Ulotka dla pacjenta: informacje dla uzytkownika

Macitentan Olpha, 10 mg, tabletki powlekane
Macitentanum

Nalezy, uwaznie zapoznad sie z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest Macitentan Olpha i w jakim celu si¢ go stosuje

Macitentan Olpha zawiera substancj¢ czynng macytentan, nalezacg do grupy lekéw zwanych
»antagonistami receptorow endoteliny*.

Macitentan Olpha jest stosowany w dlugotrwatym leczeniu t¢tniczego nadci$nienia ptucnego (ang.
Pulmonary arterial hypertension, PAH):

e u 0s0b dorostych w klasie czynnosciowej WHO (FC) 11 do I1I;

e udzieci w wieku ponizej 18 lat o masie ciata co najmniej 40 kg z klasg czynnosciowag WHO

(FC) 11 do I11.

Moze by¢ stosowany sam, jak i z innymi lekami stosowanymi w terapii PAH. PAH to wysokie
ci$nienie w naczyniach krwiono$nych transportujacych krew z serca do ptuc (t¢tnicach ptucnych).
U pacjentow z PAH tetnice te ulegajg zwezeniu, w wyniku czego serce musi cigzej pracowac, aby
przepompowac przez nie krew. Powoduje to, Ze pacjent czuje si¢ zmeczony, ma zawroty glowy
i zadyszke.

Macitentan Olpha rozszerza t¢tnice ptucne, utatwiajac sercu pompowanie przez nie krwi. W ten
sposob obniza si¢ ciSnienie krwi, zmniejszajg si¢ objawy choroby i poprawia si¢ jej przebieg.
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Macitentan Olpha

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Macitentan Olpha

o jesli pacjent ma uczulenie na macytentan, soj¢ lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);
o jezeli pacjentka jest w cigzy, planuje zajScie w cigze lub moze zaj$¢ w cigze, poniewaz nie

stosuje skutecznej metody kontroli urodzen (antykoncepcji). Patrz informacje w czesci ,,Cigza
1 karmienie piersig*;
o w przypadku karmienia piersia; nalezy przeczyta¢ informacje w czgsci ,,Cigza i karmienie



piersig®;
o jesli pacjent ma chorobe watroby lub bardzo duzg aktywnos¢ enzymow watrobowych we krwi.
Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi - lekarz zdecyduje, czy ten lek jest wtasciwy dla pacjenta.

Jezeli ktorekolwiek z powyzszych przeciwwskazan odnosi si¢ do pacjenta, nalezy poinformowac o
tym lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Macitentan Olpha nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Konieczne jest przeprowadzanie badan krwi zgodnie ze wskazaniami lekarskimi:
Lekarz zleci badanie krwi przed rozpoczeciem leczenia lekiem Macitentan Olpha oraz w trakcie
leczenia, w celu sprawdzenia:

e  czy pacjent nie ma niedokrwistosci (zmniejszonej liczby czerwonych krwinek);

e  czy jego watroba dziata prawidlowo.

Jesli pacjent ma anemig (zmniejszong liczbe czerwonych krwinek), moga u niego wystapic¢
nastgpujace objawy:
e  zawroty glowy;
zmeczenie/zle samopoczucie/ostabienie;
przyspieszone tetno, kotatanie serca;
bladosé.

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku wystapienia ktéregokolwiek z tych objawow.

Do objawow nieprawidlowej czynnosci watroby zalicza sig:
e nudnosci (mdtosci);
wymioty;
goraczke;
boéle brzucha (jamy brzusznej);
zaz6lcenie skory lub biatkowek oczu (z6ttaczka);
ciemng barwe moczu;
swedzenie skory;
nietypowe zmeczenie lub wyczerpanie (apati¢ lub zmeczenie);
objawy przypominajace grype (bole stawow i migsni z goraczka).

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza w przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek
z powyzszych objawow.

W przypadku chordb nerek, nalezy o nich poinformowac lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku
Macitentan Olpha. Macytentan moze spowodowac znaczniejszy spadek ci$nienia krwi 1 zmniejszenie
stezenia hemoglobiny u pacjentéw z chorobami nerek.

U pacjentow, u ktdrych wystepuje choroba zarostowa zyt ptucnych (niedroznosé¢ zyt ptucnych),
stosowanie lekow do leczenia PAH, w tym leku Macitentan Olpha, moze prowadzi¢ do obrzeku ptuc.
W przypadku objawdw obrzeku pluc podczas stosowania leku Macitentan Olpha, na przyktad
gwaltownego nasilenia si¢ bezdechu i malego stezenia tlenu, nalezy natychmiast poinformowac o
tym lekarza. Lekarz moze przeprowadzi¢ dodatkowe badania i zdecyduje, jakie leczenie jest
najbardziej odpowiednie dla pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie ustalono skutecznos$ci ani
bezpieczenstwa stosowania.



