EDUKACNE MATERIALY (Verzia 2, 11.2.2019)
Liecba lickom Opsumit (macitentan)
Co by o iom mali vediet pacienti a ich pribuzni — informa¢na broziira pre pacientov

V Tento liek podlieha d’alsiemu sledovaniu. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpec¢nosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek neziaduce
ucinky, ktoré sa u vas vyskytnu.

V tejto prirucke by sme vam chceli poskytnut’ prehl’ad o prinosoch a rizikdach liecby liekom
Opsumit. Skor, neZ zacnete tento liek uZivat’, pozorne si precitajte celu pisomnu informdciu o
lieku, pretoZe obsahuje pre vas doleZité udaje, a starostlivo si ju uschovajte pre pripad, Ze si ju
budete musiet’ znovu precitat’.

Opsumit moZe zniZit’ koncentrdaciu hemoglobinu. Pred zacatim lie¢by aj pocas nej bude vas
lekar robit’ krvné testy, aby zistil, ¢i nemdte anémiu (zniZeny pocet Cervenych krviniek).

Pred zacatim lieCby liekom Opsumit sa maju urobit’ peceriové testy a pocas lieCby sa odporuca
ich kontrola kaZdy mesiac zamerand na priznaky poSkodenia pecene.

Liek Opsumit moZe uSkodit’ nenarodenym det’om, pocatym pred liechou, pocas lieCby alebo
kratko po liecbe. Preto pacientky, ktoré uZivaju Opsumit, nesmu byt’ tehotné, ani nesmu
pocas liecby otehotniet’. Pokial’ ste Zena v plodnom veku, odporiuca sa pocas uZivania
macitentanu kaZdy mesiac urobit’ tehotensky test.

Opsumit je liek s obsahom Ucinnej latky macitentan, ktory patri do skupiny lie¢iv nazyvanych
»antagonisty endotelinového receptoru a je uréeny na liecbu urcitej formy vysokého tlaku krvi
v plucach — ochorenia nazyvaného plicna artériova hypertenzia. Pri plicnej artériovej
hypertenzii su krvné cievy v plucach abnormalne zizené a tym narasta ich odpor proti prietoku
krvi. Tlak, pod ktorym je krv do zaZenych plicnych ciev vhanana, je preto tiez zvyseny. Pri
plucnej artériovej hypertenzii je chorobne zvySené mnozstvo endotelinu. Endotelin je latka
produkovana v I'udskom tele. Ked’ je pritomna v nadmernom mnozstve, ma cely rad neziaducich
ucinkov, ako je napr. zizenie ciev ¢i tvorba véziva a vznik zapalu v stene ciev.

Opsumit je liek, ktory tlmi ucinky endotelinu. Blokovanim t¢inku endotelinu sa rozsiruju
plicne tepny, a to umoziuje srdcu l'ahSie precerpavat’ krv tymito tepnami. Tym sa zniZuje
krvny tlak a zmiernuji sa priznaky pltcnej artériovej hypertenzie.

Ako a kedy sa ma Opsumit uzivat’?

Pri uZivani lieku dodrZujte, prosim, presné pokyny svojho lekdra a v pripade nejasnosti sa ihned’
opytajte.

UZivajte vzdy jednu tabletu raz denne. Tablety sa mézu uzivat' s jedlom i bez jedla.
Odportacané davkovanie je jedna tableta 10 mg raz denne. Opsumit sa ma uzivat’ kazdy den
v priblizne rovnakom case.

Opsumit mdze ovplyvnit’ G¢inok ostatnych liekov, ktoré uzivate. Informujte svojho lekara alebo
lekarnika o vSetkych lickoch, ktoré uzivate, alebo ste uzivali ¢i budete uzivat’, vratane liekov
dostupnych bez lekarskeho predpisu.

Obzvlast je dblezité, aby ste svojho lekara informovali, ¢i uzivate niektory z nasledujucich liekov:



rifampicin, klaritromycin, telitromycin (antibiotika na liecbu infekcii);

fenytoin (liek uzivany v lie¢be epileptickych zachvatov);

karbamazepin (pouzivany v lie¢be depresie a epilepsie);

I'ubovnik bodkovany (bylinkovy pripravok pouzivany v liecCbe depresie, tiez vo forme ¢aju);
ritonavir, sachinavir (pouzivané v liecbe HIV infekcie);

nefazodon (pouzivany v liecbe depresie);

ketokonazol (okrem Sampoénu), itrakonazol, vorikonazol (lieky pouZzivané proti

plesiiovym infekciam).

