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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Macitentan Stada 10 mg comprimate filmate
macitentan

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

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

. Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. 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-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea

includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Macitentan Stada si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte s utilizati Macitentan Stada
Cum sa utilizati Macitentan Stada

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Macitentan Stada

Continutul ambalajului si alte informatii

AN

1. Ce este Macitentan Stada si pentru ce se utilizeaza

Macitentan Stada contine substanta activd numita macitentan, care apartine unei clase de medicamente numite
"antagonisti ai receptorilor de endotelina".

Macitentan Stada este utilizat pentru tratamentul de lunga durata al hipertensiunii arteriale pulmonare (HTAP)
la:

e adulti in clasa functionala II sau Il OMS

e copii cu varsta sub 18 ani si greutate corporala de cel putin 40 kg, aflati in clasa functionala II sau IIl OMS
Poate fi utilizat singur sau impreuna cu alte medicamente destinate tratamentului HTAP. HTAP reprezinta
tensiune mare in vasele de sange care transportd sangele de la inima la plaméani (arterele pulmonare). La
persoanele care au HTAP, aceste artere se ingusteaza, asa ca inima trebuie sd depund un efort mai mare pentru
a pompa sangele prin ele. Aceasta face ca persoanele respective sa resimtad oboseald, ameteald si sa respire cu
dificultate.

Macitentan Stada largeste arterele pulmonare, facilitand astfel pomparea de sange prin ele de catre inima.
Aceasta scade tensiunea arteriald si amelioreaza simptomele, imbunatatind totodatd evolutia bolii.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Macitentan Stada

NU luati Macitentan Stada

e dacd sunteti alergic la macitentan sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

e daca sunteti gravida, intentionati s ramaneti gravida sau ati putea raméne gravida din cauza ca nu utilizati
o metoda fiabila de control al sarcinilor (contraceptie). Vezi pct. ,,Sarcina si alaptarea®.
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e daca alaptati. Vezi pct. ,,Sarcina si aldptarea”.
e dacaaveti o boald de ficat sau daca aveti niveluri foarte crescute ale enzimelor hepatice in singe. Adresati-
va medicului dumneavoastra, care va decide daca acest medicament este adecvat pentru dumneavoastra.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra in cazul in care vi se aplica vreuna din situatiile amintite mai
sus.

Atentionari si precautii

Inainte s luati Macitentan Stada, adresati-va medicului dumneavoastra.

Va fi nevoie sa faceti teste de sange, conform indicatiilor medicului dumneavoastra:

Medicul dumneavoastra va va lua probe de sdnge 1nainte de inceperea tratamentului cu Macitentan Stada si In
timpul tratamentului, pentru a testa:

e daca aveti anemie (un numar scazut al celulelor rosii sanguine)

e daca ficatul dumneavoastra functioneaza corespunzator

Daca aveti anemie (un numadr scazut al celulelor rosii din singe), puteti avea urmatoarele semne:
e ameteald

oboseala/stare de rau/slabiciune

puls rapid, palpitatii

paloare

Daca observati vreunul dintre aceste semne, spuneti medicului dumneavoastra.

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

e  varsaturi

o febra

e dureri de stomac (abdomen)

e ingdlbenirea pielii sau a albului ochilor (icter)

e urina inchisa la culoare

e mancarimi pe piele

e stare de oboseald neobignuita sau epuizare (letargie sau oboseald)

e sindrom de tip gripal (dureri in muschi si articulatii insotite de febra)

Daca observati oricare din aceste semne, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Daca aveti probleme cu rinichii, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a utiliza Macitentan Stada.
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 Stada, poate duce la edem pulmonar. Dacé aveti semne de edem
pulmonar la utilizarea Macitentan Stada, cum sunt o crestere brusca, importanta a senzatiei de lipsd de aer si
un nivel scazut al oxigenului, spuneti imediat medicului dumneavoastria. 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 sub 2 ani, Intrucat eficacitatea gi siguranta nu au fost stabilite.

Macitentan Stada impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente. Macitentan Stada poate afecta alte medicamente.



