Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

Yuvanci 10 mg/20 mg filmom obalené tablety
Yuvanci 10 mg/40 mg filmom obalené tablety
macitentan/tadalafil

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

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

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Yuvanci a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Yuvanci
Ako uzivat’ Yuvanci

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovévat’ Yuvanci

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl S e

1. Co je Yuvanci a na ¢o sa pouziva

Yuvanci obsahuje dve lie¢ivd — macitentan a tadalafil. Macitentan patri do skupiny liekov nazyvanych
antagonisty endotelinovych receptorov (ERA). Tadalafil patri do skupiny liekov nazyvanych
inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDESi).

Yuvanci sa pouziva u dospelych na dlhodobt liecbu plticnej artéridlnej hypertenzie (PAH)
s ochorenim II. az III. triedy podl'a funkcnej klasifikdcie Svetovej zdravotnickej organizacie (WHO).
Pouziva sa ako alternativa k uzivaniu samostatnych tabliet macitentanu a tadalafilu.

PAH je vysoky krvny tlak v krvnych cievach, ktoré prenasaji krv zo srdca do pltc (pl'icne tepny).
U l'udi s PAH su tieto tepny uZsie, takZe srdce sa musi viac namahat’, aby cez ne pumpovalo krv. To
spdsobuje u l'udi pocit unavy, zavrat a dychavicnost’. Trieda odraza zavaznost’ ochorenia: pacienti

s PAH II. triedy majii mierne obmedzenie fyzickej aktivity a pacienti s ochorenim III. triedy maja
vyrazné obmedzenie fyzickej aktivity.

Yuvanci rozsiruje pl'icne tepny, ¢im ul’ahcuje srdcu pumpovat cez ne krv. To znizuje krvny tlak,
zmieriiuje priznaky a vedie k zlepSeniu schopnosti vykonavat’ fyzicku aktivitu a zlepSuje priebeh
ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Yuvanci

Neuzivajte Yuvanci, ak:

. ste alergicky na macitentan, tadalafil alebo na ktorakol'vek z d’al§ich zloZziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

. ste prekonali srdcovy infarkt za poslednych 90 dni.

. ste tehotna alebo ak by ste mohli otehotniet, pretoZe nepouzivate spol'ahliva antikoncepciu.
Pozri Cast’ 2 ,,Tehotenstvo a dojcenie*.
. dojcite. Pozri cast’ 2 ,, Tehotenstvo a dojcenie*.
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. mate zavazné ochorenie pecene alebo mate vel'mi vysoké hladiny pecenovych enzymov v krvi.
Porozpravajte sa so svojim lekarom, ktory rozhodne, ¢i je tento liek pre vas vhodny.
. mate vel'mi nizky krvny tlak (90/50 mmHg).

J uzivate nitraty alebo riociguat. Pozri ¢ast’ 2 ,,Iné lieky a Yuvanci®.

J ste niekedy mali nearteriticka prednu ischemicktl neuropatiu zrakového nervu (NAION — stav
oznacovany aj ako ,,0€na mftvica“), ¢ize stratu zraku v dosledku znizeného prietoku krvi do
oka.

Ak sa vas nieco z toho tyka, povedzte to svojmu lekarovi.
Upozornenia a opatrenia

Pred uzivanim Yuvanci a pocas liecby budete potrebovat’ laboratorne testy, ktoré vam urci vas
lekar:

Ak ste zena, ktora by mohla otehotniet, vas lekar vas poziada, aby ste si urobili tehotensky test
predtym, ako za¢nete uzivat’ Yuvanci, a pravidelne (raz za mesiac) pocas liecby. Pozri Cast’ 2
,»ehotenstvo a dojcenie™.

Vas lekar vam odoberie krv na vysetrenie toho:
. ¢i vaSa pecen pracuje spravne
. ¢i mate anémiu (znizeny pocet Cervenych krviniek)

Yuvanci méze sposobit’ zvySenie hladiny pecenovych enzymov (bielkovin), ¢o moze byt’ prejavom
toho, Ze vasa peceni nepracuje spravne. Medzi d’alSie prejavy, Ze vasa peceit nemusi spravne pracovat’,
patria tieto priznaky:

nevolnost’ (nauzea)

vracanie

horacka

bolest’ zaludka (brucha)

zozltnutie koze alebo o¢nych bielok (zltacka)

tmavo sfarbeny moc¢

svrbenie koZe

nezvyc¢ajna unava alebo vycerpanie (letargia alebo tinava)

syndrom podobny chripke (bolest’ kibov a svalov s hortai¢kou)

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto prejavov pocas liecby liekom Yuvanci, okamzZite to oznamte
svojmu lekarovi.

