Pribalova informace: informace pro uZivatele

Opsumit 2,5 mg dispergovatelné tablety
macitentan

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje. Tato pribalova informace byla napsana pro pacienta

(,Vas“) a rodice nebo pecovatele, kteii budou 1ék podavat ditéti.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Opsumit a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Opsumit uzivat nebo podavat
Jak se ptipravek Opsumit uziva nebo podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Opsumit uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Opsumit a k ¢emu se pouziva

Tablety pripravku Opsumit obsahuji 1éivou latku macitentan, ktery patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
»antagonisté endotelinového receptoru*.

Ptipravek Opsumit se pouziva k dlouhodobé 16¢bé plicni arterialni hypertenze (PAH) u déti ve véku
2 roky az méné nez 18 let s funkéni tiidou WHO 11 az II1.

MuizZe se uzivat samotny nebo s dal§imi 1éky k 16cbé PAH. PAH je vysoky krevni tlak v cévach, které
vedou krev ze srdce do plic (plicnich tepen). U lidi s PAH jsou tyto tepny zizené, takze srdce musi
vykonavat vétsi praci, kdyz jimi pumpuje krev. To vede k pocitu tinavy, toceni hlavy a duSnosti.
Ptipravek Opsumit rozsifuje plicni tepny, coz srdci usnadiiuje jimi pumpovat krev. Tim snizuje krevni
tlak, coz pfinasi ulevu od ptiznakl a zlepSuje prib&h nemoci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Opsumit uZivat nebo podavat

Neuzivejte ani nepodavejte piripravek Opsumit

o jestliZe jste alergicky(a) na macitentan nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6).

o jestliZe jste téhotna, pokud planujete otéhotnét nebo pokud otéhotnét mlizete, protoze
nepouzivate spolehlivou antikoncepci. Viz bod ,, T€hotenstvi a kojeni®.

. jestlize kojite. Viz bod ,,T¢éhotenstvi a kojeni®.

o jestlize mate onemocnéni jater nebo mate velmi vysoké hodnoty jaternich enzyma v krvi.

Porad’te se s Iékatem, ktery rozhodne, zda je pro Vas tento 1é¢ivy piipravek vhodny.

Pokud se Vs cokoli z vyse uvedeného tykd, informujte prosim svého lékate.



Upozornéni a opatieni
Pted uzitim nebo podanim piipravku Opsumit se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.

Bude ti‘eba, abyste podle pokyni svého lékare podstoupil(a) krevni testy:

Pred zahajenim 1é¢by piipravkem Opsumit 1ékai odebere krev a bude ji v pribéhu 1é¢by piipravkem
Opsumit odebirat, aby zjistil:

o zda nemate anemii (snizeny pocet Cervenych krvinek)

o zda Vam funguji spravné jatra

Jestlize mate anemii (sniZeny pocet Cervenych krvinek), muzete mit nasledujici znamky:
e zavrat

e Unava/nevolnost/slabost

e rychly srdec¢ni tep, buSeni srdce

e Dbledost

Pokud zaznamenate kteroukoli z téchto znamek, ihned informujte svého lékare.

Znamky toho, Ze Vase jatra nemusi pracovat spravng, zahrnuji:
pocit na zvraceni (nauzea)

zvraceni

horecku

bolest v zaludku (btise)

zezloutnuti kiize nebo bélma oci (zloutenka)

tmavou mo¢

svédéni kuze

neobvyklou unavu nebo vycerpani (letargii nebo tinavu)
syndrom podobny chiipce (bolest kloubti a svalli s horeckou)

Pokud zaznamenate kteroukoli z téchto znamek, ihned informujte svého lékate.

Jestlize mate potize s ledvinami, pfed uzitim ptipravku Opsumit se porad’te se svym lékatem.
Macitentan mtize u pacientt, kteti maji potize s ledvinami, vést k dalSimu sniZeni krevniho tlaku a ke
snizeni hladiny hemoglobinu.

U pacientt s plicni venookluzivni nemoci (ucpani plicnich zil) mize pouziti 1ékt k 1é¢bé PAH vcetné
pripravku Opsumit vést k plicnimu edému (otok plic). Pokud mate pfi uzivani ptipravku Opsumit
znamky plicniho otoku, jako je ndhlé, vyznamné zvyseni dusnosti a nedostatek kysliku, ihned
informujte svého lékaie. Vas 1ékai mtze provést dalsi testy a urci, jaky 1é¢ebny reZzim je pro vas
nejvhodné;jsi.

Déti a dospivajici
Tento 1€k nedavejte détem mladsim 2 let véku, protoze uc¢innost a bezpecnost nebyly stanoveny.

Dalsi lécivé pripravky a Opsumit

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které Vy nebo dité uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Opsumit mtize ovlivnit u¢inek ostatnich 1é¢ivych pripravku.

