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bosentana
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos 125 mg: embalagem com 60 comprimidos revestidos.

USO ORAL.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS

COMPOSICAO

bosentana 125 mg:

Cada comprimido revestido contém 129,082 mg de bosentana monoidratado equivalente a 125,00 mg de
bosentana.

Excipientes: croscarmelose sédica, amido pré-gelatinizado, povidona, diéxido de silicio coloidal, celulose
microcristalina, estearilfumarato de sddio, beenato de glicerila, opadry branco*, éxido de ferro amarelo e 6xido de
ferro vermelho.

* Composto por polietilenoglicol, hidroxipropilmetilcelulose, polissorbato 80, didxido de titanio Cl 77891

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Bosentana € indicada no tratamento da Hipertensdo Arterial Pulmonar (WHO - Grupo I) em pacientes de classe
funcional 11, 111 e 1V, segundo classificacdo da Organizagdo Mundial da Satde (WHO) para aumentar a capacidade
fisica e diminuir os indices de piora clinica.

Bosentana também ¢é indicada para reduzir o nimero de novas Ulceras dos dedos (Ulceras digitais) que geralmente
surgem em pessoas com uma doenga chamada esclerodermia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O medicamento bosentana esta indicado na Hipertensdo Arterial Pulmonar (pressdo sanguinea aumentada nos
vasos arteriais sanguineos do pulmao). Bosentana reduz a pressdo sanguinea através da dilatagdo desses vasos
arteriais sanguineos. Bosentana também age reduzindo o surgimento de novas Ulceras dos dedos (Ulceras digitais)
que geralmente surgem em pessoas com uma doenga chamada esclerodermia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve tomar bosentana:
e  Sevocé for alérgico (hipersensivel) a bosentana ou a qualquer um dos componentes da férmula;
Se vocé apresentar problemas de figado (esclare¢ca com seu médico);
Se vocé estiver tomando ciclosporina A (usado apds transplante de 6rgéos ou tratamento de psoriase);
Se vocé estiver gravida;
Se vocé for mulher em idade fértil que ndo esteja praticando métodos anticoncepcionais seguros (0 uso de
somente anticoncepcionais hormonais como método contraceptivo nao € efetivo no tratamento a base de
bosentana).

ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO PARA MENORES DE 3 ANOS.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de iniciar o tratamento e a cada més durante o tratamento com bosentana é necessario que 0 médico solicite
uma andlise de sangue para avaliar o funcionamento do figado e se ha presenca de anemia. Para as mulheres em
idade fértil, deve-se realizar também o teste de gravidez.

Os médicos devem discutir com seus pacientes a importancia da monitoracdo mensal das aminotransferases séricas
e da realizagdo de testes de gravidez através do sangue ou da urina e, sobre o cuidado de evitar-se a gravidez. Em
caso de pacientes do sexo feminino, 0 médico devera orientar na escolha de método contraceptivo eficaz para
evitar-se a gravidez. Pode-se recorrer a ajuda de ginecologistas.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacdes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de qualquer outro medicamento,
incluindo medicamentos sem prescricdo. E especialmente importante informar ao seu médico se vocé estiver
tomando:

e Contraceptivos hormonais (uma vez que estes ndo séo eficazes como o Unico método de
contracepcao quando vocé toma bosentana) Seu médico e/ou ginecologista estabelecera a
contracepcao apropriada para vocé.

e Glibenclamida (para diabetes) (uma vez que essa combinacdo pode aumentar o risco de efeitos
colaterais);

e Ciclosporina A (um medicamento utilizado ap6s os transplantes e para tratar a psoriase), ou
quaisquer outras drogas utilizadas para prevenir a rejeicao de 6rgaos transplantados (uma vez que
essas drogas podem aumentar as concentracfes de bosentana em seu sangue)

e  Fluconazol (para micoses) (uma vez que essa droga pode aumentar as concentragdes de bosentana
em seu sangue);

e Rifampicina (para tuberculose) (uma vez que essa droga pode reduzir a eficicia de bosentana).
e Medicamentos para o tratamento de infeccéo por HIV.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.
O medicamento deve ser tomado por via oral.

Informe imediatamente ao seu médico caso vocé engravide ou planeje engravidar. VVocé ndo deve tomar
bosentana se estiver gravida e, também ndo deve engravidar enquanto estiver sendo tratada com bosentana, pois
ndo se pode excluir a possibilidade de que bosentana seja perigoso para o feto.

Caso vocé seja uma mulher em idade fértil, seu médico ou ginecologista recomendard métodos contraceptivos
seguros durante o tratamento com bosentana. Devido a possibilidade de bosentana inativar anticoncepcionais
hormonais (p. ex., oral, injetavel, implante ou adesivos), este método anticoncepcional isolado ndo é seguro.
Portanto, se vocé faz uso de anticoncepcionais hormonais, vocé deve também utilizar um método contraceptivo de
barreira (p. ex., camisinha feminina, diafragma, esponja contraceptiva ou seu parceiro deve também usar
camisinha). Testes de gravidez mensais sdo recomendados enquanto vocé estiver tomando bosentana e estiver em
idade feértil.

