10 mg filmomhulde tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2019.



