Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Macitentan Onkogen, 10 mg, tabletki powlekane
macytentan

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

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

. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

o Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Macitentan Onkogen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Macitentan Onkogen
Jak stosowac lek Macitentan Onkogen

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Macitentan Onkogen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Macitentan Onkogen i w jakim celu si¢ go stosuje

Macitentan Onkogen zawiera substancj¢ czynng macytentan, nalezacy do grupy lekéw zwanych ,,antagonistami
receptorow endoteliny*.

Macitentan Onkogen jest stosowany w dtugotrwatym leczeniu tetniczego nadci$nienia ptucnego (ang.
Pulmonary arterial hypertension, PAH):

o u 0s6b dorostych w klasie czynnosciowej] WHO (FC) I do III

. u dzieci w wieku ponizej 18 lat o masie ciata co najmniej 40 kg z klasa czynnosciowag WHO

(FC) II do 11

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 (tetnicach ptucnych).
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
i zadyszke.

Macitentan Onkogen rozszerza t¢tnice ptucne, utatwiajac sercu pompowanie przez nie krwi. W ten sposob
obniza si¢ ci$nienie krwi, zmniejszajg si¢ objawy choroby i poprawia si¢ jej przebieg.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Macitentan Onkogen

Kiedy nie stosowac leku Macitentan Onkogen

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

stosuje skutecznej metody kontroli urodzen (antykoncepcji). Patrz informacje w czesci ,,Cigza
i karmienie piersig®;

. w przypadku karmienia piersig; nalezy przeczyta¢ informacje w czesci ,,Cigza i karmienie
piersig‘;
° jesli pacjent ma chorobe watroby lub bardzo duzg aktywnos$¢ enzymoéw watrobowych we krwi.

Nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi - lekarz zdecyduje, czy ten lek jest wlasciwy dla pacjenta.
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Jezeli ktorekolwiek z powyzszych przeciwwskazan odnosi si¢ do pacjenta, nalezy poinformowac o
tym lekarza prowadzacego.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Macitentan Onkogen nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

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

o czy pacjent nie ma niedokrwisto$ci (zmniejszonej liczby czerwonych krwinek)

o czy jego watroba dziala prawidtowo.
Jesli pacjent ma anemi¢ (zmniejszong liczbg czerwonych krwinek), moga u niego wystgpié
nastepujace objawy:

o zawroty glowy

o zmeczenie/zle samopoczucie/ostabienie
o przyspieszone tetno, kotatanie serca
o blados¢.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow.
Do objawow nieprawidlowej czynnosci watroby zalicza si¢:
o nudnosci (mdtosci)
wymioty
goraczke
boéle brzucha (jamy brzusznej)
zaz6kcenie skory lub biatkodwek oczu (z6ttaczka)
ciemng barwe¢ moczu
swedzenie skory
nietypowe zmgczenie lub wyczerpanie (apati¢ lub zmeczenie)
objawy przypominajace grype (bole stawow i migséni z goraczka).

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego w przypadku zaobserwowania
ktoregokolwiek z powyzszych objawow.

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

U pacjentoéw, u ktorych wystepuje choroba zarostowa zyt ptucnych (niedroznos¢ zyt ptucnych),
stosowanie lekow do leczenia PAH, w tym leku Macitentan Onkogen, moze prowadzi¢ do obrzgku ptuc.
W przypadku objawdw obrzeku pluc podczas stosowania leku Macitentan Onkogen, na przyktad
gwalttownego nasilenia si¢ bezdechu i malego st¢zenia 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 Onkogen 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 Onkogen moze wplywac na dziatanie innych lekow.

W przypadku przyjmowania leku Macitentan Onkogen razem z innymi lekami, w tym wymienionymi
ponizej, dziatanie leku Macitentan Onkogen lub innych lekéw moze ulec zmianie. Nalezy poinformowac
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lekarza lub farmaceute, 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 (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),

o cyklosporyna (stosowana w celu zapobiegania odrzucaniu narzadéw po przeszczepieniu),

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

Macitentan Onkogen z jedzeniem i piciem
Jesli pacjent przyjmuje piperyng jako suplement diety, moze to wplynaé¢ na reakcj¢ organizmu na niektore leki,
w tym Macitentan Onkogen. W takim przypadku nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
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 Onkogen moze spowodowa¢ wady u nienarodzonych dzieci poczgtych przed leczeniem, podczas lub
wkrotce po zakonczeniu terapii.

