Ulotka dla pacjenta: informacje dla uzytkownika
Macitentan Sandoz, 10 mg, tabletki powlekane

Macitentanum

Nalezy, uwaznie zapoznac si¢ z tre§cia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera

ona informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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

1. Co to jest Macitentan Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Macitentan Sandoz
3. Jak przyjmowac lek Macitentan Sandoz

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Macitentan Sandoz

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest Macitentan Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Macitentan Sandoz zawiera substancje czynng macytentan, nalezacy do grupy lekéw zwanych
»antagonistami receptoréw endoteliny”.

Macitentan Sandoz jest stosowany w dlugotrwalym leczeniu tetniczego nadcis$nienia plucnego
(ang. Pulmonary arterial hypertension, PAH):
o u 0s0b dorostych w klasie czynnosciowej WHO (FC) 11 do 11
. u dzieci w wieku ponizej 18 lat o masie ciata co najmniej 40 kg z klasa
czynno$ciowg WHO (FC) II do III.

Moze by¢ stosowany sam, jak i z innymi lekami stosowanymi w leczeniu PAH. PAH to
wysokie cisnienie w naczyniach krwionosnych transportujacych krew z serca do ptuc
(tetnicach plucnych). U pacjentéw 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 i1 zadyszke.

Macitentan Sandoz rozszerza tetnice ptucne, utatwiajgc sercu pompowanie przez nie krwi. W
ten sposob obniza si¢ cisnienie krwi, zmniejszaja si¢ objawy choroby i poprawia si¢ jej
przebieg.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Macitentan Sandoz

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Macitentan Sandoz

» jesli pacjent ma uczulenie na macytentan, soje lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

+ jezeli pacjentka jest w cigzy, planuje zajscie w cigz¢ lub moze zaj$¢ w ciaze, poniewaz
nie stosuje skutecznej metody kontroli urodzen (antykoncepcji). Patrz informacje w
czedei ,,Cigza i karmienie piersig™;

* w przypadku karmienia piersig; nalezy przeczyta¢ informacje w cze¢sci ,,Cigza i
karmienie piersig®;

* jesli pacjent ma chorobe watroby lub bardzo duza aktywno$¢ enzymow watrobowych
we krwi. Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi - lekarz zdecyduje, czy ten lek jest
wiasciwy dla pacjenta.

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Macitentan Sandoz nalezy omowic¢ to z lekarzem lub
farmaceuta.

Konieczne jest przeprowadzanie badan krwi zgodnie z zaleceniami lekarza:
Lekarz zleci badanie krwi przed rozpoczeciem leczenia lekiem Macitentan Sandoz
oraz w trakcie leczenia, w celu sprawdzenia:

. czy pacjent nie ma niedokrwisto$ci (zmniejszonej liczby czerwonych krwinek)
. czy jego watroba dziata prawidlowo.

Jesli pacjent ma niedokrwistos¢ (zmniejszong liczbe czerwonych krwinek), moga
u niego wystgpic nastepujace objawy:

* zawroty glowy

* zmegczenie/zte samopoczucie/ostabienie
* przyspieszone tetno, kotatanie serca

* blados¢.

Nalezy poinformowac¢ lekarza w przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych

objawow. Do objawow nieprawidlowej czynno$ci watroby zalicza si¢:
* nudnosci (mdtosci)

s wymioty

» goraczke

*  bole brzucha (jamy brzusznej)

* zazodlcenie skory lub biatkowek oczu (zoltaczka)

* ciemng barw¢ moczu

* swedzenie skory

* nietypowe zmeczenie lub wyczerpanie (apati¢ lub zmeczenie)

* objawy przypominajace grype (bole stawow i migsni z goraczka).

Nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza prowadzacego w przypadku
zaobserwowania ktoregokolwiek z powyzszych objawow.



W przypadku chorob nerek, nalezy o nich poinformowac¢ lekarza przed rozpoczeciem stosowania
leku Macitentan Sandoz. Macytentan moze spowodowac¢ wigkszy spadek ci$nienia krwi
1 zmniejszenie stezenia hemoglobiny u pacjentdow z chorobami nerek.

U pacjentéw, u ktorych wystepuje choroba zarostowa zyt ptucnych (niedrozno$é¢ zyt
ptucnych), stosowanie lekow do leczenia PAH, w tym leku Macitentan Sandoz, moze
prowadzi¢ do obrzeku ptluc.

