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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Macitentan Viatris 10 mg comprimate filmate
macitentan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Macitentan Viatris si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Macitentan Viatris
Cum sa luati Macitentan Viatris

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Macitentan Viatris

Continutul ambalajului si alte informatii

ANl o e

1. Ce este Macitentan Viatris si pentru ce se utilizeaza

Macitentan Viatris contine substanta activa numita macitentan, care apartine unei clase de
medicamente numite “antagonisti ai receptorilor de endotelina”.

Macitentan Viatris este utilizat pentru tratamentul pe termen lung al hipertensiunii arteriale pulmonare

(HTAP) la:

» adulti In clasa functionala II sau III OMS

* copii cu varsta sub 18 ani si greutate corporald de cel putin 40 kg, aflati in clasa functionala II sau
1 OMS

Poate fi utilizat singur sau impreuna cu alte medicamente destinate tratamentului HTAP. HTAP

reprezintd tensiune mare In vasele de sange care transporta sangele de la inima la plamani (arterele

pulmonare). La persoanele care au HTAP aceste artere se ingusteaza, astfel incat inima trebuie sa

depuna un efort mai mare pentru a pompa sangele prin ele. Aceasta face ca persoanele respective sa

resimta oboseald, ameteala si sa respire cu dificultate.

Macitentan Viatris largeste arterele pulmonare, facilitind astfel pomparea de sange prin ele de catre
inima. Aceasta scade tensiunea arteriald, amelioreaza simptomele si imbunatateste evolutia bolii.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Macitentan Viatris

Nu luati Macitentan Viatris daca sunteti alergic la macitentan sau la oricare dintre celelalte

componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

» daca sunteti gravida, planificati sa ramaneti gravida sau puteti ramane gravida deoarece nu utilizati
o metoda eficace pentru controlul sarcinilor (contraceptie). Vezi pct. ,,Sarcina si aldptarea®.

» daca alaptati. Vezi pct. ,,Sarcina si aldptarea”.




» dacid aveti o boala de ficat sau daca aveti niveluri foarte crescute ale enzimelor hepatice in sange.
Adresati-va medicului dumneavoastra, care va decide daca acest medicament este adecvat pentru
dumneavoastra.

Va rugdm spuneti medicului dumneavoastra daca oricare din situatiile de mai sus se aplica in cazul
dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastrd inainte sa luati Macitentan Viatris.

Veti avea nevoie de teste de singe recomandate de mediculdumneavoastri:
Medicul dumneavoastra va face teste de sange inainte sa Incepeti tratamentul cu Macitentan Viatris si

in timpul tratamentului, pentru a verifica:
* dacid aveti anemie (un numar scazut de celule rosii in sange)
* daca ficatul dumneavoastra functioneaza corespunzator

Daca aveti anemie (un numadr scazut de celule rosii in sange), puteti avea urmitoarele semne:
* ameteald

» oboseald/stare de rau/slabiciune

* puls rapid, palpitatii

» paloare

Daca observati oricare dintre aceste semne, spuneti medicului dumneavoastra.

Semnele ca ficatul dumneavoastra ar putea sa nu functioneze corespunzator includ:
* senzatie de rau (greatd)

*  varsaturi

» febra

* durere de stomac (abdomen)

» 1ngalbenire a pielii sau albului ochilor (icter)

* urind inchisa la culoare

* mancarime pe piele

» stare de oboseala neobisnuitd sau epuizare (letargie sau oboseald)

* sindrom asemanator gripei (durere in muschi si articulatii insotita de febra)
Daca observati oricare din aceste semne, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Daca aveti probleme cu rinichii, discutati cu medicul dumneavoastra nainte de a utiliza Macitentan
Viatris. Macitentan poate determina o scadere si mai mare a tensiunii arteriale si a nivelului
hemoglobinei la pacientii cu probleme de rinichi.

La pacientii cu boald pulmonara veno-ocluziva (obstructia venelor pulmonare), utilizarea
medicamentelor pentru tratamentul HTAP, inclusiv Macitentan Viatris, poate duce la edem pulmonar.
Dacé aveti semne de edem pulmonar la utilizarea Macitentan Viatris, cum sunt o crestere brusca,
importanta, a senzatiei de lipsa de aer si un nivel scdzut al oxigenului, spuneti imediat medicului
dumneavoastri. Medicul dumneavoastra poate sa efectueze teste suplimentare si va stabili ce schema
de tratament este cea mai potrivitd pentru dumneavoastra.