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

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

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

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

Plodnos¢
U mezezyzn przyjmowanie leku Macitentan Onkogen moze skutkowac zmniejszeniem liczby plemnikow.
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem w przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci w tym zakresie.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Macitentan Onkogen moze powodowac dziatania niepozadane, takie jak bole glowy i niedoci$nienie
(wymienione w punkcie 4), a objawy choroby mogg rowniez wptywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Lek Macitentan Onkogen zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak przyjmowa¢ lek Macitentan Onkogen

Lek Macitentan Onkogen moze by¢ przepisywany wylacznie przez lekarza posiadajacego doswiadczenie
w leczeniu tetniczego nadci$nienia plucnego.

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

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

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

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

Pominiecie przyjecia leku Macitentan Onkogen

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

Przerwanie przyjmowania leku Macitentan Onkogen

Macitentan Onkogen to lek, ktory nalezy stosowaé w sposéb ciagly w celu zmniejszenia objawow PAH. Nie
nalezy przerywac stosowania leku Macitentan Onkogen 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 czeséciej nizu 1 na 100 osob)
. reakcje nadwrazliwos$ci [obrzek okolic oczu, twarzy, warg, jezyka lub gardta, swedzenie i (Iub)

wysypka].
W przypadku zauwazenia takich objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek) lub zmniejszenie stezenia hemoglobiny
bol glowy

zapalenie oskrzeli (zapalenie czgéci drog oddechowych)

zapalenie bton $luzowych nosa i gardta

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

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10 0sob)
o zapalenie gardta

grypa

zakazenie drog moczowych (zakazenie pecherza)

niedocisnienie (niskie ciSnienie krwi)

obrzek btony sluzowej nosa (niedroznos$¢ nosa)

podwyzszone wyniki prob watrobowych

leukopenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek)

trombocytopenia (zmniejszenie liczby ptytek krwi)

zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy (zaczerwienienie skory)

zwickszone krwawienie z macicy.



Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Wymienione powyzej dziatania niepozadane moga rowniez wystapi¢ u dzieci. Dodatkowe dziatania
niepozadane bardzo czesto obserwowane u dzieci to: zakazenie gornych drog oddechowych (zakazenie
zatok przynosowych lub gardta) oraz zapalenie Zzotadka 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, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym pudetku
po: EXP. Termin wazno$ci 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 usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Macitentan Onkogen
- Substancja czynng leku jest macytentan. Kazda tabletka zawiera 10 mg macytentanu.
- Pozostate sktadniki to:

Rdzen tabletki:

Mannitol (typ 160 C)

Celuloza mikrokrystaliczna (typ 101)
Krospowidon (typ A)

Powidon (typ K25)

Polisorbat 80

Celuloza mikrokrystaliczna (typ 302)
Magnezu stearynian

Tabletka powlekana zawiera (Otoczke Opadry AMB 88A180040 white):

Alkohol poliwinylowy
Talk


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

Tytanu dwutlenek (E171)
Glicerolu monokaprylokapronian
Sodu laurylosiarczan

Jak wyglada lek Macitentan Onkogen i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane Macitentan Onkogen 10 mg to biate, okragte tabletki powlekane.

Macitentan Onkogen, 10 mg, tabletki powlekane, jest dostarczany w blistrach zawierajacych 30 tabletek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Onkogen Kft.

Bécsi ut 77-79

1037 Budapeszt

Wegry
Email: vigilance@onkogen.hu

Wytwoérca

Tecnimede-Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Quinta da Cerca, Caixaria

2565-187 Dois Portos

Portugalia

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

Wegry: Macitentan Onkogen 10 mg filmtabletta

Polska: Macitentan Onkogen
Portugalia: Macitentano Onkogen

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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