Yuvanci moze spdsobit’ anémiu (znizeny pocet Cervenych krviniek). Ak sa u vas objavi akykol'vek
z nasledujucich stavov, ktoré¢ mozu byt’ priznakmi anémie, oznamte to svojmu lekarovi:

o zavrat

unava

celkovy pocit nepohody

slabost’

zrychleny tep srdca

palpitécie (silny tlkot srdca, ktory moze byt rychly alebo nepravidelny)

bledost’

Pred uzitim tabliet povedzte svojmu lekdrovi, ak mate
. akékol'vek kardiovaskularne ochorenia (stivisiace so srdcom a cievami) okrem plucnej
hypertenzie vratane tychto ochoreni:
o ochorenie aortalnej a mitralnej chlopne (problémy s chlopiiami v srdci, ktoré moézu
ovplyvnit prietok krvi)
o konstrikcia osrdcovnika (stav, pri ktorom sa osrdcovnik, vak okolo srdca, stiahne, ¢o
ovplyviiuje schopnost’ srdca spravne fungovat’)
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o restriktivna alebo kongestivna kardiomyopatia (stav, pri ktorom je srdcovy sval stuhnuty
alebo slaby, ¢o vedie k problémom s G¢innym pumpovanim krvi)

o dysfunkcia l'avej komory (stav, pri ktorom l'ava strana srdca ma problémy s uc¢innym
precerpavanim krvi do ostatnych casti tela)

o arytmie (abnormalny srdcovy rytmus)

o ischemicka choroba srdca (ochorenie srdca sposobené zizenim alebo upchanim krvnych
ciev zasobujucich srdcovy sval)

o nekontrolovand hypertenzia (vysoky krvny tlak, ktory nie je dostatocne pod kontrolou)

. problémy s krvnym tlakom, ako je vyrazny pokles krvného tlaku pri vstavani alebo ked’ je krvny
tlak trvalo nizsi ako normalny.

. akékol'vek dedi¢né ochorenie, ktoré sposobuje poskodenie sietnice (membrana citliva na svetlo
v zadnej Casti oka)

o zavazny problém s peceniou

o zavazny problém s oblickami.

Ak mate problémy s oblickami, pred uzivanim Yuvanci sa porad’te so svojim lekdrom. Pocas lieCby
s Yuvanci mdzete mat’ vysSie riziko vyskytu nizkeho krvného tlaku a anémie.

U pacientov s pl'icnou venookluzivnou chorobou (obstrukcia pl'icnych zil) méze uzivanie lieckov na
liecbu PAH vratane Yuvanci viest’ k plticnemu edému (nahromadeniu tekutiny v plicach). OkamZite
informujte svojho lekara, ak sa u vas pri uzivani Yuvanci objavia prejavy plicneho edému, ako je

e nahle, vyrazné zhorSenie dychavi¢nosti

e kaSel

e Unava po namahe

e tazkosti s dychanim v l'ahu

Predtym ako za¢nete uzivat’ Yuvanci, oznamte svojmu lekarovi, ak mate akukol'vek deformaciu
penisu, ako je:

e angulécia, stav, pri ktorom sa penis zakrivuje, pravdepodobne v dosledku kavernodznej fibrozy
(zjazvenie urcitych tkaniv v penise).

e Peyronieho choroba, stav u dospelych muZzov, pri ktorom maju ,,plak* zjazveného tkaniva,
ktoré mozno nahmatat’, sprevadzany zakrivenim penisu.

e ochorenie, ktoré vas moze predisponovat’ k priapizmu (dlhotrvajica a bolestiva erekcia, ktora
moze nastat’ bez sexualnej stimulacie), ako je abnormalita ¢ervenych krviniek (kosacikovita
anémia), rakovina kostnej drene (mnohopocetny myelom) alebo rakovina krvnych buniek
(leukémia).

Ak sa pocas lieCby Yuvanci u vas vyskytne erekcia trvajica 4 hodiny alebo dlhsSie, okamZite
vyhPadajte lekarsku pomoc.

Pri pouZzivani tadalafilu a inhibitorov PDES sa vyskytli poruchy zraku a néhla strata zraku. Ak pocas
liecby zaznamenate nahle zhorSenie alebo stratu zraku alebo ak je vase videnie skreslené ¢i timené,
prestante uzivat' Yuvanci a okamzite kontaktujte svojho lekara.