Daca luati Macitentan Stada Tmpreuna cu alte medicamente, incluzand pe cele enumerate mai jos, efectele
Macitentan Stada sau ale altor medicamente se pot modifica. Spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului daca luati oricare dintre urmatoarele medicamente:

e rifampicind, claritromicing, telitromicind, ciprofloxacina, eritromicind (antibiotice utilizate pentru
tratamentul infectiilor)

fenitoind (un medicament utilizat pentru tratarea crizelor convulsive)

carbamazepina (utilizata pentru tratarea depresiei si epilepsiei)

sunatoare (un medicament din plante 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 Tmpotriva infectiilor fungice)

amiodarond (pentru controlul batailor inimiti)

e ciclosporina (utilizata pentru prevenirea respingerii organelor dupa transplant)

e diltiazem, verapamil (pentru tratamentul hipertensiunii arteriale sau al anumitor probleme cu inima)

Macitentan Stada impreuni cu alimente

Daca luati piperina ca supliment alimentar, aceasta poate modifica modul in care organismul dumneavoastra
raspunde la unele medicamente, inclusiv la Macitentan Stada. Spuneti medicului dumneavoastrd sau
farmacistului daca va aflati in aceasta situatie.

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

Macitentan Stada poate afecta copiii nendscuti, conceputi inainte de inceperea tratamentului, in timpul

tratamentului sau la putin timp dupa incheierea tratamentului.

e Daca este posibil sa ramaneti gravida, utilizati o metoda fiabild de control al sarcinii (contraceptie) pe
durata cat luati Macitentan Stada. Discutati cu medicul dumneavoastra despre acest lucru.

e Nu luati Macitentan Stada daca sunteti gravida sau intentionati sa rimaneti gravida.

e Daca ramaneti gravida sau credeti cd este posibil sa fi ramas gravida pe durata cat luati Macitentan Stada
sau la scurt timp dupd oprirea administrarii Macitentan Stada (pana la 1 lunid), adresati-vd imediat
medicului dumneavoastra.

Daca sunteti o femeie care are posibilitatea de a rimane gravida, medicul dumneavoastra va va cere sa faceti
un test de sarcind inainte de a incepe sa luati Macitentan Stada, apoi in mod regulat (o datd pe lund) pe durata
cat luati Macitentan Stada.

Nu se cunoaste dacd Macitentan Stada trece in laptele matern. Nu aldptati pe durata cat luati Macitentan Stada.
Discutati cu medicul dumneavoastra despre acest lucru.

Fertilitate

Daca sunteti barbat si luati Macitentan Stada, este posibil ca acest medicament si va scadd numarul de
spermatozoizi. Discutati cu medicul dumneavoastrd daca aveti intrebari sau nelamuriri in legaturd cu acest
lucru.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Macitentan Stada poate cauza reactii adverse cum sunt durerea de cap si hipotensiunea arteriald (enumerate la
pct. 4), iar simptomele afectiunii dumneavoastra pot, la randul lor, sd va scada capacitatea de a conduce
vehicule sau folosi utilaje.

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



3. Cum sa utilizati Macitentan Stada

Macitentan Stada trebuie prescris numai de citre un medic cu experienti in tratarea hipertensiunii
arteriale pulmonare.

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

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

Doza recomandati pentru Macitentan Stada 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 pentru a nu deteriora Invelisul comprimatului.
Puteti lua Macitentan Stada cu sau fara alimente. Cel mai bine este sd luati comprimatele la aceeasi ord in
fiecare zi.

In cazul copiilor cu greutate corporald mai mica de 40 kg, alte medicamente cu macitentan sunt disponibile
sub forma de comprimate dispersabile cu o concentratie mai mica.

Daca luati mai mult Macitentan Stada decit trebuie
Daca ati luat mai multe comprimate decat vi s-a spus sa luati, puteti manifesta durere de cap, greata
sau varsaturi. Cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Daca uitati sa luati Macitentan Stada
Daca uitati sa luati Macitentan Stada, luati-1 imediat ce va aduceti aminte, apoi continuati sa luati comprimatele
la intervalele obignuite de timp. Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat.

Daci incetati sa luati Macitentan Stada
Macitentan Stada este un tratament pe care trebuie sa il luati in mod continuu pentru a tine HTAP sub control.
Nu incetati sa luati Macitentan Stada, cu exceptia cazului in care ati convenit astfel cu medicul dumneavoastra.