Na trhu moze existovat’ viac pripravkov s rovnakou ucinnou latkou, ktorych obchodné nazvy sa
moézu lisit. Pokial si nie ste isty, spytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ¢i vas liek neobsahuje
niektoré z vyssie uvedenych lieCiv.

Udrzujte si prehl'ad o liekoch, ktoré uzivate.

Zostavte si ich zoznam, vratane nazvov a ukazte ho svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi, ked’ dostavate novy liek.

Ak zabudnete uzit’ Opsumit, uzite tabletu, hned” ako si spomeniete, a potom pokracujte v uzivani
lieku v naplanovanom termine obvyklou davkou. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili zabudnuti tabletu.

Opsumit prestafite uzivat’ len vtedy, ked’ vam to odporucal lekar. Nahle vysadenie tohto lieku
moze viest’ ku zhorSeniu priznakov plicnej artériovej hypertenzie.

Kto nesmie uZivat’ Opsumit?

Liekom Opsumit nemdzete byt lieCeny(a), ak:

krvi.

mate alergiu na macitentan alebo na ktorakol'vek d’alsiu zlozku tohto lieku;

ste tehotna, ak otehotnenie planujete alebo ak mdzete otehotniet’, pretoze nepouZzivate
spolahlivli antikoncepciu;

dojcite;

trpite na ochorenie pecene alebo mate vel'mi vysoké hodnoty peCenovych enzymov v

(Podrobne informacie o lieku ndjdete v pisomnej informacii pre pouzivatela, ktora je
sucastou kazdeho balenia lieku.

Co je nevyhnutné vediet’ skor nez zacnete uzivat’ Opsumit?

Krvné testy

Pred zacatim lieCby lieckom Opsumit vam lekdr urobi krvny test, ktory sa odporiuca robit’ aj
pravidelne v mesacnych intervaloch pocas liecby s ciel’om zistit’:

¢i nemdte anémiu (zniZeny pocet Cervenych krviniek),

¢i vasa peceri riadne funguje.

Medzi znamky toho, ze pecen nemusi spravne pracovat, patria:

pocit nevolnosti,

vracanie,

horucka,

bolesti v zaludku (brucha),

zozltnutie koze alebo oénych bielok (zltacka),



+ tmavy moc,

» svrbenie kozZe,

- neobvykla tnava alebo vycCerpanie (letargia alebo unava),

«  priznaky podobné chripke (bolesti kibov a svalov s horuckou).

V pripade, Ze zaznamenate ktorykol'vek z tychto prejavov, ihned’ informujte svojho lekara.

Ak mate problémy s oblickami, pred uzitim lickom Opsumit sa poradte so svojim lekarom.
Macitentan moéze u pacientov, ktori maji problémy s oblickami, viest k d’alSiemu zniZeniu
krvného tlaku a ku znizeniu koncentracie hemoglobinu.

Mesac¢né tehotenské testy pre Zeny v plodnom veku

Opsumit méZe posSkodit’ nenarodené deti, pocaté pred zacatim liecby, pocas nej alebo krdtko po
liecbe. Studie na zvieratach preukazuju reprodukcénu toxicitu. Potencidlne riziko pre Eloveka
zostdva stile nezndame. Preto:

« Neuzivajte Opsumit, pokial’ ste tehotna alebo planujete tehotenstvo.

- Pokial’ je mozné, Ze by ste mohli otehotniet’, pouzivajte pri uzivani pripravku Opsumit
spol’ahlivy sposob antikoncepcie. Vas lekar alebo gynekoldg vam poradi spolahlivy
sposob antikoncepcie pri uzivani lieku Opsumit.

« Ak pocas uzivania lieku Opsumit otehotniete alebo mate podozrenie, Ze ste tehotna,
ihned’ navstivte svojho lekara.

« Ak ste zena v plodnom veku, odportica sa pocas liecby lieckom Opsumit robit’
tehotenské testy kazdy mesiac.

