FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

STAYVEER

62,5 mg och 125 mg filmdragerade tabletter
bosentan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad STAYVEER ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar STAYVEER

3. Hur du tar STAYVEER

4. Eventuella biverkningar

5. Hur STAYVEER ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad STAYVEER ar och vad det anvands for

STAYVEER tabletter innehaller bosentan, som blockerar ett naturligt férekommande hormon som kallas
endotelin-1 (ET-1) som gor att blodkarlen blir trdnga. STAYVEER medfor darfor att blodkarlen vidgas och
tillhdr en grupp av mediciner som kallas “endotelinreceptorantagonister”.

STAYVEER anvands for att behandla:

® Pulmonell arteriell hypertension (PAH): PAH ar en sjukdom som leder till allvarlig fértrangning av
blodkarlen i lungorna. Till foljd av detta uppstar ett hogt blodtryck i blodkarlen i lungorna
(lungartarerna) som transporterar blodet fran hjartat till lungorna. Detta tryck minskar den méngd
syre som kan komma in i blodet i lungorna, sa att fysisk aktivitet blir svarare. STAYVEER utvidgar
lungartarerna och gor det lattare for hjartat att pumpa blod genom dem. Darmed sanks blodtrycket
och symtomen lattar.

STAYVEER anvénds for att behandla patienter med PAH klass Il for att forbattra arbetsformaga (férmagan
att utfora fysisk aktivitet) och symtom. Klassen visar sjukdomens svarighetsgrad dar klass Ill innebar att
den fysiska aktiviteten &r markant begransad. Vissa forbattringar har ocksa visats hos patienter med PAH
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klass Il. Klass Il innebar att den fysiska aktiviteten ar latt begransad. PAH som STAYVEER anvands for kan

vara:

primar (utan identifierad orsak eller arftlig);

orsakad av sklerodermi (dven kallad systemisk skleros, en sjukdom med onormal tillvaxt av
bindvaven som stddjer huden och andra organ);

orsakad av kongenitala (medfédda) hjartfel dar shuntar (onormala férbindelser) ger ett onormalt
blodfléde genom hjarta och lungor.

Digitala sar: (sar pa fingrar och tar) hos vuxna patienter med ett tillstdnd som kallas sklerodermi.
STAYVEER minskar antalet nya sar pa fingrar och tar som uppkommer.

2. Vad du behover veta innan du tar STAYVEER

Ta inte STAYVEER

om du &r allergisk mot bosentan eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6)

om du har leverproblem (fraga din lakare)

om du ar gravid, eller kan bli gravid pa grund av att du inte anvander tillforlitliga preventivmetoder.
Las informationen under “Preventivmedel” och “Andra ldkemedel och STAYVEER”

om du tar ciklosporin A (ett lakemedel som anvands efter en transplantation eller for att behandla
psoriasis)

Om nagot av detta galler dig, tala med din lakare.

Varningar och forsiktighet

Kontroller som din lakare kommer att géra innan behandlingen

blodprov for att kontrollera leverfunktionen
blodprov for att kontrollera anemi (lagt hemoglobin)
graviditetstest, om du ar en kvinna i barnafédande alder

En del patienter som anvant STAYVEER har fatt onormala leverfunktionsprover och anemi (lagt hemoglobin

).

Kontroller som din ldkare kommer att géra under behandlingen
Din lakare kommer att ordna regelbundna blodprover for att kontrollera férandringar i leverfunktionen och
hemoglobinnivan under behandlingen med STAYVEER.

For alla dessa prover, se ocksa patientkortet (i férpackningen med STAYVEER tabletter). Det &r viktigt att
dessa regelbundna blodprover tas under hela den tid som du tar STAYVEER. Vi foreslar att du skriver upp
datum for senaste prov och aven nasta prov (fraga din lakare om datum) pa patientkortet, som en hjalp att
komma ihag nar nasta prov ska tas.

Blodprover fér leverfunktion
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Dessa kommer att tas en gang i manaden under hela behandlingen med STAYVEER. Efter en 6kning av dos
en kommer ett extra prov att tas efter 2 veckor.

