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ORIENTACOES PARA O DOENTE PARA UMA UTILIZACAO
SEGURA DE TRACLEER® *

Tracleer® (bosentano) é utilizado para tratar a Hipertensdo Arterial
Pulmonar (HAP), uma doenca de estreitamento grave dos vasos
sanguineos nos pulmaes resultando numa presséo sanguinea elevada nos
vasos sanguineos (as artérias pulmonares) que transportam o sangue do
coragdo para os pulmdes. ,

Tombém ¢ utilizado para tratar Ulceras Digitais (feridas nos dedos
das mdos e dos pés) em doentes adultos com uma condi¢do chamada
esclerodermia.

¢ Tracleer® é teratogénico em animais

Tracleer® pode causar danos no desenvolvimento do feto humano.
Assim, ndo deve fomar este medicamento se estiver grévida e fambém
n&o deve engravidar enquanto estiver a fomar este medicamento.

Para além disso, se sofre de doenca de hipertenséo pulmonar, a
ocorréncia de uma gravidez pode deteriorar gravemente os sinfomas da
sua doenca. Se suspeita que possa estar gravida, diga ao seu médico ou
ginecologista.

* Mulheres com potencial para engravidar devem utilizar
contracegdio eficaz e realizar testes de gravidez regulares

- Os contracetivos hormonais - tais como contracetivos orais ou
comprimidos, inje¢des hormonais, implantes ou sistemas cutdneos -
n&o evitam de forma eficaz a gravidez em mulheres que estdo a tomar
Tracleer®.

— Necessita de utilizar um método contracetivo de barreira — como um
preservativo, diafragma ou esponja vaginal - adicionalmente a qualquer
um dos tipos de contracetivos hormonais que usa.

— Deve realizar um feste de gravidez antes de iniciar o tratamento com
Tracleer® e todos os meses durante o tratamento, mesmo que pense que
n&o esfd grvida.

No caso de ter quaisquer dividas, ndo hesite em falar com o seu
médico ou com o seu ginecologista.

¢ Andlises que o seu médico lhe mandaré fazer durante o
tratamento com Tracleer®

Alguns dos doentes a tomar Tracleer® tiveram resultados alterados nos
testes de funcdo hepdtica ou anemia. Durante o fratamento com Tracleer®,
o seu médico mandélo(a)-d fazer andlises ao sangue a intervalos
regulares, para verificar se houve alguma alterac@o na sua fun¢éo
hepatica ou na hemoglobina.

* Para informagéo adicional, por favor consultar o Folheto Informativo (Fl) e o Cartdo de
Aviso do Doente que se encontram no inferior das embalagens de Tracleer®.

3 versiio aprovada pelo INFARMED,I.P. em AGO-2015



