Pisomné informacia pre pouZivatel’a

Opsumit 10 mg filmom obalené tablety
macitentan

Pozorne si preéitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre véas dblezité informécie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Opsumit a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Opsumit
AKo uzivat’ Opsumit

Mozné vedlajsie Gcinky

Ako uchovavat’ Opsumit

Obsah balenia a d’alsie informacie

SukrwnE

1. Co je Opsumit a na ¢o sa pouZiva

Opsumit obsahuje lie¢ivo macitentan, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanej ,,antagonisti
endotelinovych receptorov*.

Opsumit sa pouZiva na dlhodobd lie¢bu plticnej artériovej hypertenzie (PAH) u dospelych, méze sa
uzivat’ samostatne alebo s inymi liekmi na PAH. PAH je vysoky krvny tlak v krvnych cievach, ktoré
transportuju krv zo srdca do pl'lc (plicne tepny). U l'udi s PAH sa tieto tepny zuZuju, takZe srdce musi
pracovat’ silnejsie, aby nimi precerpalo krv. To sposobuje u I'udi pocit Unavy, zavrat a dychavi¢nost’.

Opsumit rozsiruje pl'dcne tepny, ulah¢uje tak srdcu éerpanie krvi pl'icnymi tepnami. Toto zniZuje tlak
krvi, zmierfiuje priznaky a zlepSuje priebeh choroby.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Opsumit

NeuZivajte Opsumit

o ak ste alergicky na macitentan, soju alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).

o ak ste tehotna, planujete otehotniet’ alebo moZete otehotniet’, pretoze nepouzivate spol'ahliva
antikoncepénu metddu. Pozri ¢ast’ ,, Tehotenstvo a dojéenie”.

° ak dojcite. Pozri Cast’ ,, Tehotenstvo a dojcenie”.

o ak mate chorobu pecene alebo ak mate vel'mi vysoké hladiny peceniovych enzymov v Krvi.

Oznémte to svojmu lekérovi, ktory rozhodne, ¢i je tento liek pre vas vhodny.
Ak sa vas tyka niektory zo spominanych bodov, ozndmte to svojmu lekérovi.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Opsumit, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Vs lekar rozhodne, kedy si méate dat’ urobit’ krvné vysSetrenie:

Predtym, ako zaénete uzivat’ Opsumit a v pravidelnych intervaloch pocas jeho uzivania, vdm vas lekéar
urobi vySetrenie krvi, aby zistil:

o ¢i mate anémiu (zniZzené mnozstvo ¢ervenych Krviniek).

o ¢i vaSa pecen spravne funguje.

Ak maéte anémiu (znizeny pocet ¢ervenych krviniek), moézete mat’ nasledujtce prejavy:

) zavraty

o unava/malatnost/slabost’

. zrychlena ¢innost’ srdca/busenie srdca
. bledost’

Ak spozorujete akykol'vek z tychto prejavov, povedzte to svojmu lekarovi.

Prejavy toho, Ze vaSa pecen nefunguje spravne, zahffiaju:
nevolnost’ (nauzea)

vracanie

horucka

bolest’ zaludka (brucha)

zltnutie koze alebo o¢nych bielkov (Zltacka)

tmavo sfarbeny moc

svrbenie koze

neobvykla Unava alebo vycerpanie (letargia alebo Gnava)
priznaky podobné chripke (bolest’ kibov a svalov s hora¢kou)

Ak spozorujete akykol'vek z tychto prejavov, povedzte to ihned’ svojmu lekarovi.

Ak mate problémy s obli¢kami, povedzte to svojmu lekéarovi predtym, ako za¢nete uzivat’ Opsumit.
Macitentan moze viest’ U pacientov s problémami obliciek k d’alsiemu poklesu tlaku krvi a zniZeniu
hladiny hemoglobinu.