Lek Macitentan Olpha a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Macitentan Olpha moze wptywac na dziatanie innych lekow.

W przypadku przyjmowania leku Macitentan Olpha razem z innymi lekami, w tym wymienionymi
ponizej, dzialanie leku Macitentan Olpha lub innych lekéw moze ulec zmianie. Nalezy poinformowac
lekarza lub farmaceute, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

e ryfampicyna, klarytromycyna, telitromycyna, cyprofloksacyna, erytromycyna (antybiotyki

stosowane w leczeniu zakazen);

fenytoina (lek stosowany w leczeniu drgawek);

karbamazepina (stosowana w leczeniu depresji i padaczki);

ziele dziurawca zwyczajnego (preparat ziotowy stosowany w leczeniu depresji);

rytonawir i sakwinawir (stosowane w terapii zakazen wirusem HIV);

nefazodon (stosowany w leczeniu depresji);

ketokonazol (z wyjatkiem szamponu), flukonazol, itrakonazol, mikonazol, worykonazol (leki

stosowane przy zakazeniach grzybiczych);

amiodaron (stosowany w celu kontroli rytmu serca);

e cyklosporyna (stosowana w celu zapobiegania odrzucaniu narzadéw po przeszczepieniu);

e diltiazem, werapamil (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub okre§lonych
problemow dotyczacych serca).

Stosowanie leku Macitentan Olpha z jedzeniem

Jesli pacjent przyjmuje piperyng jako suplement diety, moze to zmieni¢ reakcj¢ organizmu na niektore
leki, w tym na lek Macitentan Olpha. W takim przypadku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuts.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Macitentan Olpha moze spowodowa¢ wady u nienarodzonych dzieci poczgtych przed leczeniem,
podczas lub wkrétce po zakonczeniu terapii.

o Jezeli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, podczas przyjmowania leku Macitentan Olpha musi
stosowa¢ skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcji). Nalezy porozmawia¢ o tym z
lekarzem.

o Nie nalezy przyjmowac leku Macitentan Olpha w przypadku, gdy pacjentka jest w ciazy lub
gdy planuje mie¢ dziecko.

o Jezeli w trakcie przyjmowania leku Macitentan Olpha pacjentka zajdzie w cigzg lub
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub zajdzie w cigze wkroétce po zakonczeniu
przyjmowania leku Macitentan Olpha (do miesigca), powinna natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Jezeli pacjentka jest w wieku rozrodczym, lekarz poprosi pacjentke o wykonanie testu cigzowego przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Macitentan Olpha oraz regularne ich powtarzanie (raz na miesiac)
podczas przyjmowania leku Macitentan Olpha.

Nie wiadomo, czy macytentan przenika do mleka ludzkiego. Podczas przyjmowania leku Macitentan
Olpha nie nalezy karmi¢ piersig. Nalezy porozmawiac o tym z lekarzem.

Plodnos¢
U mezczyzn przyjmowanie leku Macitentan Olpha moze skutkowac zmniejszeniem liczby plemnikow.



Nalezy porozmawia¢ z lekarzem w przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci w tym zakresie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Macitentan Olpha moze powodowac dziatania niepozadane, takie jak bol gtowy i niskie ci$nienie
tetnicze (wymienione w punkcie 4), rdwniez objawy choroby moga spowodowac¢ zmniejszenie
zdolnos$ci do prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Macitentan Olpha zawiera laktoze, lecytyne z soi oraz séd

Macitentan Olpha zawiera cukier o nazwie laktoza. Jesli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, przed rozpoczeciem przyjmowania tego leku, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Macitentan Olpha zawiera lecytyne otrzymang z soi. Jesli pacjent ma uczulenie na soje, nie wolno
stosowac tego leku (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie przyjmowac leku Macitentan Olpha”).