U niektorych pacientov uzivajucich tadalafil bolo zaznamenané zhorSenie alebo nahla strata sluchu.
Hoci nie je zname, ¢i takd udalost’ priamo stvisi s tadalafilom, ak sa u vas vyskytne zhorSenie alebo
nahla strata sluchu, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom a dospievajicim mlad$im ako 18 rokov, pretoze Yuvanci nebol skuSany
u deti.
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Iné lieky a Yuvanci

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

NeuZivajte Yuvanci, ak uZivate niektory z nasledujicich liekov:
. riociguat (liek pouzivany na liecbu PAH a chronickej tromboembolickej pl'icnej hypertenzie)
. nitraty ako nitroglycerin, izosorbid a amylnitrat (na bolest’ na hrudniku)

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak uzivate niektoré z nasledujucich liekov, ako si:

Lieky, ktoré mo6zu znizit’ G€innost’ Yuvanci znizenim mnozstva Yuvanci v krvi, ako je:
e Tubovnik bodkovany (rastlinny pripravok pouZivany na liecbu depresie)
e fenytoin alebo karbamazepin (lieky pouzivané na liecbu epilepsie)
e rifampicin (antibiotikum pouZzivané na liecbu infekcii)

Lieky, ktoré mozu zvysit riziko vedl'ajsich ti¢inkov Yuvanci, ako je:

o klaritromycin, telitromycin, ciprofloxacin, erytromycin (antibiotika pouzivané na lieCbu
infekcii)

ritonavir, sachinavir (pouzivany na liecbu infekcii HIV)

doxazosin (pouzivany na liecbu vysokého krvného tlaku alebo problémov s prostatou)
nefazodon (pouzivany na lieCbu depresie)

ketokonazol (okrem pouzitia v Sampone), flukonazol, itrakonazol, mikonazol, vorikonazol
(lieky pouzivané proti plesiovym infekciam)

amiodaro6n (na kontrolu srdcového rytmu)

o cyklosporin (pouzivany na prevenciu odmietnutia organu po transplantacii), diltiazém,
verapamil (na liecbu vysokého krvného tlaku alebo $pecifickych srdcovych problémov)
o lieky podobné prostacyklinu, ako st epoprostenol a iloprost (pouzivané na liecCbu PAH,

zjazvenia pluc a upchatych tepien)
Yuvanci a jedlo a alkohol
Ak uzivate piperin ako vyzivovy doplnok, mdze to zmenit’ spdsob, akym telo reaguje na niektoré lieky

vratane Yuvanci. V takom pripade sa obrat'te na svojho lekara alebo lekarnika.

Pitie alkoholu méze docasne znizit’ krvny tlak. Ak ste uzili alebo planujete uzit’ Yuvanci, vyhnite sa
nadmernému pitiu (viac ako 5 jednotiek alkoholu), pretoze to mdze zvysit riziko zavratov pri vstavani.

Tehotenstvo a dojcenie

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

Yuvanci sa nesmie uzivat’ pocas tehotenstva, pretoze moéze poskodit’ nenarodené diet'a. Pozri Cast’ 2
,Neuzivajte Yuvanci, ak*.

o Ak je mozné, ze by ste mohli otehotniet’, pouZzivajte po¢as uzivania Yuvanci spol'ahlivii formu
antikoncepcie. O antikoncepcii sa porad’'te so svojim lekarom.

o Neuzivajte Yuvanci, ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’.

o Ak otehotniete alebo si myslite, Ze mézete byt’ tehotna pocas uzivania Yuvanci alebo kratko po

ukonceni liecby lieckom Yuvanci (do 1 mesiaca), okamZite vyhPadajte svojho lekara.

Ak ste Zena, ktora by mohla otehotniet’, vas lekar vas poziada, aby ste si urobili tehotensky test
predtym, ako zacnete uzivat’ Yuvanci, a pravidelne (raz za mesiac) pocas uzivania Yuvanci.

Nie je zname, ¢i Yuvanci prechadza do materského mlieka. Pocas uzivania Yuvanci nedojcite.
Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak planujete dojcit’. Pozri ¢ast’ 2 ,,Neuzivajte Yuvanci, ak®.
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Plodnost’
Yuvanci méze u muzov spdsobit’ znizenie poctu spermii. Ak planujete mat’ deti, porad’'te sa so svojim
lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Yuvanci méze sposobit’ vedlajsie ucinky, ako st bolesti hlavy a nizky krvny tlak (uvedené v Casti 4),
a priznaky pl'icnej arteridlnej hypertenzie mézu sposobit’, Ze budete menej schopny viest’ vozidlo.
Pred vedenim vozidiel alebo obsluhou strojov starostlivo skontrolujte, ako reagujete na Yuvanci.