Jestlize uzivate nebo podavate Opsumit spole¢né s dalSimi 1éky, v€etn€ nize uvedenych, ucinek
ptipravku Opsumit nebo dalSich 1ékti mize byt ovlivnén. Informujte svého 1ékate, jestlize uzivate
néktery z nasledujicich 1éki:

. rifampicin, klarithromycin, telithromycin, ciprofloxacin, erythromycin (antibiotika k 1é¢b¢
infekei),

. fenytoin (1ék uzivany k 1é¢b¢ epileptickych zachvatl),

. karbamazepin (pouzivany k 1é¢bé deprese a epilepsie),
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ttezalka teckovana (bylinny ptipravek pouzivany k 1écbé deprese),

ritonavir, sachinavir (pouzivané k 1lécbé HIV infekce),

nefazodon (pouzivany k 1é¢be deprese),

ketokonazol (krom¢ Samponu), flukonazol, itrakonazol, mikonazol, vorikonazol (Iéky
pouzivané proti plisnovym infekcim),

amiodaron (ke kontrole srde¢niho tepu),

. cyklosporin (pouziva se k zabranéni odmitnuti organu po transplantaci),

o diltiazem, verapamil (k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku nebo specifickych problémt se srdcem).

Piipravek Opsumit s jidlem

Pokud uzivate jako doplnék stravy piperin, mohlo by to narusit reakci t€la na n¢které 1é¢ivé piipravky,
vcetné pripravku Opsumit. Pokud takovy doplnék stravy uzivate, porad’te se prosim se svym lékafem
nebo lékarnikem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat.

Pripravek Opsumit mtize poskodit nenarozené déti pocaté pred 1é¢bou, béhem 1é¢by nebo brzy po
1é¢be.

. Pokud je mozné, Ze byste mohla ot€hotnét, pouzivejte béhem uzivani ptipravku Opsumit
spolehlivou formu antikoncepce. Promluvte si o tom se svym Iékafem.

. Pripravek Opsumit neuzivejte, pokud jste t€hotna nebo pokud planujete ot€hotnét.

. Jestlize beéhem uzivani pripravku Opsumit nebo kratce po ukonceni uzivani pripravku Opsumit
(do 1 mésice) otéhotnite nebo se domnivate, ze byste mohla byt t€hotna, ihned navstivte svého
1ékare.

Pokud jste zena, ktera mize oté¢hotnét, Vas 1ékat Vas pred zahajenim uzivani piipravku Opsumit
pozéada o provedeni teéhotenského testu a o jeho pravidelné provadeéni (jednou za mésic) béhem 1écby
ptipravkem Opsumit.

Neni zndmo, zda ptipravek Opsumit prechazi do matetského mléka. Behem uzivani ptipravku
Opsumit nekojte. Promluvte si o tom se svym lékarem.

Plodnost
Pokud jste muz uzivajici ptipravek Opsumit, je mozné, ze tento piipravek mtze snizit pocet Vasich
spermii. Pokud mate néjaké otazky nebo obavy, porad’te se se svym Iékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Opsumit mtze vyvolat nezadouci t€inky, jako jsou bolest hlavy a nizky krevni tlak
(uvedené v bod¢ 4), ptiCemz ptiznaky nemoci mohou také omezit Vasi schopnost jezdit na kole, fidit
nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Opsumit obsahuje isomalt a sodik

Ptipravek Opsumit obsahuje nahrazku cukru nazyvanou isomalt. Pokud Vam l¢kat sdélil, Ze nesnasite
nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez za¢nete tento 1éCivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Opsumit uZiva nebo podava

Ptipravek Opsumit mtlize byt pfedepisovan pouze lékarem, ktery mé zkusenosti s 1écbou plicni
arterialni hypertenze.



Vzdy uzivejte nebo podavejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékafe. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatfem.

Doporucena davka
Pocet tablet piipravku Opsumit urci 1ékar na zakladé t€lesné hmotnosti ditéte.

Jak tento 1€k uZivat nebo podavat

— Dispergovatelné tablety ptipravku Opsumit uzivejte nebo podavejte jednou denné.
— Uzivejte je nebo je podavejte kazdy den pfiblizné ve stejnou dobu.

— Lze je uzivat nebo podévat s jidlem nebo bez jidla.

Piipravek Opsumit dispergovatelné tablety uZivejte nebo podivejte pouze jako peroralni
suspenzi

Pripravek Opsumit dispergovatelné tablety se musi pied podanim pacientlim rozpustit v tekutinach,
aby se vytvorila peroralni suspenze. Peroralni suspenzi lze ptipravit bud’ na 1zici nebo v malé
skleni¢ce. Dbejte na to, aby se pozila celd davka. Pfed pfipravou tohoto l1éku a po ni je nutno si
dikladn¢ umyt a osusit ruce.

Jak se peroralni suspenze pripravuje a uZiva nebo podiva pomoci 1Zice

1. Peroralni suspenzi pfipravte piridanim predepsaného poctu dispergovatelnych tablet do pitné
vody pokojové teploty na lzici.
2. Tekutinu jemné promichavejte 1 az 3 minuty Spickou noze. Vzniklou bilou zakalenou tekutinu

podejte ditéti ihned, nebo ji dale smichejte s malym mnoZzstvim jable¢ného pyré nebo jogurtu,
coz usnadni podani.

