Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie
eines dieser Symptome bemerken. Wenn Sie
Fragen zu Ihrer Behandlung haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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Es ist wichtig, dass Sie lhren verschreibenden Arzt
sofort iiber eine Schwangerschaft oder iiber alle
Nebenwirkungen, die méglicherweise wahrend der
Behandlung mit Yuvanci auftreten, informieren.

Behandlungszentrum:

Name des verordnenden Arztes:

Telefonnummer des verordnenden Arztes:

Patientenkarte zur sicheren Anwendung ' o T I
- 10 mg/20 mg

yuvanci

Filmtabletten )
Macitentan/Tadalafil

Zur Behandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie
Diese Karte enthélt wichtige Sicherheitsinformationen, die Sie
wihrend der Behandlung mit Yuvanci beachten milssen.
Tragen Sie diese Karte immer bei sich und zeigen Sie sie jedg
Arzt, der an lhrer medizinischen Versorgung beteiligt ist. 4=

Diese Patientenkarte wurde als risikominimierende
MaBnahme beauflagt und mit dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM)
abgestimmt. Sie soll sicherstellen, dass Patienten die
besonderen Sicherheitsanforderungen von

Macitentan/Tadalafil kennen und beriicksichtigen.




Schwangerschaft

Yuvanci kann die Entwicklung des ungeborenen
Kindes schédigen. Daher diirfen Sie Yuvanci nicht
einnehmen, wenn Sie schwanger sind, und Sie diirfen
auch nicht schwanger werden, wéhrend Sie Yuvanci
einnehmen. AuBerdem kann eine Schwangerschaft,
wenn Sie an pulmonal arterieller Hypertonie leiden,
die Symptome lhrer Erkrankung erheblich
verschlimmern.

Empféngnisverhiitung

Sie miissen wahrend der Einnahme von Yuvanci
eine zuverldssige Methode der
Empféangnisverhiitung (Kontrazeption) anwenden.

Besprechen Sie unbedingt alle Fragen, die Sie
moglicherweise haben, mit lhrem Arzt.

Sie miissen vor Beginn der Behandlung mit Yuvanci
und monatlich wéhrend der Behandlung einen
Schwangerschaftstest durchfiihren (lassen), auch
wenn Sie denken, dass Sie nicht schwanger sind.

Wie andere Arzneimittel dieser Klasse kann
Yuvanci Auswirkungen auf die Leber haben. lhr
Arzt wird vor Beginn der Behandlung mit Yuvanci
und wéhrend der Behandlung Bluttests
durchfiihren, um zu untersuchen, ob lhre Leber
richtig arbeitet.
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Anzeichen dafiir, dass lhre Leber
moglicherweise nicht richtig arbeitet:
Ubelkeit (Brechreiz)

Erbrechen

Fieber (erhdhte Kérpertemperatur)
Magenschmerzen (Bauchschmerzen)
Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der
Bindehaut im Auge)

Dunkelfdarbung des Urins

Hautjucken

Lethargie oder Fatigue (ungewdhnliche
Miidigkeit oder Erschépfung)
grippeartige Beschwerden (Gelenk- und
Muskelschmerzen mit Fieber)