Yuvanci obsahuje monohydrat laktozy a sodik

. Yuvanci obsahuje monohydrat laktoézy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekéra pred uzitim tohto lieku.

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

3. Ako uzivat’ Yuvanci

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka Yuvanci je jedna 10 mg/40 mg tableta jedenkrat denne. V niektorych situdciach sa
lekar mo6ze rozhodnut’ zacat’ s nizSou davkou 10 mg/20 mg jedenkrat denne. To umozni vaSmu telu
prispdsobit’ sa novému lieku. Ak taka davku tolerujete, lekar vam potom zvysi davku na jednu

10 mg/40 mg tabletu jedenkrat denne.

Prehltnite celu tabletu a zapite ju pohdrom vody. Tabletu nezujte ani neldmte. Yuvanci mézete uzivat’
s jedlom alebo bez jedla. NajlepSie je uzivat’ tabletu kazdy den v rovnakom case.

Ak uZijete viac Yuvanci, ako mate
Okamzite kontaktujte svojho lekéra alebo lekarnika. Moze sa u vas vyskytnut’ ktorykol'vek
z vedl'ajsich tcinkov popisanych v Casti 4.

Ak zabudnete uZzit’ Yuvanci
Ak zabudnete uzit' Yuvanci, uzite ddvku hned’, ako si spomeniete, a potom pokracujte v uzivani vo
zvycajnom Case. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

AK prestanete uzivat’ Yuvanci

Yuvanci je liecba, v ktorej budete musiet’ dlhodobo pokrac¢ovat’ na udrzanie PAH pod kontrolou.
Neprestaiite uzivat’ Yuvanci, pokial ste sa tak nedohodli so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedrlajsie ucinky uvedené nizsie boli pozorované pri Yuvanci alebo boli predtym hlasené pri liecivach

(macitentan alebo tadalafil) obsiahnutych v Yuvanci a mézu sa vyskytnit’ aj pri Yuvanci.

AK sa u vas vyskytne ktorykol’vek z nasledujucich vedPajSich u¢inkov, prestaiite liek uzivat’
a okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc:

38



. zavazné alergické reakcie (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b).
o Priznaky zahfniaji opuch okolo oc¢i, opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ktory moze byt
zivot ohrozujuci, ak opuch hrdla zablokuje dychacie cesty. Ak sau vas pocas liecby
s Yuvanci vyskytne niektory z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
. bolest’ na hrudniku (méze postihovat’ az 1 z 10 0sob).
o ak sa u vas pocas liecby s Yuvanci vyskytne bolest’ na hrudniku, okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc. Na lieCbu vasSich priznakov nepouZzivajte nitraty.
J priapizmus, ¢o je dlhotrvajuca a pripadne bolestiva erekcia, ktora sa moéze vyskytnut bez
sexualnej stimulacie (mdZze postihovat’ az 1 zo 100 o0sob).
o Ak sa u vas pocas liecby s Yuvanci vyskytne erekcia trvajuca dlhsie ako 4 hodiny,
okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.
. nahla strata zraku alebo skreslené, zahmlené, rozmazané centralne videnie alebo nahle zhorSenie
videnia. (Nie je zname, ako ¢asto mdzu byt I'udia postihnuti tymito vedlajsimi ucinkami).
o Ak sa u vas vyskytnu tieto vedl'ajSie G€inky pocas liecby s Yuvanci, okamzite vyhl'adajte
lekarsku pomoc.

DalSie vedPajsie ucinky

VelPmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)

o edém/zadrziavanie tekutin (opuch), najmé clenkov a chodidiel
o bolest’ hlavy
o anémia (nizky pocet Cervenych krviniek) alebo znizend hladina hemoglobinu (bielkovina

v Cervenych krvinkach, ktora prenasa kyslik v tele)
nauzea (pocit nevol'nosti)
dyspepsia (porucha travenia)

bolest’ brucha

nepohodlie v oblasti brucha
nazofaryngitida (zapal hrdla a nosa)
bronchitida (zapal dychacich ciest)
myalgia (bolesti svalov)