Za spolahlivé sa povazuju nasledujiice metédy antikoncepcie:

. peroralna antikoncepcia, bud’ kombinovana (obsahuje dva typy hormoénov), alebo len jeden
hormon gestagén;

. injek¢na forma podania gestagénu;

. vnutromaternicové teliesko, ktoré uvolnuje hormon levonorgestrel;

. vaginalny kruzok, ktory uvolniuje hormony estrogény;

. transdermalna antikoncep¢na naplast’;

. vnutromaternicové teliesko alebo vnutromaternicovy systém (kombinacia telieska a

hormonalne antikoncepcie);

. chirurgické metddy sterilizacie muza prerusenim semenovodov;
. chirurgické metody sterilizacie zeny podviazanim vajcovodov;
. dvojbariérova metdda: kondom a okluzivny pesar (diafragma alebo posvovy pesar) plus

vaginalny spermicidny prostriedok (globuly alebo krém);
. ziadny muzsky partner.
Aké vedPajSie ucinky sa mozu vyskytnut’ pri liecbe liekom Opsumit?

Podobne ako vsetky liecky moze mat’ aj macitentan vedl'ajsie ucinky, ktoré sa nemusia vyskytnuat’
u kazdého.

Vel'mi Casté vedlajSie ucinky (mézu sa vyskytnat’ u viac ako 1 z 10 pacientov)

- anémia (nizky pocet Cervenych krviniek) alebo zniZenie hemoglobinu,



+ bolest hlavy,

- bronchitida (zapal dychacich ciest),

- nazofaryngitida (zépal v hrdle a nosovych cestach),
- opuch/zadrzovanie tekutin v tele.

Casté neziaduce u¢inKy (mozu sa vyskytnut az u 1 z 10 pacientov)

- faryngitida (zapal v hrdle),

« chripka,

- infekcia mocovych ciest (zapal mocového mechtra),
« hypotenzia (nizky krvny tlak).

Pokial’ sa ktorykol'vek z vedl'ajSich ucinkov stane zavaznym alebo si pocas uzivania lieku
Opsumit vS§imnete akykol'vek z vedlajsich u¢inkov neuvedenych v tejto informadcii, pripadne
priznakov alergickej reakcie (napr. opuchu tvare alebo jazyka, vyrazky, svrbenia) alebo pokial’
vas vyssie uvedené vedl'ajSie ucinky znepokojuji, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Hlasenie podozrenia na vedlajSie u¢inky

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v pisomne;j
informécii. Hlasenim vedl'ajSich ucinkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: 02 507 01 206

internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Len spolupraca vedie k tuspechu

Liek Opsumit rozSiruje pl'icne artérie, ¢o srdcu umoziuje I'ahSie preCerpavat’ krv. Tym
znizuje krvny tlak, ¢o prinaSa lavu od priznakov a zlepsuje priebeh ochorenia. Reakcie
jednotlivych pacientov na lieCbu macitentanom sa mozu lisit, a preto je dolezité, aby ste sa o
zlepSeni vasho stavu porozpravali so svojim lekarom.

Nevahajte so svojim lekarom konzultovat’ vas stav, akékol'vek pochybnosti ¢i vedl'ajsie u€inky.
Cim méZete prispiet’ k optimalnemu lieGeniu:

« Opytajte sa, ak celkom nerozumiete nejakému pokynu.

- Naucte sa rozpoznavat’ mozné vedl'ajSie ucinky a v pripade, Ze sa objavia, upozornite na ne
svojho lekara.

« Dbajte na to, aby sa vySetrenie krvi a tehotenskych testov uskuto¢novalo vzdy v
dohodnutom termine.

« Vzdy informujte svojho lekara o vSetkych inych liekoch, ktoré uzivate.

- Pouzivajte prostriedky na ochranu pred pocatim, na ktorych ste sa dohodli s lekarom, aby



ste spol'ahlivo zabranili otehotneniu.

Tento material je informacnou priru¢kou pre pacienta, vytvoreny na zaklade prilohy II bodu B
schvaleného Suhrnu charakteristickych vlastnosti liecku Opsumit ako sucast’ «Stpravy
predpisujiceho lekaray. Tuato prirucku bude vyuzivat’ lekar ako osnovu struktirovaného poucenia
pacienta a lekar ju odovzda pacientovi po predpisani lieku.

Janssen, divizia Johnson & Johnson s.r.o.

CBC III, Karadzi¢ova 12
821 08 Bratislava 2
Slovensko

Tel.: +421 2 3240 8400
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