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Bosentan oralt
(ex Tracleer) kapsel/tablett

Hanteras férsiktigt, sarskilt av kvinna eller man i fertil alder, se Ovrig information.

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Extemporekapsel med valfri styrka (APL tillverkar styrkor fran 2 mg)
Tabletter 62,5 och 125 mg (ex Tracleer)

Bor ordineras som hel kapsel/tablett d& upplésning eller delning/6ppnande av
lakemedlet ska undvikas pga substansens teratogena effekt.
Beredningsinstruktion:

Anvand handskar vid hantering av hel tablett/kapsel.
Om tablett/kapsel delas/6ppnas ska handskar for cytostatikahantering, skyddsklader och
munnskydd anvands om tillgang till dragskap saknas.

ADMINISTRERINGSSATT

Oralt: Vid svéljsvarigheter kan TABLETTEN slammas upp i 10 - 20 mL vatten. Hela dosen
bor ges pga osaker dosnoggrannhet om delmangd ges.

KAPSLARNA bor INTE 6ppnas, detta for att undvika dammbildning. Risklakemedel se
Ovrig information.

Enteralt i sond: TABLETTEN kan slammas upp i 10 - 20 mL vatten och administreras via
sond. Viktigt att spola efter administrering for att undvika ocklussion av sond da
tabletten ar svarloslig.

HALLBARHET OCH FORVARING
Bosentan (extempore)
1 st, Kapsel, hard
HALLBAR: Férvaras vid hégst 30 °C.
Bosentan (ex Tracleer) (registrerad produkt)
62,5 mg, Tablett
HALLBAR: Férvaras vid hégst 30 °C. Géller dven fér 125 mg.
RISKSKATTNING

. Mikrobiologi E Iordningstall Arbetsmiljo E Farmakologi . Ovrigt

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Ordineras i samrad med barnkardiolog.

Risk for hepatotoxicitet, kontrollera darfor leverfunktionen innan
behandlingsstart och under behandling.

Bor ordineras som hel kapsel/tablett, da upplésning eller delning/6ppnande av
lakemedlet ska undvikas pga substansens teratogena effekt. Extemporekapsel
finns i styrka fran 2 mg.

Pulmonell hypertension

Nyfodda GA fran vecka 34 (lag evidens): 1 mg/kg x 2

Barn 1 man - 18 ar: Initialt 1 - 2 mg/kg x 2

Dosen kan 6kas efter 2 veckor. Vanlig underhélisdos 2 mg/kg x 2

Max 4 mg/kg x 2 dock max 250 mg/DOS (lag evidens).

Dosering 6ver 125 mg/DOS x 2 har inte visat sig vara fordelaktig jamfort med
den 6kade risken for leverskada.

OVRIG INFORMATION

Bosentan har visat sig vara teratogent i ratta vid plasmanivaer 1,5 ganger hogre an de
plasmakoncentrationer som uppnas vid terapeutiska doser for manniskor. Djurstudier
har dven visat effekter pa testiklar och man kan inte utesluta skadliga effekter pa
spermatogenesen. Risken for manniska ar fortfarande okand. Baserat pa detta
rekommenderas att bosentan hanteras med forsiktighet, sarskilt av kvinna eller man i
fertil alder, se Beredningsinstruktion.

Minsta mangd extemporekapslar som kan bestallas ar 100 st.
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REFERENS/LANK
BNF-C
http://www.medicinescomplete.com/mc/bnfc/current/

Micromedex
Pediatric Dosage Handbook

PubMed PMID 2019 updated consensus statement on the diagnosis and treatment of
pediatric pulmonary hypertension: The European Pediatric Pulmonary Vascular Disease
Network (EPPVDN),
http://www.ncbi.nim.nih.gov/pubmed/31495407
Rekommendation ,(Grade 2C)
http://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=grade

LOKAL LANK
Lokal instruktion, begrénsad atkomst

http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#1287
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