UPUTSTVO ZA LEK

Macitentan HF, 10 mg, film tablete
macitentan

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo saCuvajte. MoZe biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Macitentan HF i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Macitentan HF
Kako se uzima lek Macitentan HF

Moguca nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Macitentan HF

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Macitentan HF i ¢emu je namenjen

Lek Macitentan HF sadrzi aktivnu supstancu macitentan koja pripada grupi lekova nazvanih
»antagonisti receptora endotelina®.

Lek Macitentan HF se koristi za dugotrajno lecenje pluéne arterijske hipertenzije (PAH):

e kod odraslih osoba sa funkcionalnom klasom II do III prema kriterijumima Svetske zdravstvene
organizacije (SZO)

e kod dece mlade od 18 godina i telesne mase > 40 kg sa funkcionalnom klasom II do III prema
SZ0

Moze se koristiti samostalno ili u kombinaciji sa drugim lekovima za leCenje pluéne arterijske

hipertenzije. PAH je visoki krvni pritisak u krvnim sudovima koje vode krv iz srca u pluca (pluéne

arterije). Kod ljudi sa PAH te arterije su suZene, pa srce mora da radi jace da bi pumpalo krv kroz

njih. To moZe prouzrokovati zamor, vrtoglavicu i otezano disanje.

Lek Macitentan HF Siri pluéne arterije Sto olakSava srcu pumpanje krvi kroz njih. To snizava
krvni pritisak, ublazava simptome i poboljSava tok bolesti.

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Macitentan HF

Lek Macitentan HF ne smete uzimati

e ako ste alergi¢ni (preosetljivi) na macitentan ili na bilo koju od pomoc¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6).

e ako ste trudni, ako planirate trudnocu, mislite da biste mogli da zatrudnite jer ne koristite
pouzdanu metodu kontrole radanja (kontracepciju). Vidite odeljak ,,Trudnoca i dojenje*.

e ako dojite. Vidite odeljak ,,Trudnoca i dojenje*.
ako imate bolest jetre ili imate veoma velike vrednosti enzima jetre u krvi. Razgovarajte
sa svojim lekarom, koji ¢e odluciti da li je ovaj lek prikladan za Vas.

Ako se iSta od navedenog odnosi na Vas, molimo obavestite svog lekara.

Upozorenja i mere opreza
Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego §to uzmete lek Macitentan HF.

Bice potrebno da uradite analize krvi, kako je naloZio Vas lekar:

Vas lekar ¢e izvrsiti analize krvi pre pocetka terapije lekom Macitentan HF i tokom terapije kako
bi ispitao:

e dali imate anemiju (smanjeni broj crvenih krvnih zrnaca)

e dali Vam jetra radi kako treba

Ako imate anemiju (smanjeni broj crvenih krvnih zraca), mozete imati slede¢e znakove:
e vrtoglavica

e zamor/malaksalost/slabost

e ubrzani rad srca, ose¢aj lupanja srca

e bledilo koze

Ako primetite bilo koji od navedenih znakova, obavestite svog lekara.

Znakovi da Vasa jetra ne radi normalno mogu obuhvatati:
e mucninu (nagon za povracanjem)

e povracanje

e povisenu telesnu temperaturu (groznicu)

e bol u stomaku (abdomenu)
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zutu prebojenost koze 1 beonjaca (Zuticu)

tamno obojenu mokracu

svrab koze

neuobicajeni zamor ili iscrpljenost (letargiju ili zamor)

simptome sli¢ne gripu (bol u zglobovima i misSi¢ima sa poviSenom telesnom temperaturom)

Ukoliko primetite bilo koji od ovih znakova, odmah obavestite svog lekara.

Ako imate problema sa bubrezima, obavestite svog lekara pre upotrebe leka Macitentan HF.
Macitentan moZze dovesti do sniZenja krvnog pritiska i smanjenja vrednosti hemoglobina kod
pacijenata sa oStecenjem funkcije bubrega.

Kod pacijenata sa veno-okluzivnom boles¢u pluca (zacepljenje pluénih vena), upotreba lekova za
lecenje PAH, ukljucujuéi lek Macitentan HF moze izazvati pluéni edem. Ako tokom upotrebe leka
Macitentan HF imate znakove pluénog edema, kao $to su iznenadno, znacajno povecanje zadihanosti
(kratkog daha) i smanjenog nivoa kiseonika, odmah obavestite svog lekara. Vas lekar moze obaviti
dodatne analize i odrediti koji je rezim leCenja najprikladniji za Vas.

