EDUKACNI MATERIALY
Lécba pripravkem Opsumit (macitentan)
Co by o ni méli védét pacienti a jejich ptibuzni — informacni brozura pro pacienty

W Tento 1é¢ivy piipravek podléha dal§imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci 0 bezpecnosti. Muzete piispét tim, ze nahlésite jakékoli nezddouci ucinky,
které se u Vas vyskytnou.

V této brozuie bychom Vam chtéli poskytnout pitehled o pFinosech a rizicich lé¢by piipravkem
Opsumit. Piectéte Si pozorné celou piibalovou informaci diive, nez zacénete tento piipravek
uZivat, protoZe obsahuje pro Vis diileZité udaje a peclivé ji uschovejte pro pripad, Ze si ji
budete poti‘ebovat piecist znovu.

Opsumit miiZe sniZit koncentraci hemoglobinu. Vas lékai pied zahdjenim 1é¢by a i Vv jejim
pritbéhu provede krevni test s cilem zjistit, zda nemdte anémii (sniZeny pocet cervenych
krvinek).

Pied zahdjenim lé¢by piipravkem Opsumit by mély byt provedeny jaterni testy a béhem lécby je
doporuceno mésicni sledovdni s ohledem na piiznaky poskozeni jater.
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Pripravek Opsumit miiZe poSkodit nenarozené déti pocaté pied lé¢bou, béhem lé¢by nebo brzy
po lé¢hé. Pacientky, jeZ uzivaji Opsumit, proto nesméji byt téhotné, ani nesméji béhem lé¢hy
otéhotnét. Pokud jste Zena v plodném véku, doporucuje se béhem uZivani macitentanu kazdy
mésic provadét téhotensky test.

Opsumit je 1ék s obsahem u¢inné latky macitentan, ktery patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych "antagonisté
endothelinového receptoru™ a je uréeny k 1é¢bé urcité formy vysokého tlaku krve v plicich — onemocnéni
zvaného plicni arterialni hyertenze. Pfi plicni arterialni hypertenzi jsou krevni cévy Vv plicich abnormalné
zZené a tim vzrasta jejich odpor proti pratoku krve. Tlak, pod kterym je krev do zazenych plicnich cév
vhanéna, je proto také zvysen. Pti plicni arterialni hypertenzi je chorobné zvyseno mnozstvi endotelinu.
Endotelin je latka produkovana v lidském téle. Kdyz je pfitomna vV nadmérném mnozstvi, ma fadu
nezadoucich ucinkd, jako je napt. ziizeni cév ¢i tvorba vaziva a vznik zanéth ve sténé cév.
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tim je srdci usnadnéno Cerpani krve témito tepnami. Tim Se snizuje krevni tlak a zmirnuji Se ptiznaky
plicni arterialni hypertenze.

Jak a kdy se ma Opsumit uzivat ?
P#i uZivani léku dodriujte, prosim, piesné pokyny svého Iékai'e a pii nejasnostech se ihned ptejte.
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Uzivejte vzdy jednu tabletu jednou denng. Tablety je mozno uZivat s jidlem i bez jidla. Doporuéené
davkovani je jedna tableta 10 mg jednou denné. Opsumit Se ma uzivat kazdy den Vv pfiblizné stejnou
dobu.

Opsumit mtze ovlivnit u¢inek ostatnich 1é¢ivych pripravkd, které uzivate. . Informujte svého 1ékare nebo
1ékarnika 0 v8ech l1écich, které uzivate, uzival(a) jste, nebo budete uzivat, véetné 1¢ki dostupnych bez
lékatskéhopredpisu.

Je zvlasteé dulezité, abyste svému 1ékaii sdélil(a), zda uzivate néktery z nasledujicich 1€k

¢ rifampicin, klarithromycin, telithromycin (antibiotika k 1é¢bé infekci)

o fenytoin (1ék uzivany k 16€b¢ epileptickych zachvatii)

e karbamazepin (pouzivany k 16€b& deprese a epilepsie)

e tiezalka teCkovana (bylinny piipravek pouzivany k 1é¢bé deprese, také ve formé Caje)

e ritonavir, sachinavir (pouzivané k 1é6¢bé HIV infekce)

e nefazodon (pouzivany k 1¢¢bé deprese)

e ketokonazol (kromé Samponu), itrakonazol, vorikonazol (Iéky pouzivané proti plisiovym
infekcim).