W przypadku objawdéw obrzeku ptuc podczas stosowania leku Macitentan Sandoz, na
przyktad gwattownego nasilenia si¢ bezdechu i matego stezenia tlenu, nalezy natychmiast
poinformowa¢ o tym lekarza. Lekarz moze przeprowadzi¢ dodatkowe badania i
zdecyduje, jakie leczenie jest najbardziej odpowiednie dla pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy podawac¢ dzieciom w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie ustalono
skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania.

Lek Macitentan Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Macitentan Sandoz moze wptywac na dzialanie innych lekow.

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

* 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 (lek ziolowy 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),

» cyklosporyna (stosowana w celu zapobiegania odrzucaniu narzadow po przeszczepieniu),

+ diltiazem, werapamil (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub
okreslonych problemow dotyczacych serca).

Stosowanie leku Macitentan Sandoz z jedzeniem

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

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje

mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Macitentan Sandoz moze spowodowa¢ wady u nienarodzonych dzieci poczgtych przed, podczas
lub wkrotce po zakonczeniu terapii.

» Jezeli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, podczas przyjmowania leku Macitentan Sandoz



musi stosowac skuteczng metode kontroli urodzen (antykoncepcji). Nalezy
porozmawiac¢ o tym z lekarzem.

* Nie nalezy przyjmowac¢ leku Macitentan Sandoz w przypadku, gdy pacjentka jest w
cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

» Jezeli w trakcie przyjmowania leku Macitentan Sandoz pacjentka zajdzie w ciaze lub
przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub zajdzie w cigze wkrotce po zakonczeniu
przyjmowania leku Macitentan Sandoz (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 Sandoz oraz regularne
ich powtarzanie (raz na miesigc) podczas przyjmowania leku Macitentan Sandoz.

Nie wiadomo, czy Macitentan Sandoz przenika do mleka ludzkiego. Podczas
przyjmowania leku Macitentan Sandoz nie nalezy karmic¢ piersia. Nalezy porozmawia¢ o
tym z lekarzem.

Plodnos¢

U mgzczyzn przyjmowanie leku Macitentan Sandoz moze skutkowaé zmniejszeniem liczby
plemnikéw. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem w przypadku jakichkolwiek pytan lub
watpliwosci w tym zakresie.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Macitentan Sandoz moze powodowac¢ dziatania niepozadane, takie jak bol gtowy i niskie
ci$nienie tetnicze (wymienione w punkcie 4). Rowniez objawy choroby moga spowodowacé
zmnigjszenie zdolno$ci do prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Macitentan Sandoz zawiera laktoze, lecytyne z soi oraz s6d

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

Macitentan Sandoz zawiera lecytyng otrzymana z soi. Jesli pacjent ma uczulenie na soje,
lub orzeszki ziemne nie wolno stosowac tego leku (patrz punkt 2 ,,Kiedy nie przyjmowac
leku Macitentan Sandoz”).

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jednej jednostce dawkowania, to znaczy
lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowac¢ lek Macitentan Sandoz

Lek Macitentan Sandoz moze by¢ przepisywany wylacznie przez lekarza doswiadczonego w
leczeniu tetniczego nadci$nienia plucnego.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Dorosli i dzieci w wieku ponizej 18 lat o masie ciala co najmniej 40 kg

Zalecana dawka leku Macitentan Sandoz to jedna tabletka o mocy 10 mg, raz na dobe. Nalezy
polkna¢ calg tabletke popijajac jg szklankg wody, nie gryz¢ ani nie przetamywaé tabletki.
Jesli pacjent nie jest w stanie potkng¢ tabletek w catosci, powinien stosowa¢ inne dostepne
w obrocie postaci farmaceutyczne zawierajagce macytentan.

Macitentan Sandoz mozna przyjmowac z positkiem lub bez positku. Najlepiej przyjmowac



lek o tej samej porze kazdego dnia.