Blodprov for anemi (blodbrist)
Detta kommer att géras en gang i manaden under de forsta 4 manadernas behandling och darefter en gang
var 3:e manad, eftersom patienter som tar STAYVEER kan fa anemi.

Om resultaten ar onormala, kan din Idkare besluta att minska dosen eller sluta med behandlingen med
STAYVEER och géra ytterligare undersdkningar for att undersdka orsaken.

Barn och ungdomar

STAYVEER rekommenderas inte till barn med systemisk skleros och padgaende sjukdom med digitala sar. Se
aven avsnitt 3, Hur du tar STAYVEER.

Andra lakemedel och STAYVEER

Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven
receptfria sddana. Det ar sarskilt viktigt att du berattar for din lakare om du tar:

® ciklosporin A (en medicin som anvands efter transplantationer och for att behandla psoriasis), som
inte ska anvandas tillsammans med STAYVEER.

® sirolimus eller takrolimus, som ar Ilakemedel som anvands efter transplantationer, eftersom dessa
inte rekommenderas att anvandas tillsammans med STAYVEER.

® glibenklamid (mot diabetes), rifampicin (fér att behandla tuberkulos), flukonazol (for att behandla
svampinfektioner), ketokonazol (for att behandla Cushings syndrom) eller nevirapin (for behandling
av HIV), eftersom dessa mediciner inte rekommenderas att anvandas tillsammans med STAYVEER.

® andra mediciner for behandling av HIV-infektion som kan behdva kontrolleras speciellt om de
anvands tillsammans med STAYVEER.

® hormonella preventivmedel, som inte ar effektiva som enda preventivmetod nar du tar STAYVEER.
Inuti din STAYVEER-férpackning finns ett patientkort for patienter som du ska Iasa noggrant. Din
lakare och/eller gynekolog kommer att faststalla vilka preventivmedel som ar lampliga for dig.
andra lakemedel for behandling av lunghypertoni: sildenafil och tadalafil
warfarin (ett blodfértunningsmedel)
simvastatin (anvands for att behandla hyperkolesterolemi).

Korformaga och anvandning av maskiner

STAYVEER har ingen eller forsumbar inverkan pa koérformagan eller formagan att anvanda maskiner.
STAYVEER kan framkalla hypotoni (Iagt blodtryck) vilket kan fa dig att kénna dig yr, paverka din syn och din
formaga att kora bil och anvanda maskiner. Om du kénner dig yr eller om din syn ar forsamrad nar du tar
STAYVEER skall du darfér inte kdra bil eller hantera verktyg eller maskiner.

Graviditet, amning och fertilitet
Kvinnor i fertil dlder

Ta INTE STAYVEER om du ar gravid eller planerar att bli gravid.

Graviditetstest

STAYVEER kan skada ofédda barn som blivit till fére eller under behandlingen. Om du ar kvinna och kan bli
gravid kommer din Iakare att be dig genomga ett graviditetstest innan du borjar ta STAYVEER, och
regelbundet under den tid som du tar STAYVEER.
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Preventivmedel

Om det ar mojligt att du kan bli gravid ska du anvanda en saker preventivmedelsmetod nar du tar
STAYVEER. Din lakare eller gynekolog kan ge dig rad om tillforlitliga preventivmetoder medan du anvéander
STAYVEER. Eftersom STAYVEER kan g6ra hormonella preventivmedel (t.ex. orala, injicerbara, implanterbara
eller p-plaster) ineffektiva ar detta ensamt ingen saker metod. Darfér maste du, om du anvander
hormonella preventivmedel, ocksa anvanda en barridarmetod (t.ex. kondom for kvinnor, pessar, p-kudde
eller sa maste din partner ocksad anvanda kondom). Inuti din STAYVEER-férpackning finns ett patientkort. Du
ska fylla i detta kort och ta med dig det till din Idkare vid ditt ndsta besok sa att din lakare eller gynekolog
kan utvardera om du behdver ytterligare eller alternativa tillforlitliga preventivmetoder. Graviditetstest
rekommenderas varje manad medan du tar STAYVEER om du ar i fertil alder.