Na trhu mtize existovat vice piipravkl se stejnou uc¢innou latkou, jejichz obchodni nazvy se mohou lisit.
Pokud si nejste jisti, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika, zda Vas 1ék neobsahuje nékteré z 1é¢iv
uvedenychvyse.

e Udrzujte si prehled o 1écich, které uzivate.
e Sestavte si jejich seznam, véetné nazvu a ukazte jej svému lékati nebo 1ékarnikovi, kdyz
dodstavate novy I€k.

Zapomenete-li Opsumit uzit, uzijte tabletu, jakmile si vzpomenete, a potom pokracujte v uzivani Iéku v
naplanovaném terminu obvyklou davkou. Neuzivejte dvojnasobnou davku, abyste
nahradil(a) zapomenutou tabletu.

Opsumit prestante uzivat pouze tehdy, kdyz Vam to doporucil Iékat. Nahlé vysazeni tohoto 1éku mize
vést ke zhorSeni pfiznaki plicni arterialni hypertenze.

Kdo nesmi Opsumit uzivat ?
Pfipravkem Opsumit nemuzete byt 1é¢en(a), jestlize :

e jste alergicky(4) na macitentan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto fipravku

e jste t€hotna, pokud oté¢hotnéni planujete nebo pokud otéhotnét mizete, protoze nepouzivate
spolehlivouantikoncepci

e kojite

e trpite onemocnénim jater nebo mate velmi vysoké hodnoty jaternich enzymu v krvi.

(Podrobné informace o lécivem pripravku naleznete v pribalové informaci, kterd je soucdsti kazdého

baleni lécivého pripravku.)



Co je nezbytné védét diive nezZ Opsumit zacnete uzivat ?
Krevni testy

Pied zahdjenim lé¢by piipravkem Opsumit Vam Iékai* provede krevnitest a je doporuceno jej provaidét i
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pravidelnév mési¢nich intervalech v priibéhu 1é¢by s cilem zjistit

o zdanemadte anémii (snizeny pocet cervenych krvinek)
o zda VaSe jdatra iadné funguji.

Znamky toho, ze jatra nemusi spravné pracovat zahrnuji :

e pocitnevolnosti

e zvraceni

e horecku

e bolesti v zaludku (bfise)

e zezloutnuti kiiZze nebo bélma o¢i (Zloutenka)

e tmavoumoc¢

e svédeénikuze

e neobvyklou unavu nebo vy¢erpani (letargii nebo unavu)

e syndrom podobny chiipce (bolesti kloubti a svalii s horeckou).

Pokud zaznamenate kteroukoli v téchto znamek, ihned informujte svého 1ékare.

Jestlize mate potize s ledvinami, pied uZitim ptipravku Opsumit se porad’te se svym lékafem. Macitentan
miZe U pacientd, ktefi maji potiZze s ledvinami, vést k dal§imu sniZeni krevniho tlaku a ke sniZeni hladiny
hemoglobinu.

Mésicni téhotenské testy pro Zeny V reprodukénim (plodném) véku

Opsumit miiZe poskodit nenarozené déti pocaté pied zahdjenim, béhem lécby nebo brzy po lé¢hé. Studie
na zvitatech prokazuji reprodukcéni toxicitu. Potencidlni riziko pro élovéka ziistdvd stile nezndmé.
Proto :

e Neuzivejte Opsumit, pokud jste téhotna nebo planujete téhotenstvi

e Pokud je mozné, Ze byste mohla otéhotnét, pouzivejte pii uzivani pripravku Opsumit spolehlivy
zpusob antikoncepce. Vas Iékat nebo gynekolog Vam poradi spolehlivy zptsob antikoncempce
pfiuzivani ptipravku Opsumit.

o Jestlize béhem uzivani piipravku Opsumit ot€hotnite nebo mate za to, Ze byste mohla byt téhotna,
ihned navstivte svého Iékare.

e Pokud jste zena V reprodukénim véku, doporucuje se béhem 1é¢by piipravkem Opsumit
provadéni téhotenskych testi kazdy mésic.



