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Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Macitentan Teva 10 mg potahované tablety
macitentan

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Macitentan Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Macitentan Teva uZivat
Jak se pripravek Macitentan Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Macitentan Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Macitentan Teva a k ¢emu se pouziva

Pripravek Macitentan Teva obsahuje 1é¢ivou latku macitentan, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
“antagonisté endotelinového receptoru”.

Pripravek Macitentan Teva se pouziva k dlouhodobé 16¢bé plicni arterialni hypertenze (PAH):
* udospélych s funkéni tiidou WHO 11 az I11.
* udéti do 18 let s telesnou hmotnosti alespon 40 kg s funkéni tfidou WHO 11 az 111

Muize se pouzivat samotny nebo s dal§imi ptipravky k 1é¢bé PAH. PAH je vysoky krevni tlak v
cévach, které vedou krev ze srdce do plic (plicni artérie). U lidi s PAH jsou tyto artérie ztizené, takze
srdce musi vykonavat vétsi praci, kdyz jimi pumpuje krev. To vede k pocitu tnavy, to¢eni hlavy a
dusnosti.

Ptipravek Macitentan Teva rozsifuje plicni artérie, coz srdci usnadnuje jimi pumpovat krev. Tim
snizuje krevni tlak, coz pfinasi ulevu od piiznaki a zlepSuje prubéh nemoci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek pripravek Macitentan Teva uZivat

Neuzivejte piipravek Macitentan Teva

- jestlize jste alergicky(4) na macitentan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestliZe jste t€hotna, pokud otéhotnéni planujete nebo pokud otéhotnét mizete, protoze
nepouzivate spolehlivou antikoncepci. Viz ¢ast ,,T€hotenstvi a kojeni*.

- jestlize kojite. Viz ¢ast ,,T¢hotenstvi a kojeni*.

- jestliZe trpite onemocnénim jater nebo mate velmi vysoké hodnoty jaternich enzymu v krvi.
Porad’te se s Iékatem, ktery rozhodne, zda je pro Vas tento pripravek vhodny.



Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, informujte svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Macitentan Teva se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Bude tieba, abyste podle pokyni svého lékaie podstoupil(a) krevni testy:

Pted zahajenim 1écby piipravkem Macitentan Teva Vam lékat provede krevni test a bude jej provadet i
v jejim prubéhu s cilem zjistit:

- zda nemate anemii (snizeny pocet Cervenych krvinek)

- zda Vase jatra fadn¢ pracuji

Jestlize mate anemii (sniZzeny pocet Cervenych krvinek), miizete mit nasledujici zndmky:
zavrat

unava/malatnost/slabost

rychly srdec¢ni tep, buseni srdce

bledost

Pokud zaznamenate kteroukoli z téchto znamek, informujte svého lékare.

Znamky toho, Ze Vase jatra nemusi pracovat spravné, zahrnuji:

- nevolnost (pocit na zvraceni)

- zvraceni

- horecku

- bolest bricha

- zezloutnuti ktize nebo bélma oci (Zloutenka)

- tmavou mo¢

- svédeéni ktize

- neobvyklou tnavu nebo vycerpani (letargii nebo tinavu)

- priznaky podobné chiipce (bolest kloubti a svall s horeckou)

Pokud zaznamenate kteroukoli z téchto znamek, ihned informujte svého lékare.

Jestlize mate potize s ledvinami, pied uzitim pfipravku Macitentan Teva se porad’te se svym lékatem.
Macitentan mtze u pacientt, kteti maji potize s ledvinami, vést k dal§imu snizeni krevniho tlaku a ke
snizeni hladiny hemoglobinu.

U pacientt s plicni venookluzivni nemoci (obstrukce plicnich zil) mtze pouziti 1¢ki k 1é¢bé PAH
véetné ptipravku Macitentan Teva vést k otoku plic. Pokud mate pfi uzivani ptipravku Macitentan
Teva znamky otoku plic, jako je nahlé, vyznamné zvySeni dusnosti a nedostatek kysliku, ihned
informujte svého lékare. Lékat Vam muze provést dalsi testy a urci, jaky 1é¢ebny rezim je pro Vas
nejvhodng;jsi.

Déti a dospivajici
Tento piipravek nepodavejte détem do 2 let, protoze ucinnost a bezpecnost nebyla stanovena.

Dalsi 1écivé pripravky a Macitentan Teva

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat. Piipravek Macitentan Teva miZe ovlivnit u¢inek jinych
ptipravku.