Informe ao seu médico se vocé estiver amamentando. VVocé serd aconselhada a interromper a amamentacédo se
estiver sendo tratada com bosentana, pois ndo se sabe se este medicamento passa para o leite de mulheres
administradas com bosentana.

Alteracoes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Os efeitos de bosentana sobre a habilidade de dirigir e/ou operar maquinas ndo foram estudados, porém deve-se
levar em consideragdo que podem ocorrer tonturas com a administracdo de bosentana.

INTERA(;C)ES MEDICAMENTOSAS

Bosentana ndo deve ser administrado concomitantemente a ciclosporina A. Devido ao fato de anticoncepcionais
hormonais ndo serem efetivos como (nico método de contracep¢do quando se administra bosentana, seu médico
e/ou ginecologista estabelecera um método contraceptivo apropriado para vocé. Consulte seu médico a respeito das
interagbes medicamentosas com ciclosporina A, gliblencamida, varfarina, sinvastatina, cetoconazol, fluconazol,
itraconazol, ritonavir, voriconazol, contraceptivos hormonais, tacrolimus, sirolimus, rifampicina, epoprostenol,
sildenafila e digoxina, nimodipina, losartana, lopinavir+ritonavir e medicamentos para o tratamento de infecgéo por
HIV.

A ingestdo concomitante de alimentos ndo interfere na absor¢do do medicamento.
TESTES DURANTE O TRATAMENTO
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Testes que seu médico podera solicitar durante o tratamento
Alguns pacientes tratados com bosentana apresentaram alteragBes nos testes de fungéo hepatica e anemia (nivel
baixo de hemoglobina). Durante o tratamento com bosentana, seu médico agendara exames de sangue regulares
para verificar mudancas em funcéo hepatica e no nivel de hemoglobina.

e Exames de sangue para avaliagdo de funcao hepatica

Estes exames serdo realizados antes do inicio do tratamento com bosentana e apés, mensalmente,

durante o tratamento com bosentana. Apds a cada aumento de dose, um exame de sangue adicional

devera ser realizado apés 2 semanas.

e Exame de sangue para avaliacdo de anemia
Estes exames serdo realizados antes do inicio do tratamento com bosentana, mensalmente, durante os 4
primeiros meses de tratamento com bosentana, passando, entdo a serem trimestrais.

Caso os resultados estejam alterados, seu médico podera reduzir a dose ou interromper o tratamento com bosentana
e, realizar exames adicionais para pesquisar a causa.

Para sua propria seguranca, € muito importante que vocé realize exames de sangue para fungdo hepética e
anemia regularmente.

e Exames de gravidez para mulheres em idade fértil
Devido ao risco de falha no método contraceptivo hormonal durante o tratamento com bosentana e o risco de
haver uma piora grave e rapida da doenca nos pacientes com hipertensdo arterial pulmonar, exames de
gravidez mensais sdo recomendados antes e durante o tratamento com bosentana.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Bosentana é um comprimido revestido oblongo, biconvexo, com ranhura unilateral e de cor rosa claro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Os comprimidos devem ser ingeridos com agua. A bosentana deve ser tomada pela manha ou a noite, com ou sem
alimento. Em pacientes adultos, o tratamento com bosentana deve ser iniciado com dose de 125 mg por dia

durante 4 semanas e 2 comprimidos de 125 mg por dia como manutengéo.

Para pacientes pediatricos e pacientes com baixo peso corporal considerar a tabela peso corpéreo x dose:

Peso corpdreo Dose inicial (4 semanas) Dose de manutencao
10<x<20 31,25 mg (1 x dia) 31,25 mg (2 x dia)
20<x<40 31,25 mg (2 x dia) 62,5 mg (2 x dia)

> 40 kg 62,5 mg (2 x dia) 125 mg (2 x dia)

N&o ha dados clinicos em criangas abaixo de 3 anos de idade.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
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O uso inadequado do medicamento pode mascarar ou agravar 0s sintomas.

Este medicamento ndo pode ser partido ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.
7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar bosentana, tome uma dose assim que vocé se lembrar, depois continue a tomar os
comprimidos subsequentes segundo a orientacdo inicial de seu médico. Ndo tome o dobro de dose para compensar
os comprimidos que foram esquecidos.

A interrupcéo repentina do tratamento com bosentana pode acarretar na piora dos sintomas. N&o pare de tomar
bosentana a menos que seu médico tenha solicitado. Seu médico podera pedir a vocé para que reduza a dose por
alguns dias antes da interrupcdo completa.

Em caso de duvidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todo medicamento, bosentana pode causar rea¢Ges adversas, apesar de nem todas as pessoas apresentarem.
Se vocé notar:

Nausea (desejo de vomitar)

Vémito

Febre (temperatura alta)

Dor em seu estbmago (abdomen)

Ictericia (amarelamento de sua pele ou do branco de seus olhos)
Urina com coloragdo escura

Coceira em sua pele

Letargia ou fadiga (cansago ou exaustdo incomuns)

Sindrome semelhante a influenza (dor articular e muscular com febre)

Procure imediatamente seu médico, pois isto pode estar relacionado a alteragdes na funcéo hepatica.