Copii si adolescenti
Nu dati acest medicament copiilor cu varsta mai micé de 2 ani deoarece eficacitatea si siguranta nu au
fost stabilite.



Macitentan Viatris impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
oricare alt medicament. Macitentan Viatris poate influenta alte medicamente.

Daca luati Macitentan Viatris impreund cu alte medicamente, care le includ pe cele enumerate mai jos,
efectele Macitentan Viatris sau ale altor medicamente se pot modifica. Spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

* rifampicind, claritromicind, telitromicind, ciprofloxacina, eritromicina (antibiotice utilizate pentru
tratamentul infectiilor)

+ fenitoind (utilizata pentru tratarea crizelor convulsive)

» carbamazepina (utilizatd pentru tratarea depresiei si epilepsiei)

* sunatoare (un medicament din plante medicinale utilizat pentru tratamentul depresiei)

* ritonavir, saquinavir (utilizate pentru tratarea infectiilor cu HIV)

» nefazodona (utilizata in tratarea depresiei)

» ketoconazol (cu exceptia samponului), fluconazol, itraconazol, miconazol, voriconazol
(medicamente utilizate impotriva infectiilor fungice)

* amiodarona (pentru controlul batailor inimii)

» ciclosporina (utilizata pentru prevenirea respingerii organelor dupa transplant)

» diltiazem, verapamil (pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau al problemelor specifice
inimii)

Macitentan Viatris impreuna cu alimente

Daca luati piperina ca un supliment alimentar, aceasta poate modifica felul in care organismul
dumneavoastra raspunde la unele medicamente, inclusiv la Macitentan Viatris. Spuneti medicului
dumneavoastra sau farmacistului daca sunteti in aceasta situatie.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd rimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Macitentan Viatris poate afecta copiii nendscuti conceputi inainte, in timpul sau la putin timp dupa
incheierea tratamentului.

* Daca este posibil sa raimaneti gravida, utilizati o metoda eficace de control al sarcinii
(contraceptie) In timp ce luati Macitentan Viatris. Discutati cu medicul dumneavoastra despre
acest lucru.

* Nu luati Macitentan Viatris daca sunteti gravida sau intentionati sa ramaneti gravida.

» Daca ramaneti gravida sau credeti cd puteti fi gravida in timp ce luati Macitentan Viatris, sau la
scurt timp dupa oprirea tratmentului cu Macitentan Viatris (pana la 1 lund), adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

Daca sunteti o femeie care poate raméane gravida, medicul dumneavoastrd va va cere sa faceti un test
de sarcind inainte de a incepe sé luati Macitentan Viatris, apoi in mod regulat (o datd pe luna) in timp
ce luati Macitentan Viatris.

Nu se cunoaste dacad Macitentan Viatris trece in laptele matern. Nu aldptati in timp ce luati Macitentan
Viatris. Discutati cu medicul dumneavoastra despre acest lucru.

Fertilitatea

Daca sunteti barbat si luati Macitentan Viatris, este posibil ca acest medicament sa va scadd numarul
de spermatozoizi. Discutati cu medicul dumneavoastrd daca aveti Intrebari sauingrijorari in legatura cu
acest lucru.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Macitentan Viatris poate cauza reactii adverse cum sunt durerea de cap si hipotensiunea arteriala
(enumerate la pct. 4), iar simptomele afectiunii dumneavoastrd pot de asemenea sa va scada
capacitatea de a conduce vehicule sau folosi utilaje.

Macitentan Viatris contine lecitina, manitol si sodiu
Macitentan Viatris contine lecitina din soia. Daca sunteti alergic la soia, nu utilizati acest medicament
(vezi punctul 2 ‘Nu luati Macitentan Viatris’).

Macitentan Viatris contine manitol care poate avea efect laxativ usor.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic ,,nu
contine sodiu”.

3. Cum sa luati Macitentan Viatris

Macitentan Viatris trebuie prescris numai de catre un medic cu experientd in tratarea hipertensiunii
arteriale pulmonare.

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastrd daca nu sunteti sigur.

Adulti si copii cu varstd mai mica de 18 ani si greutate corporala de cel putin 40 kg

Doza recomandati pentru Macitentan Viatris este de un comprimat de 10 mg o dati pe zi. Inghititi
comprimatul intreg, cu un pahar de apa, nu mestecati si nu rupeti comprimatul. Puteti lua Macitentan
Viatris cu sau fara alimente. Cel mai bine este sa luati comprimatele la aceeasi ora in fiecare zi.

Pentru copii cu greutate corporald mai mica de 40 kg, sunt disponibile comprimate dispersabile cu o
concentratie mai mica de macitentan, sub alte denumiri comerciale.