Tala omedelbart om fér din lakare om du blir gravid under behandlingen med STAYVEER eller om du
planerar att bli gravid inom den narmaste tiden.

Amning

STAYVEER passerar 6ver i din brostmjélk. Du rekommenderas upphdra med amningen om du far STAYVEER
forskrivet eftersom det inte ar kant om STAYVEER i brostmjélk kan skada ditt barn. Tala med din lakare om
detta.

Fertilitet

Om du ar man och anvander STAYVEER ar det mojligt att lakemedlet kan minska antalet spermier. Det kan
inte uteslutas att detta kan paverka din formaga att fa barn. Prata med din lakare om du har nagra fragor
eller kdnner oro angaende detta.

STAYVEER innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar STAYVEER

Behandling med STAYVEER ska endast pabérjas och foljas upp av en lakare som har erfarenhet av
behandling av PAH eller systemisk skleros. Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

STAYVEER med mat och dryck
STAYVEER kan intas med eller utan mat.

Rekommenderad dos

Vuxna

Behandlingen paborjas vanligen med 62,5 mg tva ganger dagligen (morgon och kvall) under de forsta 4
veckorna. Darefter kommer din ldkare vanligen att forskriva en 125 mg tablett tva ganger dagligen,
beroende pa hur du reagerar pa STAYVEER.

Barn och ungdomar

Dosen som rekommenderas for barn galler endast for PAH. Hos barn som ar 1 ar och aldre pabérjas
behandlingen vanligen med 2 mg/kg kroppsvikt tvad ganger dagligen (morgon och kvall). Lékaren talar om
for dig hur du ska dosera.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-28 16:27



Om du har intrycket att effekten av STAYVEER ar for stark eller for svag, tala med din Iakare eftersom din
dos da kan behdva andras.

Hur du tar STAYVEER
Tabletterna ska tas tva ganger dagligen (morgon och kvall), ska svaljas med vatten och kan tas med eller
utan mat.

Om du har tagit for stor mangd av STAYVEER

Om du tar mer tabletter &n vad du fatt anvisningar om att ta ska du omedelbart kontakta din lakare.

Om du har glomt att ta STAYVEER

Om du har glémt att ta STAYVEER tar du en dos sa snart du kommer pa det. Fortsatt sedan att ta dina
tabletter vid de vanliga tiderna. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomda tabletter.

Om du slutar att ta STAYVEER

Om du plotsligt upphdr med din STAYVEER-behandling kan symptomen férvarras. Sluta inte med STAYVEER
om det inte sker pa din lakares anvisning. Lakaren kan instruera dig att minska dosen under nagra dagar
innan du slutar helt.

Om du har ytterligare frdgor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

De mest allvarliga biverkningarna med STAYVEER ar

® Onormal leverfunktion, vilket kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer
® Anemi (Iagt blodvarde), vilket kan upptrada hos upp till 1 av 10 personer. Anemi kan ibland krava
blodtransfusioner.

Dina lever- och blodvarden kommer att féljas upp under din behandling med STAYVEER (se avsnitt 2). Det
ar viktigt att du tar dessa prover sasom din ldkare ordinerat.

Symtom som tyder pa att din lever inte fungerar normalt inbegriper:

illamaende (kanner behov av att krakas)

krakningar

feber

ont i magen

gulsot (gulfargning av huden eller égonvitor)

morkfargad urin

hudkldda

hagloshet eller trotthet (ovanlig trotthet eller utmattning)
influensaliknande symtom (muskel och ledvark med feber)

Tala omedelbart om for din lakare om du upplever nagon av dessa biverkningar.

