Tarkeitd turvallisuuteen liittyvia tietoja Bosentan Orionia
(bosentaania) kayttaville potilaille

Tamé kortti siséltéa térkedd tietoa Bosentan Orion -valmisteesta.
Lue kortin tiedot huolellisesti ennen Bosentan Orion -hoidon
aloittamista.

Nimesi:

Ladkeméarayksen antanut la&kari:

Jos Sinulla on kysyttavéd Bosentan Orionista, kadnny laakérisi puoleen.

Ehkaisy
[ Kéytan [ En kaytd

Jos kaytét, merkitse alle kéyttamasi ehkaisyvalmisteen nimi:

Ota tama kortti mukaasi kdydessési seuraavan kerran lddkdrisi
tai gynekologin vastaanotolla, jotta hdn voi antaa neuvoja siitd,
tarvitsetko lisdehkaisya tai onko ehkaisysi vaihdettava toiseen

ehkdisymenetelmaan.
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Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, lue timan sivun
tiedot huolellisesti

Raskaus: Bosentaani saattaa haitata sikion kehitystd. Siksi et saa
kayttaa Bosentan Orionia, jos olet raskaana. Et saa mydskaan tulla
raskaaksi Bosentan Onon hmdon alkana

Jos sairastat i, raskaus saattaa
pahentaa sairautesi oireita huomattavasti. Jos epéilet, ettd saatat olla
raskaana, kaanny laakarisi tai gynekologin puoleen.

Raskauden ehkalsy Hormonﬂhln perustuva ehkaisy, kuten ehkaisy-
tabletit, t it tai ehkaisyl it, eivat ole
luotettavia ehkdisymenetelmid Bosentan Orion -hoidon aikana. Sinun
on kéytettava ehkdisyyn f lisen ehkaisyn lisaksi |-
mad, kuten kondomia, pessaaria tai ehkdisysientd. Jos sinulla on kysyt-
tévad, kaanny laakarin tai gynekologin puoleen. Tayta tamén kortin
takakannessa olevat tiedot ja ota kortti mukaasi kéydessdsi seuraavan
kerran ldkarisi tai gynekologin vastaanotolla.

Sinulle on tehtava raskaustesti ennen Bosentan Orion -hoidon aloittamista
ja kuukausittain hoidon aikana, vaikka et mielestési olisikaan raskaana.

Encimmaican ki1t kanicittaicen rack

maksan

)
Joillakin bosentaania kéyttavillé potilailla on todettu normaalista
ikkeavia tuloksia maksan keissa. Laakarisi kirjoittaa
lahetteen saanndllisiin verikokeisiin Bosentan Orion -hoidon aikana
maksasi toiminnan muutosten tarkistamiseksi.

Muista kayda verikokeessa joka kuukausi.
Annoksen liséyksen jalkeen otetaan ylimaérdinen verindyte
2 vukon kuluttua.

°

E disen kuukausittaisen verindytteen paivimaara:

Kuukausittaisten maksakokeiden aikataulu:

Ctammi [Ctouko Osyys

CIhelmi [kesd [loka

CImaalis heind CImarras

[Chuhti [elo joulu

Bosentan Orion Potilaan tietokortti versio 1.0 Hyvaksytty: 09/2016
Snehal

Totre




Viktiga sakerhetspaminnelser for patienter som tar Bosentan
Orion (bosentan)

Detta kort innehaller viktig information om Bosentan Orion.

Vanligen lds detta kort noggrant innan du bérjar din behandling
med Bosentan Orion.

Ditt namn:

Ordinerande ldkare:

0m du har fragor om Bosentan Orion, fraga din ldkare.

Preventivmedel
Anvénder du preventivmedel for narvarande?
OlJa [ Nej

0m ja, skrivnamnen pa dem har:

Tamed dig detta kort till din lakare eller din gynekolog vid ditt
ndsta besok sa att han/hon kan ge dig rad om du behéver anvénda

ytteligare eller alternativa preventivmedel.
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Om du ér en kvinna i fertil alder ska du lasa denna sida noggrant

Graviditet: Bosentan kan skada utveckligen av fostret. Darfor ska du
inte ta Bosentan Orion om du &r gravid och du ska heller inte bli gravid
medan du tar Bosentan Orion.

Dessutom, om du har for hogt blodtryck i lungoma, kan en graviditet
allvarligt forsamra dina sjukdomssymtom. Om du misstanker att du ar
gravid ska du tala om detta for din lakare eller gynekolog

t | - sdsom p-| plllev
|nJ|cerbara hormoner, implantat eIIerp plasterforhmdrar inte, pa ett
tillforlitligt sétt, graviditet hos kvinnor som tar Bosentan Orion. Du
méste ocksa anvanda en bamidrmetod i tilligg - som kondom, pessar
eller p-kudde - till alla typer av hormonella preventivmedel. Se till att
dudiskuteraralla fragor du har med din lakare eller gynekolog — fylli
detaljerna pa baksidan av detta kort och ta med dig det till din lakare
eller gynekolog vid ditt nésta besdk.

Du ska gora ett graviditetstest innan du bdrjar ta Bosentan Orion och
varje manad under behandlingen dven om duinte tror att du &r gravid.

Datum for forsta manatliga

Blodprov for leverfunktion

Vissa patienter som tagit bosentan har uppvisat onormala levervérden.
Under behandllngen med Bosentan Orion kommer din lakare se till

att regelk p tas for att k Il dringar i din
leverfunktion.

Kom ihag att blodprov for leverfunktion skall tas varje manad.
Efter en dosokning, kommer ytterligare ett prov att tas efter

2 veckor.

Datum for det forsta

p

Schema for ditt manatliga leverblodprov:

OJan CIMaj [OSep
CFeb Cuni CI0kt
CIMars CJuli CINov
O Apr OAug [IDec
A-0094515-01-1
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