Deca i adolescenti
Ovaj lek se ne sme davati deci mladoj od 2 godine, jer efikasnost i bezbednost nisu ispitane kod dece
mlade od 2 godine.

Drugi lekovi i lek Macitentan HF
Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove. Lek Macitentan HF mozZe uticati na druge lekove.

Ako uzimate lek Macitentan HF zajedno sa drugim lekovima ukljuc¢ujuéi one navedene u nastavku,
dejstva leka Macitentan HF ili drugih lekova mogu se promeniti. Obavestite svog lekara ili farmaceuta
ako uzimate bilo koji od slede¢ih lekova:

rifampicin, klaritromicin, telitromicin, ciprofloksacin, eritromicin (antibiotici za lecenje infekcija),
fenitoin (lek za lecenje epileptickih napada),

karbamazepin (za leCenje depresije i epilepsije),

kantarion (biljni preparat koji se koristi za lecenje depresije),

ritonavir, sakvinavir (koriste se za leCenje HIV infekcije),

nefazodon (koristi se za leCenje depresije),

ketokonazol (osim Sampona), flukonazol, itrakonazol, mikonazol, vorikonazol (lekovi protiv
gljivi¢nih infekcija),

amjodaron (za kontrolu otkucaja srca),

e ciklosporin (koristi se za sprecavanje odbacivanja organa nakon transplantacije),

e diltiazem, verapamil (za leCenje visokog krvnog pritiska ili specificnih problema sa srcem).

Lek Macitentan HF sa hranom

Ako uzimate piperin kao dodatak ishrani, ovo moze da promeni nacin na koji telo reaguje na neke
lekove, ukljucujuci lek Macitentan HF. Molimo razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom ako
je to slucaj.

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru za

savet pre nego Sto uzmete ovaj lek.

Lek Macitentan HF moze naskoditi nerodenoj deci zacetoj pre, tokom ili neposredno nakon terapije.

e Ako postoji moguénost da zatrudnite, koristite pouzdanu metodu kontracepcije dok uzimate
lek Macitentan HF. Razgovarajte sa svojim lekarom o tome.

e Ne smete koristiti lek Macitentan HF ako ste trudni ili planirate da zatrudnite.

e Ako zatrudnite ili mislite da biste mogli biti trudni dok uzimate lek Macitentan HF, ili kratko
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nakon prekida uzimanja leka Macitentan HF (do 1 meseca), odmah potrazite svog lekara.

Ako ste Zena koja bi mogla zatrudneti, Vas lekar ¢e od Vas traziti da obavite test na trudnoc¢u pre
pocetka uzimanja leka Macitentan HF i redovno (jednom mesecno) sve dok uzimate lek Macitentan
HF.

Nije poznato da li lek Macitentan HF prelazi u maj¢ino mleko. Ne smete da dojite dok uzimate lek
Macitentan HF. Razgovarajte sa svojim lekarom o tome.

Plodnost

Ako ste muSkarac i uzimate lek Macitentan HF, moguce je da Vam ovaj lek smanji broj
spermatozoida. Razgovarajte sa VaSim lekarom ako imate neka pitanja ili nedoumice vezane za ovo
stanje.

Upravljanje vozilima i rukovanje masSinama

Lek Macitentan HF moze prouzrokovati nezeljena dejstva kao Sto su glavobolje i nizak krvni pritisak
(navedeno u odeljku 4 ,,Moguca nezeljena dejstva‘), a i simptomi VaSeg stanja takode mogu umanjiti
Vasu sposobnost upravljanja vozilima.

Lek Macitentan HF sadrzi natrijum
Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po tableti, tj. u sustini se moze re¢i da je ,,bez
natrijuma‘.

3. Kako se uzima lek Macitentan HF
Lek Macitentan HF treba da propise samo lekar sa iskustvom u leCenju plucne arterijske hipertenzije.

Uvek uzimajte lek Macitentan HF tacno onako kako Vam je to objasnio Va§ lekar. Ukoliko niste
sigurni proverite sa Vasim lekarom.

Odrasli 1 deca mlada od 18 godina, telesne mase > 40 kg

Preporucena doza leka Macitentan HF je jedna tableta od 10 mg, jednom dnevno. Tabletu progutajte
celu, uz ¢aSu vode. Nemojte Zvakati niti lomiti tabletu kako biste izbegli oStecenje zaStitnog sloja.
Lek Macitentan HF mozete uzimati sa hranom ili bez hrane. Preporucuje se da tabletu uzimate svaki
dan u isto vreme.

