Agence nationale de sécurité du médicament
et des produits de santé

Bosentan

Substance active

Bosentan

Spécialité(s) pharmaceutique(s)

Tracleer

Mesures additionnelles de réduction du risque validées par I’ANSM et diffusées par le(s)
laboratoire(s) exploitant(s) le(s) médicament(s)

La carte de signal patient, que le patient doit toujours avoir avec lui, a pour objectif :
e de faciliter la connaissance du patient de la nécessité de bilans hépatiques réguliers ;

e d’informer directement les patientes de la nécessité d'éviter toute grossesse et de s’assurer que des mesures de
contraception efficaces sont utilisées.

i Carte de signal patient (18/09/2025)

Base publiqgue du médicament

Données BDPM

Agence européenne du médicament

Données EMA

Lire aussi
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https://ansm.sante.fr/uploads/2025/09/18/20250918-marr-bosentan-carte-signal-patient-2025.pdf
https://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/medicament/65100183/extrait#tab-fiche-info
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/tracleer
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