Jestlize uzivate Macitentan Teva spolecné s dal§imi 1éky, véetné niZe uvedenych, u€inek pfipravku
Macitentan Teva nebo dalSich 1€kt mdze byt ovlivnén. Informujte svého 1ékafe, jestlize uzivate
nektery z nasledujicich 1éki:



- rifampicin, klarithromycin, telithromycin, ciprofloxacin, erythromycin (antibiotika k 1é¢bé

- infekci)

- fenytoin (pouzivany k 1écbé epileptickych zachvatt)

- karbamazepin (pouzivany k 1é¢b¢ deprese a epilepsie)

- trezalka teckovana (rostlinny ptipravek pouzivany k 1é¢bé deprese)

- ritonavir, sachinavir (pouzivané k 1é¢bé HIV infekce)

- nefazodon (pouzivany k 1é¢bé deprese)

- ketokonazol (krom¢& Samponu), flukonazol, itrakonazol, mikonazol, vorikonazol (pouzivané k
1é¢bé plisnovych infekci)

- amiodaron (ke kontrole srde¢niho tepu)

- cyklosporin (pouziva se k zabranéni odmitnuti orgdnu po transplantaci)

- diltiazem, verapamil (k 1é€bé vysokého krevniho tlaku nebo specifickych problémt se srdcem)

Piipravek Macitentan Teva s jidlem

Pokud pouzivate jako doplné€k stravy piperin, mtize to narusit reakci téla na nékteré 1écivé
ptipravky, vetné piipravku Macitentan Teva. V takovém piipadé se porad’te s lékafem nebo
1ékdrnikem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Ptipravek Macitentan Teva miize poskodit nenarozené déti pocaté pied 1écbou, béhem 1écby nebo brzy
po 1écbe.

- pokud je mozné, ze byste mohla otéhotnét, pouzivejte béhem uzivani ptipravku Macitentan Teva

- spolehlivou formu antikoncepce. Promluvte si o tom se svym lékatem.

- pripravek Macitentan Teva neuzivejte, pokud jste téhotna nebo pokud planujete oté¢hotnét.

- jestlize béhem uzivani pfipravku Macitentan Teva nebo kratce po ukonceni uzivani piipravku
Macitentan Teva (do 1 mésice) otéhotnite nebo se domnivate, Ze byste mohla byt téhotna, ihned
navstivte svého lékare.

Pokud jste zena, ktera mtize otéhotnét, lékat Vas pozada, abyste si pred zahajenim uzivani ptipravku
Macitentan Teva a pravidelné (jednou mesi¢n¢) ud€lala téhotensky test.

Neni znamo, zda piipravek Macitentan Teva prechazi do matetfského mléka. Béhem uzivani piipravku
Macitentan Teva nekojte. Promluvte si o tom se svym lékafem.

Plodnost
Pokud jste muz uZzivajici ptipravek Macitentan Teva, je mozné, Ze tento pfipravek miize snizit pocet
Vasich spermii. Pokud mate néjaké otazky nebo obavy, porad’te se se svym lékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Macitentan Teva miiZze zptisobovat nezadouci ucinky, jako jsou bolest hlavy a nizky krevni
tlak (viz bod 4) a priznaky Vaseho onemocnéni mohou také snizit Vasi schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Macitentan Teva obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.



3. Jak se pripravek Macitentan Teva uZiva

Pripravek Macitentan Teva muZe byt predepisovat pouze lékat, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou plicni
arterialni hypertenze.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presne podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem.

Dospéli a déti do 18 let s té€lesnou hmotnosti alespon 40 kg

Doporucend davka piipravku Macitentan Teva je jedna 10mg tableta jednou denné. Tabletu polykejte
celou, zapijejte ji sklenici vody a nezvykejte ji ani ji nerozlamujte. Pfipravek Macitentan Teva muzete
uzivat s jidlem nebo bez jidla. Nejvhodnéjsi je uzivat tabletu kazdy den ve stejny Cas.