Film tablete leka Macitentan HF nisu pogodne za primenu kod dece telesne mase manje od 40 kg. Za
ove pacijente dostupne su disperzibilne tablete, ali ovaj farmaceutski oblik nije dostupan na trziStu
Republike Srbije.

Ako ste uzeli viSe leka Macitentan HF nego Sto treba
Ako ste uzeli viSe tableta nego Sto treba, mozete osetiti glavobolju, mu¢ninu ili povracanje. Obratite
se svom lekaru za savet.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Macitentan HF

Ako ste zaboravili da uzmete lek Macitentan HF, uzmite dozu ¢im se setite, a onda nastavite da
uzimate svoje tablete u uobic¢ajeno vreme. Ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propusStenu
tabletu.

AKko naglo prestanete da uzimate lek Macitentan HF

Lek Macitentan HF je terapija koju ¢ete morati stalno da uzimate kako biste kontrolisali svoju
PAH. Nemojte prestati da uzimate lek Macitentan HF osim ako se niste o tome dogovorili sa svojim
lekarom.
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Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Mogucéa neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZe da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek)
e Alergijske reakcije (oticanje ociju, lica, usana, jezika ili grla, svrab i/ili osip).
Ako primetite bilo koji od navedenih znakova, odmah obavestite svog lekara.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
e Anemija (mali broj crvenih krvnih zrnaca) ili smanjena vrednost hemoglobina

e Glavobolja

o Bronbhitis (zapaljenje disajnih puteva)

e Nazofaringitis (zapaljenje grla i nosnih Supljina)

e Edem (oticanje), narocito gleznjeva i stopala

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek)
o Faringitis (zapaljenje grla)

e Influenca (grip)

o Infekcija urinarnog trakta (infekcija beSike)

e Hipotenzija (nizak krvni pritisak)

o Kongestija nosa (zapusen nos)

e Povecane vrednosti analiza jetre

e Leukopenija (smanjen broj belih krvnih zrnaca)

e Trombocitopenija (smanjen broj trombocita (krvnih plocica))
e Naleti crvenila (crvena prebojenost koze)

e Povecano krvarenje iz materice

NezZeljena dejstva kod dece i adolescenata

NezZeljena dejstva navedena gore mogu se javiti i kod dece. Dodatna nezeljena dejstva koja se vrlo
cesto javljaju kod dece ukljucuju infekciju gornjih disajnih puteva (infekcija nosa, sinusa ili grla) i
gastroenteritis (zapaljenje Zeluca i creva). Rinitis (svrab, curenje ili zapusen nos) je Cesto primecen
kod dece.

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije mozete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako cuvati lek Macitentan HF
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Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Macitentan HF posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji i blisteru
nakon oznake ,,Vazi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove Cuvanja.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci
prikupljaju neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju
ili zajedno sa komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Macitentan HF
Aktivna supstanca je macitentan. Jedna tableta sadrzi 10 mg macitentana.

Pomoc¢ne supstance su:
Jezgro tablete: maltrodekstrin; polisorbat 80; manitol; skrob, kukuruzni, prezelatinizovan;
kroskarmeloza-natrijum; magnezijum-stearat.

Film (obloga) tablete: polivinilalkohol (E1203); talk (E553b); titan-dioksid (E171);
glicerolmonokaprilokaprat, tip I; natrijum-laurilsulfat.

Kako izgleda lek Macitentan HF i sadrZaj pakovanja

Lek Macitentan HF 10 mg su okrugle, bikonveksne film tablete, bele do skoro bele boje, pre¢nika oko
5,6 mm.

Unutrasnje pakovanje je PVC/PE/PVdC/Al blister sa 15 film tableta.
Spoljasnje pakovanje leka je sloziva kartonska kutija koja sadrzi 2 blistera sa po 15 film tableta
(ukupno 30 film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole

HEMOFARM AD VRSAC

Beogradski put bb, Vrsac

Proizvoda¢

STADA ARZNEIMITTEL AG

Stadastrasse 2 — 18, Dortelweil, Bad Vilbel, Hassia, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Oktobar, 2026.

ReZzim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz ograniceni lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
001565821 2024 od 20.10.2026.
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