Nasledujici metody antikoncepce se povazuji za spolehlivé:

peroralni antikoncepce, bud’ kombinovana (obsahuje dva typy hormonti) nebo jen jeden hornon

gestagen

injekéni forma podani gestagenu

nitrod€lozni télisko, které uvoliiuje hornon levonorgestrel

vaginalni krouzek, ktery uvoliiuje hormony estrogeny

transdermalni antikoncepcninaplasti

nitrod€lozni télisko nebo nitrodélozni systém (kombinace téliska a horrmonalni antikoncepce)
chirurgické metody sterilizace muze pterusenim chamovodt

chirurgické metody sterilizace Zeny podvazanim vejcovoda

dvoubariérova metoda: kondom a okluzivni pesar (diafragma nebo posevni pesar) plus vaginalni

spermicidni prostiedek (globule nebo krém)

zadny muzsky partner

Jaké nezadouci ucinky se mohou vyskytnout p¥i 1é¢bé pripravkem Opsumit ?

Podobné jako vsechny Iéky miize mit i macitentan nezadouci G¢inky, které se nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci acinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 pacienti)

anémie (nizké pocty ¢ervenych krvinek) nebo snizeni hemoglobinu
bolesti hlavy

bronchitida (zanét dychacich cest)

nasofaryngitida (zanét v hrdle a nosnich cestach)

otok / zadrzovani tekutin v téle

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti)

faryngitida (zanét v hrdle)

chiipka

infekce mocovych cest (zanét mocového méchyie)
hypotenze (nizky krevni tlak).

Pokud se kterykoli z nezadoucich t¢inkt stane zavaznym anebo si v prubéhu uzivani piipravku Opsumit
povsimnete jakychkoli nezadoucich G¢inkti neuvedenych v této informaci, ptipadné znamek alergické



reakce (napf. otok obliceje nebo jazyka, vyrazka, svédéni) nebo pokud Vas vyse uvedené nezadouci
ucinky znepokojuji, sdélte to, prosim, svému Iékati nebo lékarnikovi.

HlaSeni podezieni na nezadouci u¢inky

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezZadouci uicinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
lécenych 0S0b musi byt hlaseny Statnimu uistavu pro kontrolu léciv. Podrobnosti o Alaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek . Adresa pro zasilani je Statni iistav pro
kontrolu léciv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, Prha a 10, 100 41, email:
farmakovigilance@sukl.cz.

Pouze spoluprace vede K uspéchu

Piipravek Opsumit rozsiiuje plicni arterie, coz srdci usnadnuje jimi pumpovat krev. Tim snizuje krevni
tlak, coz ptinasi ulevu od piiznaka a zlepsuje priab&éh nemoci. Reakce jednotlivych pacientt na lé¢bu
macitentanem se mohou lisit, a proto je dulezité, abyste zlepSeni Vaseho stavu diskutovali se svym
lékarem.

Nevahejte se svym lékatem konzultovat Vas stav, jakékoli pochybnosti ¢i nezadouci Giéinky.
Cim mizete piispét k optimalnimu 1é¢en :

e Ptejte se, kdyz zcela nerozumite n&jakému pokynu.

e Naucté se rozpoznavat mozné nezadouci ucinky a vyskytnou-li se, upozornéte na né svého 1ékaie.

e Dbejte nato, aby vysetieni krve a provadéni téhotenskych testi uskute¢tiovala vzdy v
dohodnutémterminu.

e Vzdy informujte svého lékare 0 vSech jinych lécich, které uzivate.

e Pouzivejte prostiedky k ochrané proti poceti, na kterych jste se dohodla s 1ékafem, abyste
spolehlivé zabranila ot€¢hotnéni.

Tento material je informa¢ni brozurou pro pacienta vytvoieny na zaklade ptilohy Il bodu B schvaleného
Souhrnu udaja o piipravku Opsumit jako soucast « Soupravy predepisujiciho Iékafe ». Tato brozura bude
vyuzita Iékafem jako osnova strukturovaného pouceni pacienta a bude piedana pacientovi Iékafem po
predepsani lécivého piipravku.

Janssen-Cilag s.r.0., Walterovo namésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice. Tel: +420 227 012 227, fax:
+420 227 012 333.
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