Andra biverkningar
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Mycket vanliga (kan upptrada hos fler an 1 av 10 personer):

® Huvudvark
® (Odem (svullnad i benen och anklar eller andra symtom pa vatskeansamling)

Vanliga (kan upptrada hos upp till 1 av 10 personer):

Ansikts- eller hudrodnad

Overkanslighetsreaktioner (med hudinflammation, kldda och utslag)
Gastroesofageal refluxsjukdom (sura uppstétningar)

Diarré

Kortvarig medvetandeférlust (svimning)

Hjartklappning (snabba eller oregelbundna hjartslag)

Lagt blodtryck

Nastappa

Mindre vanliga (kan upptrada hos upp till 1 av 100 personer):

Trombocytopeni (brist pa blodplattar)

Neutropeni/leukopeni (Iagt antal vita blodkroppar)

Forhojda leverenzymvarden med hepatit (inflammation i levern) inklusive eventuell forsamring av
underliggande hepatit och/eller gulsot (gulfargning i hud eller dgonvitor).

Sallsynta (kan upptrada hos upp till 1 av 1 000 personer):

® Anafylaktiska reaktioner (allman allergisk reaktion), angioddem (svullnad, vanligen runt 6gonen,
lapparna, tungan eller halsen)
® Cirros (arrbildning) i levern, leversvikt (allvarlig stérning i leverfunktionen)

Dimsyn har ocksa rapporterats i okand frekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Biverkningar hos barn och ungdomar

Barn som behandlats med STAYVEER har samma inrapporterade biverkningar som vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till

Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur STAYVEER ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och blistern efter “EXP”.
De vita flaskorna av hégdensitetspolyeten ska anvandas inom 30 dagar efter 6ppnandet.

For aluminiumblister av PVC/PE/PVDC:
Forvaras vid hogst 25°C.

For vita flaskor av hogdensitetspolyeten:
Denna medicinska produkt kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

STAYVEER 62,5 mg filmdragerade tabletter: Den aktiva substansen ar bosentan, som monohydrat.
Varje tablett innehaller 62,5 mg bosentan (som monohydrat).

STAYVEER 125 mg filmdragerade tabletter: Den aktiva substansen ar bosentan, som monohydrat.
Varje tablett innehaller 125 mg bosentan (som monohydrat).

Ovriga innehdllsdmnen i tabletten ar majsstérkelse, pregelatiniserad stérkelse,
natriumstarkelseglykolat (Typ A), povidon, glyceroldibehanat och magnesiumstearat.
Filmdrageringen innehaller hypromellos, glyceroltriacetat, talk, titandioxid (E171), gul jarnoxid
(E172), rod jarnoxid (EL72) och etylcellulosa.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

STAYVEER 62,5 mq filmdragerade tabletter:
STAYVEER 62,5 mg filmdragerade tabletter ar orange-vita, runda filmdragerade tabletter praglade med
“62,5" pa ena sidan.

PVC/PE/PVDC/aluminiumblisterkarta med 14 filmdragerade tabletter. Kartongerna innehaller 56 eller 112
filmdragerade tabletter (STAYVEER 62,5 mg filmdragerade tabletter).

Vita hogdensitetspolyetylenflaskor med torkmedel (kiselgel) innehallande 56 filmdragerade tabletter.
Kartongerna innehaller 56 filmdragerade tabletter (STAYVEER 62,5 mg filmdragerade tabletter).
Svalj inte torkmedlet.

STAYVEER 125 mg filmdragerade tabletter:
STAYVEER 125 mg filmdragerade tabletter ar orange-vita, ovala filmdragerade tabletter praglade med
”125” pa ena sidan.

PVC/PE/PVDC/aluminiumblisterkarta med 14 filmdragerade tabletter. Kartongerna innehaller 56 eller 112
filmdragerade tabletter (STAYVEER 125 mg filmdragerade tabletter).

Vita hogdensitetspolyetylenflaskor med torkmedel (kiselgel) innehallande 56 filmdragerade tabletter.
Kartongerna innehaller 56 filmdragerade tabletter (STAYVEER 125 mg filmdragerade tabletter).
Svalj inte torkmedlet.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkannande for forsaljning:

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Tillverkare:

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Kontakta ombudet fér innehavaren av godkannandet fér forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Sverige
Janssen-Cilag AB

Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Denna bipacksedel andrades senast 02/2024

Ovriga informationskaéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu/
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