Dla dzieci o masie ciala ponizej 40 kg dostepne sg tabletki do sporzadzania zawiesiny o
mniejszej mocy pod innymi nazwami handlowymi.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Macitentan Sandoz
W przypadku przyjecia wigkszej liczby tabletek niz zalecana mogg wystgpi¢ bole gtowy,
mdlosci lub wymioty. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie przyjecia leku Macitentan Sandoz

Jezeli zostanie pominigta dawka leku Macitentan Sandoz, dawke nalezy przyjac¢ natychmiast
po tym, jak pacjent sobie o tym przypomni, a nastgpnie przyjmowac tabletki o zwyklej porze.
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Macitentan Sandoz

Macitentan Sandoz to lek, ktory nalezy stosowac¢ w sposéb ciaggly w celu zmniejszenia
objawow PAH. Nie nalezy przerywac stosowania leku Macitentan Sandoz bez uzgodnienia
z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdcic si¢ 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 czesciej niz u 1 na 100 osob)
» reakcje nadwrazliwosci [obrzek okolic oczu, twarzy, warg, jezyka lub gardta,

swedzenie i (lub) wysypkal].
W przypadku zauwazenia takich objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

* niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek) lub zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny
* Dbol glowy

» zapalenie oskrzeli (zapalenie czegsci drég oddechowych)

»  zapalenie blon sluzowych nosa i gardta

» obrzek (opuchlizna), zwlaszcza w obregbie stawow skokowych 1 stop.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpic nie czesciej niz u 1 na 10 osob)
+ zapalenie gardia

* grypa

» zakazenie drog moczowych (zakazenie pecherza)

* niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi)

» obrzek btony sluzowej nosa (niedrozno$¢ 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 dzialania niepozadane moga réwniez wystapi¢ u dzieci. Dodatkowe



dziatania niepozadane bardzo czg¢sto obserwowane u dzieci to: zakazenie gornych drog
oddechowych (zakazenie nosa, zatok lub gardta) oraz zapalenie zotadka i jelit (stan zapalny
zoladka 1 jelit).

Zapalenie btony $§luzowej nosa (swedzenie, katar lub zatkany nos) byly obserwowane czgsto u
dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobé6w Medycznych i Produktow Biobojczych: Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Macitentan Sandoz
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

i wac u po uptywi Inu waznosci zamieszcz iku i istrz
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na kartoniku i na blistrze
po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak wyrzuci¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne
informacje Co zawiera lek

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

- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna,
kroskarmeloza sodowa, poloksamer, powidon K-30, sodu stearylofumaran, alkohol
poliwinylowy, czgsciowo hydrolizowany, tytanu dwutlenek (E 171), talk, lecytyna
sojowa i guma ksantan.

Jak wyglada lek Macitentan Sandoz i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Macitentan Sandoz 10 mg to okragle, obustronnie wypukte
tabletki powlekane w kolorze bialym do biatawego, z wyttoczonym ,,L.” po jedne;j
stronie oraz ,,11” po drugiej stronie. Srednica okoto 5,4 mm.

Lek Macitentan Sandoz jest w blistrach w tekturowych pudetkach zawierajacych 15 lub 30
tabletek lub w perforowanych blistrach jednodawkowych w tekturowych pudetkach
zawierajacych 15 x 1 Iub 30 x 1 tabletkg.



Nie wszystkie wielk

osci opakowan muszg znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Sandoz Polska Sp. z
0.0.

ul. Domaniewska
50C

02-672 Warszawa
Tel. 22209 70 00

Wytworca/importer

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1

39179 Barleben
Niemcy

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

Macitentan Sandoz 10 mg — Filmtabletten

Macitentan Sandoz 10 mg filmomhulde tabletten/
Macitentan Sandoz 10 mg comprimés/ Macitentan Sandoz 10 mg Filmtabletten
Macitentan Sandoz

Macitentan - 1 A Pharma 10 mg Filmtabletten

Macitentan Sandoz

Macitentan/Sandoz

Macitentan Sandoz 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Macitentan Sandoz 10 mg tabletti kalvopééllysteinen
Macitentan Sandoz 10 mg filmtabletta

Macitentan Rowex 10 mg film-coated tablets

Macitentan Sandoz

Macitentan Sandoz 10 mg film-coated tablets

Macitentan Sandoz 10 mg, filmomhulde tabletten

Macitentan Sandoz

Macitentan Sandoz

Macitentano Sandoz 10 mg Comprimido revestido por pelicula
Macitentan Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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