Daca luati mai mult Macitentan Viatris decat trebuie
Daca ati luat mai multe comprimate decat vi s-a spus sa luati, puteti avea durere de cap, greatd sau
varsaturi. Adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari.

Daca uitati sa luati Macitentan Viatris
Daca uitati sa luati Macitentan Viatris, luati o doza imediat ce va aduceti aminte, apoi continuati sa
luati comprimatele la orelestabilite. Nu luati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Macitentan Viatris

Macitentan Viatris este un tratament pe care trebuie sa continuati sa il luati pentru a va tine sub control
HTAP. Nu opriti Macitentan Viatris, cu exceptia cazului 1n care ati stabilit aceasta cu medicul
dumneavoastra.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

» Reactii alergice (umflare in jurul ochilor, fetei, buzelor, limbii sau gitului, mancarime gi/sau
eruptie trecatoare pe piele). Daca observati oricare dintre aceste semne, spuneti imediat medicului
dumneavoastra.



Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

. Anemie (numdr scazut de celule rosii in sange) sau scaderea valorii hemoglobinei
. Durere de cap

. Bronsita (inflamatie a cailor respiratorii)

. Rinofaringita (inflamatie a gatului si cailor nazale)

. Edem (umflare), mai ales la nivelul gleznelor si picioarelor

Reactii adverse frecvente (pot afecta cel mult 1 din 10 persoane)

. Faringita (inflamatie a gatului)

. Gripa

. Infectie de tract urinar (infectie a vezicii urinare)

. Hipotensiune arteriala (tensiune arteriald mica)

. Congestie nazala (nas infundat)

. Valori crescute la testele functiei ficatului

. Leucopenie (scadere a numarului de celule albe in sange)

. Trombocitopenie (scadere a numarului de trombocite 1n sange)
. Hiperemie faciala (inrosire a pielii la nivelul fetei si gatului)

. Sangerare uterind crescuta

Reactii adverse la copii si adolescenti

Reactiile adverse enumerate mai sus pot fi observate de asemenea la copii. Reactiile adverse
suplimentare observate foarte frecvent la copii includ infectia tractului respirator superior (infectie la
nivelul nasului, sinusurilor sau gatului) si gastroenterita (inflamatie la nivelul stomacului si
intestinului). Rinita (mancarime la nivelul nasului, secretii nazale sau nas infundat) a fost observata
frecvent la copii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 1n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Macitentan Viatris

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Macitentan Viatris dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister, dupa EXP.
Data expirarii se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Macitentan Viatris
- Substanta activa este macitentan.
- Celelalte componente sunt:
- Nucleul comprimatului: manitol (E 421), celuloza microcristalina, amidonglicolat de sodiu
(Tip A), povidonad K-30, polisorbat 80 si stearat de magneziu.
- Film de acoperire: alcool polivinilic, dioxid de titan (E171), lecitina (soia) (E322), talc si
guma xantan.

Cum arata Macitentan Viatris si continutul ambalajului

Comprimatele filmate Macitentan Viatris 10 mg sunt rotunde, biconvexe, de culoare alba pana la
aproape alba, cu diametrul de aproximativ 5,5 mm, marcate cu ,,10” pe o fata si netede pe cealalta fata.

Macitentan Viatris este disponibil cutii cu:
Blistere: 30 sau 60 comprimate filmate
Blistere cu doze unitare: 30x1 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sé fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN,

Irlanda

Fabricantul
PharmaPath S.A.
28is Oktovriou 1
Agia Varvara, 123 51
Grecia

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:

Danemarca Macitentan Viatris

Austria Macitentan Viatris 10 mg Filmtabletten

Germania Macitentan Viatris 10 mg Filmtabletten

Croatia Macitentan Viatris 10 mg filmom obloZene tablete
Ungaria Macitentan Viatris 10 mg filmtabletta

Italia Macitentan Viatris

Romania Macitentan Viatris 10 mg comprimate filmate
Portugalia Macitentano Mylan

Slovacia Macitentan Viatris 10 mg filmom obalené tablety
Islanda Macitentan Viatris 10 mg filmuhtdadar toflur
Finlanda Macitentan Viatris 10 mg kalvopaéllysteiset tabletit
Norvegia Macitentan Viatris

Suedia Macitentan Viatris 10 mg filmdragerade tabletter
Tarile de jos Macitentan Viatris 10 mg, filmomhulde tabletten
Spania Macitentan Viatris 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Acest prospect a fost revizuit in martie 2026.