As reacdes adversas a medicagdo mais comumente relatadas (ocorrendo em pelo menos 1% dos pacientes tratados
com bosentana e a uma frequéncia de pelo menos 0,5% mais do que com placebo séo cefaleia (11,5% vs. 9,8%),
edema/retencdo de liquido (13,2% vs. 10,9%), teste de funcdo hepatica anormal (10,9% vs. 4,6% e
anemia/diminuicdo da hemoglobina (9,9% vs. 4,9%).

Esses efeitos colaterais ocorrem com determinadas frequéncias, que sdo definidas como segue:
e muito comum: afeta mais de 1 usuario em 10

comum: afeta 1 a 10 usuarios em 100

incomum: afeta 1 a 10 usuarios em 1.000

raro: afeta 1 a 10 usuarios em 10.000

Muito raro: afeta menos de 1 usuario em 10.000

Frequéncia das ReacBes Adversas Pardmetros

> 1/10 (> 10%) muito comum

> 1/100 e 1/10 (> 1% e 10%)

comum (freqliente)

> 1/1.000 e 1/100 (> 0,1% e 1%)

incomum (Infreqiiente)

>1/10.000 e 1.000 (> 0,01% e 0,1%)

rara

< 1/10.000 (0,01%)

muito rara

Quando bosentana foi administrada em estudos clinicos, ocorreram os seguintes efeitos colaterais:

Efeitos colaterais muito comuns
e Cefaleia

e  Teste de fungdo hepéatica anormal
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e Edema (inchaco das pernas e dos tornozelos ou outros sinais de retencéo de liquido)

Efeitos colaterais comuns
e Anemia (baixo nimero de heméacias) ou diminuigao da hemoglobina

e  Aparéncia ruborizada

e Reacdes de hipersensibilidade (incluindo inflamacéo cutanea, coceira e exantema)
e Doenca de refluxo gastroesofagico (refluxo acido)

e Diarreia

o Vermelhiddo da pele

Os efeitos colaterais a seguir ocorreram durante o uso de bosentana no mercado:
Comuns

e Sincope (desmaio)

e Palpitaces (batimentos cardiacos rapidos ou irregulares)

e Baixa pressao arterial

Incomuns
e  Trombocitopenia (baixo nimero de plaquetas sanguineas)
¢  Neutropenia/leucopenia (baixo nimero de leucécitos)

e Testes de fungdo hepética elevados com hepatite (inflamag&o do figado) e/ou ictericia (amarelamento da
pele ou do branco dos olhos)

Raros
e Anafilaxia (reacdo alérgica geral), angioedema (inchaco, mais comumente ao redor dos olhos, labios,
lingua ou garganta)
e Cirrose (cicatrizacdo) do figado, insuficiéncia hepética (distdrbio sério da funcéo hepética);

Na&o conhecidos (ndo podem ser estimados a partir dos dados disponiveis)
e Anemia (baixo nimero de heméacias) ou diminui¢do da hemoglobina exigindo transfusao sanguinea

Caso alguma destas reacfes adversas torne-se mais grave ou se vocé notar alguma reagdo adversa ndo listada nesta
bula ou sinais de reacdo alérgica (por ex.: edema inflamatorio na face ou na lingua, irritacdo cutanea, prurido)
enquanto estiver tomando bosentana, ou se alguma das reacdes adversas mencionadas acima preocupar vocé, por
favor, consulte seu médico.

Informe seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacg6es indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢co de atendimento.

“Né&o foi estabelecida a eficacia de bosentana em doentes com hipertensdo arterial pulmonar grave. Caso se
observe uma deterioracdo da condicdo clinica, deve considerar-se a mudanca para uma terapia que seja
recomendada para o estadio grave da doenca”.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomar uma dose muito grande deste medicamento acidentalmente, deve procurar um medico ou um centro
de intoxicacdo imediatamente. O apoio médico imediato é fundamental para adultos e criangas, mesmo se 0s sinais
e sintomas de intoxicacdo ndo estiverem presentes.

Bosentana foi administrada em dose Unica de até 2.400 mg em pacientes saudaveis e até 2.000 mg ao dia durante 2
meses em pacientes acometidos por doencas diferentes da hipertensdo arterial pulmonar. A reacdo adversa mais
comum foi dor de cabeca (cefaleia) de intensidade leve a moderada.

A superdose massiva pode resultar em pronunciada hipotensdo que requeira suporte cardiovascular ativo.

Nota: bosentana ndo é removida através da dialise.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Reg. MS - 1.2214.0086
Resp. Téc.: Marcia da Costa Pereira
CRF-SP n° 32.700

Fabricado por:
Monte Verde S.A.
Ruta Nacional n° 40
San Juan - Argentina

Importado por:

ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A.
Rodovia Vereador Abel Fabricio Dias, 3400
Pindamonhangaba - SP

C.N.P.J. 55.980.684/0001-27

IndUstria Brasileira

SAC: 0800-166575

ykl n(((

g

Cddigo da bula BU_01_PA - codigo interno: 349066.03
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em (26/06/2014).
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