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

4. Reactii adverse posibile

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

Reactii adverse grave, mai putin frecvente (pot afecta piana la 1 din 100 persoane)

e Reactii alergice (umflare 1n jurul ochilor, fetei, buzelor, limbii sau gatului, mancirime si/sau eruptie
trecatoare pe piele).

Daca observati vreunul dintre aceste semne, spuneti imediat medicului dumneavoastra.

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

e Anemie (scaderea numarului de celule rosii sanguine) sau scaderea hemoglobinei
Dureri de cap

Bronsita (inflamatia cdilor respiratorii)

Rinofaringita (inflamatia gatului si a cailor nazale)

Edem (umflare), mai ales la glezne si picioare

Reactii adverse frecvente (pot afecta cel mult 1 din 10 persoane)
o Faringita (inflamatia gatului)
e QGripa



Infectii ale tractului urinar (infectie a vezicii urinare)
Hipotensiune arteriala (tensiune arteriald mica)

Congestie nazala (nas infundat)

Valori crescute la testele functiei ficatului

Leucopenie (scaderea numarului de globule albe sanguine)
Trombocitopenie (scdderea numarului de trombocite sanguine)
Hiperemie faciala (inrosirea pielii)

Cresterea hemoragiilor uterine

Reactii adverse la copii si adolescenti

Reactiile adverse enumerate mai sus pot fi observate si la copii. Reactiile adverse suplimentare observate
frecvent la copii includ infectia tractului respirator superior (infectie la nivelul sinusurilor nazale sau al gatului)
si gastroenterita (inflamatie la nivelul stomacului si al 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 n 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 Stada

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupd EXP. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale pentru 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.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Macitentan Stada

Substanta activa este macitentan. Fiecare comprimat filmat contine macitentan 10 mg.

Celelalte componente sunt maltodextrina (E1400), polisorbat 80 (E433), manitol (E421), amidon de porumb
pregelatinizat, croscarmeloza de sodiu (E468), stearat de magneziu (E572), alcool polivinilic (E1203), talc

(E553b), dioxid de titan (E171), monocaprilocaprat de gliceril, laurilsulfat de sodiu (E487).

Cum arata Macitentan Stada si continutul ambalajului


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

Macitentan Stada se prezinta sub forma de comprimate filmate.

Comprimate filmate de culoare alba pana la aproape alba, rotunde, biconvexe, cu un diametru de aproximativ
5,6 mm.

Macitentan Stada 10 mg este disponibil in cutii cu blistere din PVC-PE-PVdC/Al continand 15 sau 30
comprimate filmate sau in cutii cu blistere perforate cu doze unitare din PVC-PE-PVdC/Al continand 15x1
sau 30x1 comprimate filmate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj s fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Germania

Fabricantii

Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18, Dortelweil, 61118 Bad Vilbel, Hesse
Germania

Clonmel Healthcare Limited
Waterford Road, Gurtnafleur E91 D768 Clonmel, Co. Tipperary
Irlanda

Stada Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, Doebling, 1190 Vienna
Austria

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31 E, 4814 NE Breda
Tarile de Jos

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub urmitoarele
denumiri comerciale:

Austria Macitentan STADA 10 mg Filmtabletten

Belgia Macitentan EG 10 mg filmomhulde tabletten
Danemarca Macitentan STADA

Finlanda Macitentan STADA 10 mg kalvopéillysteiset tabletit
Germania Macitentan STADA 10 mg Filmtabletten

Irlanda Macitentan Clonmel 10 mg film-coated tablets
Islanda Macitentan STADA 10 mg filmuhudadar toflur
Italia Macitentan EG

Luxemburg Macitentan EG 10 mg comprimés pelliculés

Malta Macitentan Clonmel 10 mg film-coated tablets
Norvegia Macitentan STADA

Polonia Macitentan Stada

Portugalia Macitentano Stada

Romania Macitentan Stada 10 mg comprimate filmate
Slovacia Macitentan STADA 10 mg filmom obalené tablety
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Spania Macitentan STADA 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula

EFG
Suedia Macitentan STADA
Tarile de Jos Macitentan CF 10 mg, filmomhulde tabletten
Ungaria Macitentan Stada 10 mg filmtabletta

Acest prospect a fost revizuit in septembrie 2025.