U pacientov s pl'icnou venookluzivnou chorobou (upchatie pl'acnych Zil) méze uzivanie liekov na
liecbu PAH, vratane Opsumitu, viest' k opuchu pl'uc. Ak mate prejavy pl'acneho edému pri uZivani
Opsumitu, ako nahly, vyrazny narast dychavi¢nosti a nedostatku kyslika, ihned’ to povedzte svojmu
lekarovi. Vas lekar vdm moze urobit’ d’alSie testy a urci pre vas najvhodnejsi liecebny rezim.

Deti a dospievajuci
Nedavajte tento liek detom a dospievajicim mladSim ako 18 rokov, pretoZe Opsumit nebol skisany
u deti.

Iné lieky a Opsumit

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Opsumit moéze ovplyvnit’ iné lieky.

Ak uzivate Opsumit spolu s inymi liekmi vratane liekov uvedenych nizsie, u¢inky Opsumitu alebo
inych liekov mézu byt’ ovplyvnené. Oznamte, prosim, svojmu lekéarovi alebo lekéarnikovi, ak uZivate
niektoré z nasledujucich liekov:

o rifampicin, klaritromycin, telitromycin, ciprofloxacin, erytromycin (antibiotika, pouzivané na
lie¢bu infekcii),

fenytoin (liek pouZivany na liecbu zachvatov),

karbamazepin (pouzivany na liecbu depresie a epilepsie),

I'ubovnik bodkovany (rastlinny pripravok pouZivany na liecbu depresie),

ritonavir, sachinavir (pouzivané na lie¢bu infekcie HIV),

nefazodon (pouZivany na liecbu depresie),
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o ketokonazol (okrem Sampdnu), flukonazol, itrakonazol, mikonazol, vorikonazol (lieky
pouZivaneé proti plesiovym infekciam)

o amiodarén (na kontrolu srdcového rytmu),

o cyklosporin (pouZiva sa na prevenciu odmietnutia organu po transplantécii),

o diltiazem, verapamil (na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo $pecifickych problémov so
srdcom).

Opsumit a jedlo
Ak uZivate piperin ako vyZivovy doplnok, moéZe to zmenit’ spésob, akym telo reaguje na niektoré lieky
vratane Opsumitu. V takom pripade sa obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Opsumit moze poskodit’ plod, pocaty pred, pocas alebo kratko po liecbe.

o Ak je mozné, Ze by ste mohli poc¢as uZivania Opsumitu otehotniet’, pouzivajte spolahlivy
spOsob zabrénenia pocatiu (antikoncepciu). Porozpravajte sa 0 tom so svojim lekarom.

o NeuZivajte Opsumit, ak ste tehotna alebo planujete otehotniet’.

o Ak pocas uzivania Opsumitu alebo kratko po ukonceni uzivania Opsumitu (do 1 mesiaca)
otehotniete alebo si myslite, Ze by ste mohli byt’ tehotna, ihned’ navstivte svojho lekara.

Ak ste Zena, ktord by mohla otehotniet’, vas lekar vas poziada, aby ste si dali urobit’ tehotensky test
predtym, ako zaénete uzivat’ Opsumit a v pravidelnych intervaloch (raz za mesiac) pocas uzivania
tohto lieku.

Nie je zndme, ¢i Opsumit prechadza do materského mlieka. Po¢as uzivania Opsumitu nedojcite.
Porozpravajte sa 0 tom so svojim lekarom.

Plodnost’

Ak ste muZ uzivajuci Opsumit, je mozné, Ze tento liek mdZe znizit’ mnoZstvo vasich spermii. Ak mate
nejaké otazky alebo obavy, obrat'te sa na svojho lekéra.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Opsumit moZe spdsobit’ vedlajsie Gc¢inky ako bolest hlavy a nizky tlak krvi (uvedené v Casti 4)

a zaroven priznaky vasho ochorenia mézu taktieZ znizit’ vasu schopnost’ viest’ vozidla.

Opsumit obsahuje laktézu, sdjovy lecitin a sodik

Opsumit obsahuje cukor nazyvany lakt6za. Ak vam vas lekar povedal, Ze nezné3ate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred prvym uZitim tohto lieku.

