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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Macitentan Teva 10 mg
filmom obalené tablety
macitentan

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zac¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gicinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1
2
3.
4.
5
6

1.

Co je Macitentan Teva a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Macitentan Teva
Ako uzivat’ Macitentan Teva

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Macitentan Teva

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Macitentan Teva a na ¢o sa pouZiva

Macitentan Teva obsahuje lie¢ivo macitentan, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanej ,,antagonisti
endotelinovych receptorov®.

Macitentan Teva sa pouziva na dlhodobti lieCbu plicnej artériovej hypertenzie (PAH):

dospelych pacientov s ochorenim II. az III. triedy podl'a funkénej klasifikacie Svetovej
zdravotnickej organizacie (World Health Organization, WHO).

deti do 18 rokov a s telesnou hmotnost'ou najmenej 40 kg s ochorenim II. az III. triedy podl'a
funk¢nej klasifikacie WHO.

Moze sa uzivat’ samostatne alebo s inymi liekmi na PAH. PAH je vysoky krvny tlak v krvnych
cievach, ktoré transportuji krv zo srdca do pl'ac (pl'icne tepny). U I'udi s PAH sa tieto tepny zuzujt,
takze srdce musi pracovat’ silnejsie, aby nimi precerpalo krv. To sposobuje u I'udi pocit inavy, zavrat a
dychavi¢nost’.

Macitentan Teva rozsiruje plicne tepny, ulah¢uje tak srdcu ¢erpanie krvi pl'icnymi tepnami. Toto
znizuje tlak krvi, zmiernuje priznaky a zlepsuje priebeh choroby.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Macitentan Teva

NeuzZivajte Macitentan Teva

ak ste alergicky na macitentan, soju alebo na ktortkol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
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. ak ste tehotna, planujete otehotniet’ alebo mdzete otehotniet’, pretoze nepouzivate spol’ahliva
antikoncepcnt metddu. Pozri Cast’ ,, Tehotenstvo a dojcenie”.

. ak dojcite. Pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo a dojcenie”.

. ak mate ochorenie pecene alebo ak mate vel'mi vysoké hladiny pecetiovych enzymov v krvi.

Oznéamte to svojmu lekarovi, ktory rozhodne, ¢i je tento liek pre vas vhodny.
Ak sa vas tyka niektory zo spominanych bodov, oznamte to svojmu lekarovi.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat Macitentan Teva, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Vs lekar rozhodne, kedy si mate dat’ urobit’ krvné vySetrenie:

Predtym, ako za¢nete uzivat Macitentan Teva a v pravidelnych intervaloch pocas jeho uzivania, vam
vas lekar urobi vySetrenie krvi, aby zistil:

- ¢i mate anémiu (znizené mnozstvo ¢ervenych krviniek).

- ¢i vasa pecen spravne funguje.

Ak mate anémiu (zniZeny pocet Cervenych krviniek), mozete mat’ nasledujice prejavy:
- zavraty
- unava/malatnost’/slabost’

- zrychlend ¢innost’ srdca/busenie srdca
- bledost’

Ak spozorujete akykol'vek z tychto prejavov, povedzte to svojmu lekarovi.

Prejavy toho, Ze vasa pecen nefunguje spravne, zahiiaju:

- pocit nevol'nosti (nevolnost’)

- vracanie

- horacka

- bolest’ zalidka (brucha)

- zltnutie koze alebo o¢nych bielkov (Zltacka)

- tmavo sfarbeny mo¢

- svrbenie koze

- neobvykla tinava alebo vycCerpanie (letargia alebo unava)

- priznaky podobné chripke (bolest kibov a svalov s horatkou)

Ak spozorujete akykol'vek z tychto prejavov, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi.

Ak mate problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete uzivat’ Macitentan
Teva. Macitentan mdze viest’ u pacientov s problémami oblic¢iek k d’al§iemu poklesu tlaku krvi a
znizeniu hladiny hemoglobinu.

U pacientov s pl'icnou venookluzivnou chorobou (upchatie pl'icnych zil) mdze uzivanie lickov na
liecbu PAH, vratane Macitentanu Teva, viest k edému pI'ic (opuch pl'ac). Ak mate prejavy placneho
edému pri uzivani Macitentanu Teva, ako nahly, vyrazny narast dychavi¢nosti a nedostatku kyslika,
ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Vas lekar vam moze urobit’ d’alSie testy a urci pre vas
najvhodnejsi lieCebny rezim.

Deti a dospievajuci

Nedavajte tento lieck detom mladsim ako 2 roky, pretoze ucinnost’ a bezpe¢nost’ neboli stanovené.
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Iné lieky a Macitentan Teva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Macitentan Teva mdze ovplyvnit’ iné lieky.

