AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16512/2026/01-02-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Macitentan Viatris 10 mg comprimate filmate
macitentan

INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU BLISTERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Macitentan Viatris 10 mg comprimate filmate
macitentan

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare comprimat filmat contine macitentan 10 mg

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine manitol si lecitina din boabe de soia (E322).
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Comprimat filmat

30 comprimate filmate
60 comprimate filmate

30x1 comprimate filmate

5. MODUL SI CALEA DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Administrare orala

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indeméana copiilor.

7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |




8. DATA DE EXPIRARE

EXP

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Viatris Limited

Damastown Industrial Park Mulhuddart,
Dublin 15 Dublin,

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

16512/2026/01 — cutie cu blistere cu 30 comprimate
16512/2026/02 — cutie cu blistere cu 60 comprimate
16512/2026/03 — cutie cu blistere cu doze unitare cu 1 x 30 comprimate

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala restrictiva PR.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16.  INFORMATII iN BRAILLE

macitentan viatris 10 mg

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN



AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 16512/2026/01-03 Anexa 3
Informatii privind etichetarea

Macitentan Viatris 10 mg comprimate filmate
macitentan

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Macitentan Viatris 10 mg comprimate filmate
macitentan

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Viatris Limited

3. DATA DE EXPIRARE
EXP

4. SERIA DE FABRICATIE
Lot

5. ALTE INFORMATII




Cardul pacientului
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Cardul pacientului

Acest card contine informatii de sigurantd importante, pe care
trebuie sa le stiti atunci cand primiti tratament cu Macitentan
Viatris. Trebuie sa aveti in permanentd la dumneavoastra acest
card si sd il ardtati oricarui medic ce va acorda asistenta
medicala.

Macitentan Viatris
macitentan
RO

Este important sa raportati imediat medicului prescriptor
orice sarcina sau reactie adversa care ar putea apirea in
timpul tratamentului cu Macitentan Viatris.

Centru de tratament:

Numele medicului prescriptor:

Numar de telefon al medicului prescriptor:
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Sarcina

Macitentan Viatris poate dauna dezvoltarii fatului. Prin urmare,
nu trebuie s luati Macitentan Viatris daca sunteti gravida si nu
trebuie sa ramaneti gravida in timp ce luati Macitentan Viatris.
Mai mult decét atat, daca aveti hipertensiune arteriald
pulmonara, aparitia unei sarcini poate agrava semnificativ
simptomele bolii dumneavoastra.

Contraceptia

Trebuie sa utilizati o metoda fiabila de control al sarcinilor
(contraceptie) in perioada in care luati Macitentan Viatris. Daca
aveti intrebari, va rugam sa le adresati medicului
dumneavoastra.

Chiar daca credeti ca nu sunteti gravida, trebuie sa faceti un test
de sarcind inainte de Inceperea tratamentului cu Macitentan
Viatris §i apoi lunar pe durata tratamentului.

La fel ca alte medicamente din clasa sa, Macitentan Viatris
poate avea efecte asupra ficatului. Medicul dumneavoastra va
recolta probe de sange inainte de inceperea tratamentului cu
Macitentan Viatris si in timpul tratamentului, pentru a verifica
daca ficatul dumneavoastra functioneaza corespunzator.
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Semnele ca ficatul dumneavoastra ar putea sa nu functioneze

corespunzator includ:

e  greatd (senzatie de voma)

e  varsaturi

e  febra (temperaturd mare)

e  durere de stomac (abdomen)

e icter (ingalbenirea pielii sau a albului ochilor)

e  urina inchisa la culoare

e  mancarime pe piele

e letargie sau oboseala intensa (oboseald neobignuita sau
epuizare)

e  sindrom asemanator gripei (durere in muschi si
articulatii, insotita de febra)

Daci observati oricare dintre aceste semne, spuneti imediat
medicului dumneavoastri. Daci aveti intrebéri despre
tratamentul dumneavoastra, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.