Pro déti s télesnou hmotnosti nizsi nez 40 kg je na trhu dostupny macitentan nizsi sily ve formée
dispergovatelnych tablet pod jinymi obchodnimi ndzvy.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Macitentan Teva, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), mize Vas bolet hlava, miiZzete mit pocit na zvraceni
nebo zvracet. Pozadejte o radu 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Macitentan Teva

Jestlize zapomenete Macitentan Teva uzit, davku uZijte ihned, jakmile si vzpomenete, a poté
pokracujte v uzivani tablet v obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou tabletu.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Macitentan Teva
Ptipravek Macitentan Teva je 1éCba, ve které budete muset pokracovat, abyste svou PAH zvladal(a).
Neptestavejte uzivat pripravek Macitentan Teva, pokud jste se na tom dohodl(a) se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

*  Alergicka reakce (otok oblasti kolem o¢i, obli¢eje, rtll, jazyka nebo hrdla, svédéni a/nebo
vyrazka)

Pokud zaznamenate kteroukoli z téchto znamek, ihned informujte 1ékate.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
*  Anemie (nizké pocty Cervenych krvinek) nebo snizeni hemoglobinu
*  Bolest hlavy

*  Bronchitida (zanét pradusek)

*  Nazofaryngitida (zanét nosohltanu)

*  Edém (otok), zvlasté kotnikli a nohou

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
*  Faryngitida (zanét hltanu)

*  Chiipka

* Infekce mocovych cest (zanét mocového méchyie)

*  Hypotenze (nizky krevni tlak)



*  Zdufeni nosni sliznice (ucpany nos)

*  ZvySené hodnoty jaternich testt

*  Leukopenie (snizeny pocet bilych krvinek)

*  Trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desticek)
*  Zrudnuti (z€ervenani kiize)

»  Zvysené krvaceni z délohy

NezZadouci ucinky u déti a dospivajicich

Vyse uvedené nezddouci ucinky lze pozorovat také u déti. Dalsi nezadouci Gcinky, bézné pozorované
u déti, zahrnuji infekci hornich cest dychacich (infikované vedlejsi nosni dutiny nebo hrdlo), rymu
(svédéni v nose, vytok z nosu nebo ucpany nos) a gastroenteritidu (zanét zaludku a stiev).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostfednictvim webového formulaie
https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezddoucich uc¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Macitentan Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru nebo
lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistry: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Lahvicky: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Macitentan Teva obsahuje

- Lécivou latkou macitentan. Jedna potahovand tableta obsahuje 10 mg macitentanu.

- Pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mannitol, mikrokrystalicka celul6za, povidon K 30, sodna sil
karboxymethyl$krobu (typ A), magnesium-stearat.
Potahova vrstva tablety: ¢astecné hydrolyzovany polyvinylalkohol (E 1203), oxid titanicity (E
171), makrogol 3350 (E 1521), mastek (E 533b).


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Jak pripravek Macitentan Teva vypada a co obsahuje toto baleni

Bila kulata potahovana tableta s vyrazenym ,,TV* na jedné stran¢ a ,,J7* na druhé stran¢.
Priimér tablety je piiblizn¢ 5 mm.

Ptipravek Macitentan Teva je k dispozici v blistrech obsahujicich 30, 60 nebo 120 potahovanych
tablet, v jednodavkovych perforovanych blistrech obsahujicich 30x1 potahovanou tabletu nebo
v lahvickach (s vysousedlem) obsahujicich 30 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Radlicka 3185/1¢
150 00 Praha 5
Ceska republika

Vyrobce

Balkanpharma-Dupnitsa AD

Samokovsko Shosse 3

2600 Dupnitsa
Bulharsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

Belgie: Macitentan Teva 10 mg filmomhulde tabletten/comprimés
pelliculés/Filmtabletten

Bulharsko: Macitentan Teva 10 mg film-coated tablets

Ceska republika: Macitentan Teva

Daénsko: Macitentan Teva

Chorvatsko: Macitentan Teva 10 mg filmom obloZene tablete

Irsko: Macitentan Teva 10 mg Film-coated Tablet

Island: Macitentan Teva

Italie: Macitentan Teva

Lucembursko: Macitentan-ratiopharm 10 mg Filmtabletten

Mad’arsko: Macitentan Teva 10 mg filmtabletta

Némecko: Macitentan-ratiopharm 10 mg Filmtabletten

Nizozemsko: Macitentan Teva 10 mg, filmomhulde tabletten

Norsko: Macitentan Teva

Polsko: Macitentan Teva

Portugalsko: Macitentano Teva

Rakousko: Macitentan ratiopharm 10 mg Filmtabletten

Rumunsko: Macitentan Teva 10 mg filmcoated tablet

Spanélsko: Macitentan Teva 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Svédsko: Macitentan Teva

Slovenska republika: ~ Macitentan Teva 10 mg



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 6. 5. 2025



