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

Anexa 3

Informatii privind etichetarea

Bosentan Terapia 125 mg comprimate filmate
bosentan

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR
CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bosentan Terapia 125 mg comprimate filmate
bosentan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine 125 mg bosentan (sub forma de bosentan monohidrat).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat

<Blister>

14 comprimate filmate
56 comprimate filmate
120 comprimate filmate

<Blister perforat cu doza unitara >
14 x 1 comprimate filmate

56 x 1 comprimate filmate

120 x 1 comprimate filmate

<Flacon>
56 comprimate filmate
100 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR




A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

<Numai pentru flacon>
Flaconul contine un plic desicant cu silicagel. NU MANCATI continutul plicului.

8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
<Numai pentru flacon>
A se utiliza Tn termen de 50 zile de la deschiderea flaconului.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

{Sigla Terapia - a SUN PHARMA company si sigla SUN PHARMA}

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

<Cutie cu blistere>

14415/2022/01 — ambalaj cu 14 comprimate filmate
14415/2022/02 — ambalaj cu 56 comprimate filmate
14415/2022/03 — ambalaj cu 120 comprimate filmate

<Cutie cu blistere perforate cu doza unitara >
14415/2022/06 — ambalaj cu 14 x 1 comprimate filmate
14415/2022/07 — ambalaj cu 56 x 1 comprimate filmate
14415/2022/08 — ambalaj cu 120 x 1 comprimate filmate

<Cutie cu flacon>
14415/2022/04 — ambalaj cu 56 comprimate filmate
14415/2022/05 — ambalaj cu 100 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:



14.  CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala PR.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

bosentan terapia 125 mg comprimate filmate

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

<cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.>

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14415/2022/01-02-03;06-07-08 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Bosentan Terapia 125 mg comprimate filmate
bosentan

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA
Blister PVC-PE-PVdC/Al/Blister perforat unidoza PVC-PE-PVdC/AI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bosentan Terapia 125 mg comprimate filmate
bosentan

‘ 2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

{Sigla Terapia - a SUN PHARMA company}

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP:

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

5. ALTE INFORMATII




AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 14415/2022/04-05

Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Bosentan Terapia 125 mg comprimate filmate

bosentan

ETICHETA DE FLACON (PETD)

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Bosentan Terapia 125 mg comprimate filmate
bosentan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine 125 mg bosentan (sub forma de bosentan monohidrat).

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat

56 comprimate filmate
100 comprimate filmate

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Administrare orala.
A se citi prospectul Tnainte de utilizare.

PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

Flaconul contine un plic desicant cu silicagel. NU MANCATI continutul plicului.




8. DATA DE EXPIRARE

EXP:
A se utiliza Tn decurs de 50 de zile de la prima deschidere.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

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

{Sigla Terapia - a SUN PHARMA company}

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

14415/2022/04 — ambalaj cu 56 comprimate filmate
14415/2022/05 — ambalaj cu 100 comprimate filmate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot:

14. CLASIFICARE PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicald PR.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII N BRAILLE




CARD DE ALERTARE PENTRU
PACIENT

((Coperta fata))

Atentionari importante pentru siguranta pacientilor care
utilizeaza BOSENTAN TERAPIA (bosentan)

Acest card contine informatii importante despre Bosentan Terapia. Cititi cu
atentie acest card inainte de a incepe tratamentul cu Bosentan Terapia.
Numele dumneavoastra:

Medic prescriptor:
Daca aveti orice intrebari despre Bosentan Terapia, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Terapia SA, Romania

((Interior 1))
Daca sunteti femeie aflati la varsta fertila, cititi aceasta pagina cu
atentie

Sarcina

Bosentan Terapia poate afecta dezvoltarea fatului. Prin urmare, nu trebuie sa
luati Bosentan Terapia daca sunteti gravida si nu trebuie s3 raimaneti gravida in
timp ce luati Bosentan Terapia:

Mai mult, dacé suferiti de hipertensiune pulmonara, aparitia sarcinii poate
deteriora sever simptomele bolii dumneavoastrd. Daca banuiti cd ati putea fi
gravida, informati medicul sau ginecologul dumneavoastra.

Contraceptia

Contraceptie bazata pe hormoni — cum sunt contraceptivele orale sau pilulele
contraceptive, injectiile cu hormoni, implanturile sau plasturii cutanati
contraceptivi, nu previn in mod fiabil sarcina la femeile care utilizeaza
Bosentan Terapia. Trebuie sa utilizati o forma contraceptiva de barierd — cum
sunt un prezervativ, diafragma sau burete vaginal — in plus fata de oricare
dintre aceste tipuri de contraceptive hormonale. Asigurati-va ca discutati orice
intrebdri pe care le aveti cu medicul sau cu ginecologul dumneavoastra —
completati detaliile pe spatele acestui card si luati-1 cu dumneavoastra la
medicul sau ginecologul dumneavoastra la urmatoarea vizita.

Trebuie sa efectuati un test de sarcina inainte de a initia tratamentul cu
Bosentan Terapia si in fiecare luna in timpul tratamentului, chiar daca credeti
ca nu sunteti gravida.
Data primului test lunar:

((Coperta spate))
Contraceptia
Utilizati sau luati In prezent contraceptive?

 Da B Nu

Daci da, scrieti numele acestora aici:

Luati acest card la medicul sau la ginecologul
dumneavoastra la urmatoarea vizita, iar acesta
va va putea sfatui daca trebuie sa utilizati
metode

contraceptive suplimentare sau alternative.

((Interior 2))

Test de singe pentru functia hepatica
Unii pacienti care utilizau Bosentan Terapia au
prezentat teste anormale ale functiei hepatice).
Tn timpul tratamentului cu Bosentan Terapia,
medicul dumneavoastra va aranja sa efectuati
teste de sange pentru a verifica daca exista
schimbari

ale functiei dumneavoastra hepatice.

Retineti sa efectuati testul hepatic din sdnge
n fiecare luna.

Dupa o crestere a dozei, se va efectua un test
suplimentar dupi 2 saptimani.

Data primului test lunar:

Programul testului hepatic din sange lunar:

lan Mai Sep
Feb lun Oct
Mar lul Nov
Apr Aug Dec