Opsumit obsahuje lecitin ziskany zo sdje. NeuZivajte tento liek, ak ste alergicky na séju (pozri ¢ast’ 2
»,NeuZivajte Opsumit®).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozZstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Opsumit

Opsumit ma predpisovat’ iba lekar, ktory ma skisenosti s liecbou pl'icnej artériovej hypertenzie.

VZdy uZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.
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Odpora¢ana davka Opsumitu je jedna 10 mg tableta jedenkrat denne. Tabletu prehltnite
vcelku a zapite poharom vody, tabletu neZujte ani nelamte. Opsumit moZete uzivat’ s jedlom alebo bez
jedla. Najlepsie je uzivat’ Opsumit kazdy deni v rovnakom case.

Ak uZijete viac Opsumitu, ako mate
Ak uZijete viac tabliet Opsumitu, ako ste mali, méZe sa vam dostavit’ bolest’ hlavy, nevolnost’ alebo
vracanie. Porad’te sa so svojim lekarom.

Ak zabudnete uZit® Opsumit
Ak zabudnete uzit’ Opsumit, uZite davku ihned’, ako si spomeniete, potom pokracujte v uzivani svojich
tabliet vo zvycajnom Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Opsumit
Opsumit je liek, ktory budete musiet’ uzivat’ pravidelne, aby ste zvladli svoju pl'acnu artériova
hypertenziu. Neprestavajte uzivat’ Opsumit, pokial’ vam k tomu nedal sthlas vas lekar.

Ak méte akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méZe sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Menej ¢asté vedl’ajSie acinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
o alergické reakcie (opuch okolo o¢i, tvare, pier, jazyka alebo hrdla, svrbenie a/alebo vyrézka)
Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

VePmi ¢asté vedPajSie u¢inky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

o anémia (zniZeny pocet Cervenych krviniek) alebo pokles hemoglobinu
bolest” hlavy

bronchitida (zapal dychacich ciest)

nazofaryngitida (zapal sliznice nosohltana)

opuch (zdurenie), najmé ¢lenkov a chodidiel

asté vedPajsie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
faryngitida (zapal hltanu)
chripka
infekcie mocového systému (infekcie mo¢ového mechura)
hypotenzia (nizky tlak krvi)
upchaty nos
zvysené pecenové testy
leukopénia (zniZeny pocet bielych krviniek)
trombocytopénia (znizeny pocet krvnych dosticiek)
s¢ervenanie (s¢ervenanie koze)

e 6 o o o o o o .O<

Hlasenie vedlajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
Gginky mézete hlasit’ aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skiSania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie neZiaduceho G¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie o neziaducich uc¢inkoch. Formular na elektronicke
podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. HI&senim vedl'aj$ich u¢inkov mézete prispiet’

k ziskaniu d’alsich informécii o bezpe¢nosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Opsumit
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NeuZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavaijte pri teplote do 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co Opsumit obsahuje
- Lie¢ivo je macitentan. Kazda tableta obsahuje 10 mg macitentanu.

- Dalsie zlozky st laktoza, monohydrat (pozri ¢ast’ 2 ,,Opsumit obsahuje laktozu, séjovy lecitin
a sodik*), mikrokrystalicka celul6za (E 460i), poviddn, karboxymetylSkrob A, sodna sol’
(pozri ¢ast’ 2 ,,Opsumit obsahuje laktozu, séjovy lecitin a sodik*), stearan hore¢naty (E 572),
polysorbét 80 (E 433), polyvinylalkohol (E 1203), oxid titani¢ity (E 171), mastenec (E 553b),
sojovy lecitin (E 322; pozri ¢ast’ 2 ,,Opsumit obsahuje laktozu, séjovy lecitin a sodik*)
a xantanové guma (E 415).

Ako vyzera Opsumit a obsah balenia
Opsumit 10 mg tablety su biele az sivobiele, obojstranne vypuklé, okrdhle, filmom obalené tablety
s ,,10" na oboch stranéch.

Opsumit je dodavany ako 10 mg filmom obalené tablety v blistroch po 15 alebo 30 tabletach.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Tato pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v 12/2022.
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Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/.
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