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jedne;j tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak przyjmowacé lek Macitentan Olpha

Lek Macitentan Olpha moze by¢ przepisywany wylacznie przez lekarza do§wiadczonego w leczeniu
tetniczego nadcis$nienia plucnego.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Doroéli i dzieci w wieku ponizej 18 lat o masie ciata co najmniej 40 kg

Zalecana dawka leku Macitentan Olpha to jedna tabletka 10 mg, raz na dobe. Potkna¢ calg tabletke
popijajac ja szklankag wody, nie gryz¢ ani nie przetamywac tabletki. Macitentan Olpha mozna
przyjmowac z jedzeniem lub bez pokarmu. Najlepiej przyjmowac tabletki o tej samej porze kazdego
dnia.

Dla dzieci o masie ciala ponizej 40 kg sa dostgpne tabletki do sporzadzania zawiesiny doustnej
o mniejszej mocy. Lekarz zaleci odpowiednie dawkowanie.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Macitentan Olpha
W przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecana moga wystapi¢ bole gtowy, nudnosci lub
wymioty. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie przyjecia leku Macitentan Olpha

Jezeli zostanie pominigta dawka leku Macitentan Olpha, dawke nalezy przyja¢ natychmiast po tym, jak
pacjent sobie o tym przypomni, a nastgpnie przyjmowac tabletki o zwyklej porze. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Macitentan Olpha
Macitentan Olpha to lek, ktory nalezy stosowaé w sposob ciggly w celu zmniejszenia objawow PAH.
Nie nalezy przerywaé stosowania leku Macitentan Olpha bez uzgodnienia z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niezbyt czeste ciezkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie cze$ciej niz u 1 na 100 osob)
o reakcje nadwrazliwosci (obrzek okolic oczu, twarzy, warg, jezyka lub gardla, swedzenie
i (lub) wysypka). W przypadku zauwazenia takich objawow nalezy natychmiast

skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)

o niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek) lub zmniejszenie stgzenia hemoglobiny
o bol gtowy

. zapalenie oskrzeli (zapalenie czgséci drog oddechowych)

o zapalenie bton §luzowych nosa i gardta

. obrzek (opuchlizna), zwtaszcza w obrebie kostek i stop.

Czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 osob)
o zapalenie gardta

grypa

zakazenie drog moczowych (zakazenie pecherza)

niedocis$nienie (niskie ci$nienie krwi)

obrzek blony $luzowej nosa (niedroznos¢ nosa)

podwyzszone wyniki prob watrobowych

leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek)

trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi)

zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy (zaczerwienienie skory)

zwigkszone krwawienie z macicy.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Wymienione powyzej dziatania niepozadane moga rowniez wystapic u dzieci. Dodatkowe dziatania
niepozadane bardzo czesto obserwowane u dzieci to: zakazenie gornych drég oddechowych
(zakazenie zatok przynosowych lub gardta) oraz zapalenie zotadka i jelit (stan zapalny zotadka i jelit).
Zapalenie btony §luzowej nosa (swedzenie, katar lub zatkany nos) byty obserwowane czgsto u dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywaé lek Macitentan Olpha

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku i na
blistrze po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak wyrzucic¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Macitentan Olpha

- Substancja czynng leku jest macytentan. Kazda tabletka zawiera 10 mg macytentanu.

- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, kroskarmeloza sodowa,
powidon, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), magnezu stearynian, alkohol poliwinylowy
(E1203), wapnia weglan (E170), talk (E553b), lecytyna sojowa (E322) i guma ksantan (E415).

Jak wyglada lek Macitentan Olpha i co zawiera opakowanie
Tabletki powlekane Macitentan Olpha 10 mg to biate lub biatawe, okragte, obustronnie wypukte,
tabletki powlekane z wyttoczonym napisem ,,10” po jednej stronie oraz gtadkie po drugiej.

Macitentan Olpha, 10 mg, tabletki powlekane jest dostepny w blistrach zawierajacych 15 lub 30
tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,
Lotwa

E-mail: olpha.poland.pv@insuvia.com

Wytwérca

Genepharm S.A.,

18th km Marathonos Avenue,
Pallini, 153 51,

Grecja

Olpha AS,

Rupnicu iela 5,

Olaine, Olaines novads, LV-2114,
totwa

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

3;;2)/ (e:lclj}i’ Il)acf{[s()l?;a’ Czechy, Macitentan Olpha

Litwa Macitentan Olpha 10 mg plévele dengtos tabletés

Lotwa Macitentan Olpha 10 mg apvalkotas tabletes

Stowacja Macitentan Olpha 10 mg filmom obalené tablety

Hiszpania Macitentan Olpha 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Francja MACITENTAN OLPHA 10 mg, comprimé pelliculé

Niemcy Macitentan Olpha 10 mg Filmtabletten

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:olpha.poland.pv@insuvia.com

