UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka pro blistry

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Macitentan Teva 10 mg potahované tablety

macitentan

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg macitentanu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

|4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Potahovana tableta

30 potahovanych tablet
30x1 potahovana tableta
60 potahovanych tablet
120 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DET]

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.



10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.

| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlicka 3185/1¢

150 00 Praha 5

Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.C.: 58/615/23-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Macitentan Teva 10 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

Krabicka a Stitek na lahvicku

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Macitentan Teva 10 mg potahované tablety

macitentan

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna potahovana tableta obsahuje 10 mg macitentanu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALEN]

Potahovana tableta

30 potahovanych tablet

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Peroralni podani

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETi

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepolykejte vysousedlo.

| 8.  POUZITELNOST

EXP

9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1é¢ivo vrat'te do 1ékarny.



| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Radlicka 3185/1¢

150 00 Praha 5

Ceska republika

| 12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Reg.C.: 58/615/23-C

| 13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékarsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

<pouze krabicka>
Macitentan Teva 10 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

<pouze krabicka>
2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

<pouze krabicka>
PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

Blistr

|1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Macitentan Teva 10 mg potahované tablety

macitentan

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

3.  POUZITELNOST

EXP

| 4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE




KARTA PACIENTA

Karta pacienta

Tato karta obsahuje diilezité bezpecnostni informace, které pottebujete znat, pokud se 1écite
ptipravkem Macitentan Teva. Noste tuto kartu stale u sebe a ukazte ji kazdému Iékaii, ktery Vam bude
poskytovat 1ékatskou péci.

Macitentan Teva 10 mg potahované tablety
macitentan

konec stranky

Je diilezité, abyste svému piedepisujicimu lékaii okamzZité hlasil(a) kazdé otéhotnéni nebo
neZadouci ucinek, které se mohou objevit béhem lécby pripravkem Macitentan Teva.

Lécebné centrum:
Jméno predepisujiciho lékate:
Telefonni ¢islo predepisujiciho 1ékate:

konec stranky

Téhotenstvi

Pripravek Macitentan Teva muiZe narusit vyvoj plodu. Proto nesmite ptipravek Macitentan Teva
uzivat, pokud jste t€hotna, a rovnéz nesmite béhem uzivani pripravku Macitentan Teva otéhotnét.
Navic, pokud trpite plicni arterialni hypertenzi, miize t€hotenstvi vazné zhorsit piiznaky nemoci.

Antikoncepce
Béhem uzivani pfipravku Macitentan Teva musite pouzivat spolehlivou formu antikoncepce. Kazdou
ptipadnou otazku nevahejte probrat se svym l¢kaiem.

konec stranky

Pied zahajenim 1éCby piipravkem Macitentan Teva a kazdy mésic 1é¢by si musite ud¢€lat té¢hotensky
test, i kdyz si myslite, Ze nejste t€hotna.

Podobné¢ jako ostatni 1éky z této tfidy mlize mit i ptipravek Macitentan Teva vliv na jatra. Lékaf Vam
provede krevni tesy pred zahdjenim lécby pripravkem Macitentan Teva a potom béhem lécby, aby

overil, jestli Vase jatra pracuji spravné.

konec stranky

Znamky toho, Ze jatra nemusi pracovat spravng, zahrnuji:
* nevolnost (pocit na zvraceni)
*  zvraceni
* horecku (vysokou teplotu)
*  bolest bficha
*  Zloutenku (zeZloutnuti kiize nebo o¢niho bélma)
* tmavou mo¢
* svédéni kize
» letargii nebo unavu (neobvyklou tinavu nebo vycerpani)
» ptiznaky podobné chiipce (bolest kloubt a svalt s horeckou)



Pokud zaznamenate néktery z téchto priznaki, okamzité to sdélte svému lékaii. Mate-li jakékoli
otazky tykajici se Vasi 1écby, zeptejte se svého lékai‘e nebo lékarnika.