bolest’ chrbta

bolest’ v nohach a rukéch
sCervenenie koze

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
vracanie
gastroezofagealna refluxova choroba (spatny tok Zaludocnej kyseliny)
synkopa (mdloba)
migréna
chripka
infekcia moc¢ovych ciest (infekcia Casti tela, ktoré zhromazd'uja a vyluéuja moc)
infekcia dychacich ciest (infekcia dychacieho systému, infekcia hrudnika alebo nosa, dutin
alebo hrdla, prechladnutie)
faryngitida (zapal hrdla)
epistaxa (krvacanie z nosa)
palpitacie (silny tlkot srdca, ktory moze byt rychly alebo nepravidelny)
tachykardia (zvySeny srdcovy tep)
zvySené hladiny pecenovych enzymov, preukazané v krvnych testoch
leukopénia (nizky pocet bielych krviniek)
trombocytopénia (nizka hladina krvnych dosticiek, ¢o st bunky, ktoré pomahaju zrazaniu krvi)
hypotenzia (nizky krvny tlak)
rozmazané videnie
zvySené krvacanie z maternice
vyrazka
precitlivenost’ (alergické reakcie) vratane svrbenia

e O o o o o o
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Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

zachvat

prechodnd amnézia (strata paméti)

nahla srdcova smrt’ (ked’ srdce necakane prestane bit, ¢o vedie k strate vedomia a smrti)
urtikaria (zihl'avka)

hyperhidroza (nadmerné potenie)

krvacanie z penisu

hematospermia (krv v semene a/alebo moci)

tinnitus (zvonenie v usiach)

hematuria (krv v moci)

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych tidajov)

mftvica

infarkt myokardu (srdcovy infarkt)

nestabilnd angina pectoris (bolest’ na hrudniku)

ventrikuldrna arytmia (abnormalny srdcovy rytmus, ktory vznikd v dolnych komorach srdca)
Stevensov-Johnsonov syndrom (zavazna vyrazka s pluzgiermi a olupujicou sa kozou, najméa
okolo ust, nosa, o¢i a genitalii)

exfoliativna dermatitida (odlupovanie koze)

vaskuldrna oklizia sietnice (krvna zrazenina v cievach zasobujucich oko, ktord moze sposobit’
rozmazané videnie alebo slepotu)

porucha zorného pol'a

nahla strata sluchu

Hlasenie vedl’ajsich i¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov
a farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: +421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci t¢inok lieku je na webovej

stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov.
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajSich
ucinkov moZzete prispiet k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Yuvanci

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte Yuvanci po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekamne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Yuvanci obsahuje

Lieciva su macitentan a tadalafil.
Jedna 10 mg/20 mg filmom obalena tableta obsahuje 10 mg macitentanu a 20 mg tadalafilu.
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Jedna 10 mg/40 mg filmom obalena tableta obsahuje 10 mg macitentanu a 40 mg tadalafilu.
Dalsie zlozky si:

Jadro tablety
Hydroxypropylceluloza

Ciastoc¢ne substituovana hydroxypropylceluloza (E463a)

Laktoza, monohydrat (pozri Cast’ 2 Yuvanci obsahuje laktozu)
Stearan horecnaty (E470b)

Celuldza, mikrokrystalicka (E460i)

Polysorbat 80 (E433)

Povidon (E1201)

Karboxymetylskrob, sodna sol’ (pozri ¢ast’ 2 Yuvanci obsahuje sodik)
Laurylsiran sodny

Obal tablety
Hypromelo6za

Laktoza, monohydrat Oxid titanicity (E171)
Triacetin (E1518)
Mastenec (E553b)

Yuvanci 10 mg/20 mg filmom obalen¢ tablety obsahuju cerveny oxid zelezity (E172) a zlty oxid
zelezity (E172).

Ako vyzera Yuvanci a obsah balenia

Yuvanci 10 mg/20 mg filmom obalené tablety st ruzové podlhovasté tablety s vyrazenym oznacenim
,,MT“ na jednej strane a ,,1020* na druhej strane. Yuvanci 10 mg/20 mg sa dodava ako 30 x 1 filmom
obalena tableta v hlinikovych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou s integrovanym
vysuSadlom.

Yuvanci 10 mg/40 mg filmom obalené tablety st biele az takmer biele podlhovasté tablety

s vyrazenym oznacenim ,,MT* na jednej strane a ,,1040 na druhej strane. Yuvanci 10 mg/40 mg sa
dodéva ako 30 x 1 filmom obalena tableta v hlinikovych perforovanych blistroch s jednotlivou davkou
s integrovanym vysusadlom.

Drzitel’ 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 akukol'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 informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2024.
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Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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