Ak uzivate Macitentan Teva spolu s inymi liekmi vratane liekov uvedenych nizsie, G€inky
Macitentanu Teva alebo inych lickov m6zu byt ovplyvnené. Oznamte, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi, ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov:

- rifampicin, klaritromycin, telitromycin, ciprofloxacin, erytromycin (antibiotika, pouzivané na
lie¢bu infekeii),

- fenytoin (liek pouzivany na lie¢bu zachvatov),

- karbamazepin (pouzivany na lieCbu depresie a epilepsie),

- viat’ 'ubovnika(rastlinny pripravok pouzivany na liecbu depresie),

- ritonavir, sakvinavir (pouzivané na liecbu infekcie HIV),

- nefazodon (pouzivany na lieCbu depresie),

- ketokonazol (okrem Sampodnu), flukonazol, itrakonazol, mikonazol, vorikonazol (lieky
pouzivané proti plesiovym infekciam)

- amiodaron (na kontrolu srdcového rytmu),

- cyklosporin (pouziva sa na prevenciu odmietnutia organu po transplantacii),

- diltiazém, verapamil (na liecbu vysokého krvného tlaku alebo Specifickych problémov so
srdcom).

Macitentan Teva a jedlo
Ak uzivate piperin ako vyzivovy doplnok, moze to zmenit’ spdsob, akym vase telo reaguje na niektoré
lieky vratane Macitentanu Teva. V takom pripade sa obrat’te na svojho lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Macitentan Teva méze poskodit’ plod, pocaty pred, pocas alebo kratko po liecbe.

- Ak je mozné, Ze by ste mohli pocas uzivania Macitentanu Teva otehotniet’, pouZivajte
spolahlivy spdsob zabranenia pocatiu (antikoncepciu). Porozpravajte sa o tom so svojim
lekarom.

- Neuzivajte Macitentan Teva, ak ste tehotnd alebo planujete otehotniet’.

- Ak pocas uzivania Macitentanu Teva alebo kratko po ukonceni uzivania Macitentanu Teva (do
1 mesiaca) otehotniete alebo si myslite, ze by ste mohli byt tehotna, ihned’ navstivte svojho
lekara.

Ak ste zena, ktora by mohla otehotniet’, vas lekar vas poziada, aby ste si dali urobit’ tehotensky test
predtym, ako za¢nete uzivat’ Macitentan Teva a v pravidelnych intervaloch (raz za mesiac) pocas
uzivania Macitentanu Teva.

Nie je zname, ¢i Macitentan Teva prechadza do materského mlieka. Po¢as uzivania Macitentanu Teva
nedojcite. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

Plodnost’
Ak ste muz uzivajuci Macitentan Teva, je mozné, ze tento liek méze znizit' mnoZzstvo vasich spermii.
Ak mate nejaké otazky alebo obavy, obratte sa na svojho lekara.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Macitentan Teva méze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky ako bolest’ hlavy a nizky tlak krvi (uvedené v Casti
4) a zaroven priznaky vasho ochorenia mézu taktiez znizit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Macitentan Teva obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Macitentan Teva

Macitentan Teva ma predpisovat’ iba lekar, ktory ma skusenosti s liecbou pl'icnej artériove;j
hypertenzie.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u
svojho lekara.

Dospeli a deti vo veku menej ako 18 rokov s hmotnostiou najmenej 40 kg

Odporucana davka Macitentanu Teva je jedna 10 mg tableta jedenkrat denne. Tabletu prehltnite veelku
a zapite poharom vody, tabletu nezujte ani nelamte. Macitentan Teva mozete uzivat’ s jedlom alebo
bez jedla. Najlepsie je uzivat Macitentan Teva kazdy den v rovnakom case.

Pre deti s hmotnost’ou nizSou ako 40 kg st dispergovatel'né tablety macitentanu s nizSou silou
dostupné pod inymi obchodnymi nazvami.

Ak uZijete viac Macitentanu Teva, ako mate
Ak uZzijete viac tabliet Macitentanu Teva, ako ste mali, m6Ze sa u vas objavit’ bolest’ hlavy, nevol'nost’
alebo vracanie. Porad’te sa so svojim lekarom.