3. Na lzici ptidejte jesté trochu vody nebo jable¢ného pyré nebo jogurtu a dejte je ditéti spolknout,
aby se zajistilo, Ze se uzije vSechen 1ék.

4. Pokud se neuzije ihned, 1¢k zlikvidujte a ptipravte novou davku.

Alternativné lze misto pitné vody k pfipravé perordlni suspenze pouzit pomerancovy dzus, jablecny
dZus nebo odstredéné mléko.

Jak se peroralni suspenze pripravuje a uziva nebo podava pomoci skleni¢ky

1. Peroralni suspenzi pfipravte vlozenim predepsaného poctu dispergovatelnych tablet do malého
mnozstvi (maximalné 100 ml) pitné vody pokojové teploty ve sklenicce.

2. Jemné promichavejte 1zici 1 az 2 minuty. Vzniklou bilou zakalenou tekutinu dejte ditéti vypit
ihned.

3. Do sklenicky pridejte jeste trochu vody, zamichejte stejnou 1Zici a cely obsah sklenicky dejte
ditéti vypit, aby se zajistilo, Ze se uzije vSechen lék.

4. Pokud se neuzije ihned, 1¢k zlikvidujte a pfipravte novou davku.

Zvl1astni informace pro pecovatele
Pecovatelim se doporucuje, aby se vyhybali styku se suspenzi piipravku Opsumit dispergovatelné
tablety. Pfed pifipravou suspenze a po ni si dukladn€ umyjte ruce.

JestliZe jste uzil(a) nebo podal(a) vice piipravku Opsumit, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) nebo podal(a) vice tablet, nez jste mél(a), mize u Vas nastat bolest hlavy, pocit na
zvraceni nebo zvraceni. Pozadejte o radu 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit nebo podat pripravek Opsumit

Jestlize zapomenete Opsumit uZzit nebo podat, davku uZijte nebo podejte ihned, jakmile si vzpomenete,
a poté pokracujte v uzivani nebo podavani tablet v obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.



JestliZe jste piestal(a) uZivat nebo podavat pripravek Opsumit
Ptipravek Opsumit je 1éCba, ve které budete muset pokracovat, abyste svou PAH zvladal(a).
Neprestavejte uzivat pripravek Opsumit ledaze byste se tak dohodl(a) se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Méné Casté zavazné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

o Reakce z precitlivélosti (otok oblasti kolem o¢i, obli¢eje, rtil, jazyka nebo hrdla, svédéni a/nebo
vyrazka)

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

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

o Anemie (nizké pocty Cervenych krvinek) nebo snizeni hemoglobinu
o Bolest hlavy

. Bronchitida (zanét dychacich cest)

. Nasofaryngitida (zanét v hrdle a nosnich cestach)

. Edém (otok), zejména kotniki a nohou

asté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Faryngitida (zanét v hrdle)
Chtipka
Infekce mocovych cest (zanét mocového méchyie)
Hypotenze (nizky krevni tlak)
Nosni kongesce (ucpany nos)
Zvysené hodnoty jaternich testd
Leukopenie (snizeny pocet bilych krvinek)
Trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desti¢ek)
Z¢ervenani (z€ervenani kiize)
Zvysené krvaceni z délohy
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NeZadouci uc¢inky u déti a dospivajcich

Vyse uvedené nezddouci u¢inky lze pozorovat také u déti. Dalsi nezddouci Gc¢inky, bézné pozorované
u déti, zahrnuji infekce hornich dychacich cest (infikované nosni dutiny nebo hrdlo), rhinitidu (svédéni
v nose, ryma nebo ucpany nos) a gastroenteritidu (zanét zaludku a stfev).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
piipravku.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Opsumit uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a blistru za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Opsumit obsahuje
- Lécivou latkou je macitentan. Jedna dispergovatelna tableta obsahuje 2,5 mg macitentanu.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E 421), isomalt (E 953), sodna siil kroskarmelosy (E 468),
magnesium-stearat (E 470b) (viz bod 2 ,,Piipravek Opsumit obsahuje isomalt a sodik*).

Jak pripravek Opsumit vypada a co obsahuje toto baleni
Opsumit 2,5 mg dispergovatelné tablety jsou bilé az témér bilé, kulaté, s oznacenim,,2,5° na jedné
stran€ a s oznacenim,,Mn‘ na druhé strané.

Pripravek Opsumit se dodava jako 2,5mg dispergovatelné tablety v perforovanych jednodavkovych
blistrech (Al/Al) obsahujicich 30 x 1 dispergovatelnou tabletu.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
LJkoHCHH & J[xorCchH bearapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com



Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.o.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955

jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee(@its.jnj.com

E)ALGoa

Janssen-Cilag @appokevtikiy Movonpdowmnn

AEB.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0800 25 50 75/+33 1550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Roménia
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00
Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com



Kvbmpog Sverige

Bapvapoc Xoatlnmavayng Atd Janssen-Cilag AB

TnA: +357 22 207 700 Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444

lv@its.jnj.com medinfo@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2024.

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pripravky https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/
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