Ak zabudnete uzit’ Macitentan Teva

Ak zabudnete uzit’ Macitentan Teva, uzite davku ihned’, ako si spomeniete, potom pokracujte v
uzivani svojich tabliet vo zvyCajnom ¢ase. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Macitentan Teva

Macitentan Teva je liek, ktory budete musiet’ uzivat’ pravidelne, aby ste mali svoju plicnu artériovi
hypertenziu pod kontrolou. Neprestavajte uzivat’ Macitentan Teva, pokial’ vam k tomu nedal suhlas
vas lekar.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZe sposobovat’ vedl'ajsie a¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Menej ¢asté zavazné vedlajsSie ucinky (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b)
. alergické reakcie (opuch okolo o¢i, tvare, pier, jazyka alebo hrdla, svrbenie a/alebo vyrazka)

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Vel’'mi ¢asté vedPajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)
. anémia (zniZzeny pocet Cervenych krviniek) alebo pokles hemoglobinu
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. bolest hlavy

. bronchitida (zapal dychacich ciest)

. nazofaryngitida (zapal sliznice nosohltana)
. edém (opuch), najmé ¢lenkov a chodidiel

Casté vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

. faryngitida (zapal hltanu)

. chripka

. infekcie mocového systému (infekcie moc¢ového mechura)
. hypotenzia (nizky tlak krvi)

: upchaty nos

: zvySené pecenové testy

. leukopénia (znizeny pocet bielych krviniek)

. trombocytopénia (zniZzeny pocet krvnych dosti¢iek)

. naval tepla (sCervenanie koze)

. zvySené krvacanie z maternice

VedPajSie ucinky u deti a dospievajicich

Uvedené vedl'ajsie ucinky sa mézu vyskytnut aj u deti. Medzi d’alSie vedlajsie G¢inky, ktoré sa bezne
vyskytuju u deti, patria infekcie hornych dychacich ciest (infekcia nosovych dutin alebo hrdla),
rinitida (svrbenie nosa, nadcha alebo upchaty nos) a gastroenteritida (zapal zaludka a Criev).

Hlasenie vedPajSich icinkov

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 ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedl'ajSie Gu¢inky moZete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ii€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe€nosti tohto
lieku.

5.  Ako uchovavat’ Macitentan Teva

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Blistre: Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

FTase: Tento liek nevyZzaduje ziadne zvlasStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Macitentan Teva obsahuje

- Liecivo je macitentan. Kazda filmom obalena tableta obsahuje 10 mg macitentanu.
- Dalsie zlozky st: jadro tablety: jadro tablety: manitol, mikrokrystalické celuloza,


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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povidon K-30, sodna sol’ karboxymetylskrobu A, stearat horec¢naty. Filmovy obal:
polyvinylalkohol (E1203), oxid titani¢ity (E171), PEG 3350 (E1521), mastenec (E533b).

Ako vyzera Macitentan Teva a obsah balenia
Biela okrtihla filmom obalena tableta s vyrazenym ,,TV* na jednej strane a ,,J7° na druhej strane.
Priemer tablety je priblizne 5 mm.

Macitentan Teva je dostupny v blistroch obsahujtcich 30, 60 alebo 120 filmom obalenych tabliet,
perforovanych blistroch umoznujucich oddelenie jednotlivej davky obsahujtucich 30x1 filmom
obalenych tabliet alebo vo fl'asi (s vysusadlom) obsahujucej 30 filmom obalenych tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.

DrzZitel’ rozhodnutia o registracii
TEVA GmbH,

Graf-Arco-Stral3e 3,

89079 Ulm,

Nemecko

Vyrobca
Balkanpharma-Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
Dupnitsa 2600

Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Belgicko Macitentan Teva 10 mg filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/Filmtabletten

Bulharsko Manurentan Tesa 10 mg punmupanu Tabnetku
Macitentan Teva 10 mg film-coated tablets

Ceska republika Macitentan Teva

Déansko Macitentan Teva

Holandsko Macitentan Teva 10 mg, filmomhulde tabletten

Chorvatsko Macitentan Teva 10 mg filmom oblozene tablete

Island Macitentan Teva

frsko Macitentan Teva 10 mg film-coated tablets

Luxembursko Macitentan-ratiopharm 10 mg Filmtabletten

Mad’arsko Macitentan Teva 10 mg filmtabletta

Nemecko Macitentan-ratiopharm 10 mg Filmtabletten

Norsko Macitentan Teva

Pol’sko Macitentan Teva

Portugalsko Macitentano Teva

Rakusko Macitentan ratiopharm 10 mg Filmtabletten

Rumunsko Macitentan Teva 10 mg comprimate filmate

Taliansko Macitentan Teva

Slovenska republika ~ Macitentan Teva 10 mg

Spanielsko
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Macitentan Teva 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula
EFG
Svédsko Macitentan Teva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2025
DalSie zdroje informacii

Najnovsie schvalené informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre
kontrolu lie¢iv (URL): www.sukl.sk po zadani nazvu lieku do vyhl'adavaca na tejto webstranke.


http://www.sukl.sk/

