Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Opsumit 10 mg potahované tablety
macitentan

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékatre nebo I€karnika.

- Tento piipravek byl predepsan 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 Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
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
Jak se ptipravek Opsumit uziva

Mozné nezadouci uinky

Jak ptipravek Opsumit uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace
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Co je pripravek Opsumit a k ¢emu se pouZiva

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

Ptipravek Opsumit se pouziva k dlouhodobé 1€cb¢ plicni arterialni hypertenze (PAH):

. u dospélych s funkeni tfidou WHO 11 az 111

. u déti mladsich 18 let a s t€lesnou hmotnosti nejméné 40 kg s funkéni tfidou WHO 1I az I11.
Muize se uzivat samotny nebo s dalsimi léky k 1é¢bé PAH. PAH je vysoky krevni tlak v cévach, které
vedou krev ze srdce do plic (plicnich tepen). U lidi s PAH jsou tyto tepny zuzené, takze srdce musi
vykonavat vétsi praci, kdyz jimi pumpuje krev. To vede k pocitu Ginavy, to¢eni hlavy a duSnosti.
Ptipravek Opsumit rozsituje plicni tepny, coz srdci usnadnuje jimi pumpovat krev. Tim sniZzuje krevni
tlak, coz ptindsi ulevu od ptiznakt a zlepSuje prubéh nemoci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Opsumit uzivat

Neuzivejte piipravek Opsumit

. jestlize jste alergicky(a) na macitentan, s6ju nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
. jestlize jste t€hotna, pokud planujete otehotnét nebo pokud oteéhotnét mizete, protoze nepouzivate

spolehlivou antikoncepci. Viz bod ,,Téhotenstvi a kojeni®.



. jestlize kojite. Viz bod ,,Téhotenstvi a kojeni®.
. jestlize mate onemocnéni jater nebo mate velmi vysoké hodnoty jaternich enzymi v krvi. Porad'te
se s Iékatem, ktery rozhodne, zda je pro Vas tento 1éCivy pfipravek vhodny.

Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, informujte prosim svého 1ékare.

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Opsumit se porad'te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Bude ti‘eba, abyste podle pokynii svého Iékate podstoupil(a) krevni testy:

Pied zahajenim 1écby piipravkem Opsumit Vam 1ékat provede krevni test a bude jej provadét i v jejim
prabéhu s cilem zjistit:

. zda nemate anemii (sniZzeny pocet Cervenych krvinek)
. zda Vam funguji spravné jatra

Jestlize mate anemii (snizeny pocet Cervenych krvinek), miizete mit nasledujici znamky:
e zavrat

e Unava/nevolnost/slabost

e rychly srdec¢ni tep, buseni srdce

e bledost

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

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

zvraceni

horecku

bolest v zaludku (brise)

zezloutnuti ktize nebo bélma oci (Zloutenka)

tmavou mo¢

svédeéni ktize

neobvyklou tinavu nebo vycerpani (letargii nebo unavu)
syndrom podobny chfipce (bolest kloubil a svalti s horeckou)

Pokud zaznamenate kteroukoli z téchto zndmek, ihned informujte svého lékaie.

Jestlize mate potize s ledvinami, pied uzitim piipravku Opsumit se porad’te se svym lékafem. Macitentan
muze u pacientli, ktefi maji potize s ledvinami, vést k dalSimu snizeni krevniho tlaku a ke snizeni hladiny
hemoglobinu.

U pacientt s plicni venookluzivni nemoci (ucpani plicnich zil) miize pouziti 1¢ki k 1é¢bé PAH vcetné
pfipravku Opsumit vést k plicnimu edému (otok plic). Pokud mate pfi uzivani ptipravku Opsumit znamky
plicniho otoku, jako je nahlé, vyznamné zvyseni dusnosti a nedostatek kysliku, ihned informujte svého
lékare. Vas l1ékaf muze provést dalsi testy a urci, jaky 1é¢ebny rezim je pro vas nejvhodné;si.

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



Dalsi 1écivé pripravky a Opsumit

Informujte svého l1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Opsumit mtze ovlivnit t€inek ostatnich lé¢ivych ptipravka.

Jestlize uzivate Opsumit spole¢né s dal$imi léky, vetné nize uvedenych, u¢inek ptipravku Opsumit nebo
dalsich 1€k muze byt ovlivnén. Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1éki:
rifampicin, klarithromycin, telithromycin, ciprofloxacin, erythromycin (antibiotika k 1é¢b¢ infekci),
fenytoin (I¢k uzivany k 1é¢be epileptickych zachvatti),
karbamazepin (pouzivany k 1é¢b¢ deprese a epilepsie),
trezalka teckovana (bylinny piipravek pouzivany k 1é¢b¢é deprese),
ritonavir, sachinavir (pouzivané k 1é¢b¢ HIV infekce),
nefazodon (pouzivany k 1écbé deprese),
ketokonazol (krom¢ $amponu), flukonazol, itrakonazol, mikonazol, vorikonazol (1éky pouzivané
proti plisnovym infekcim),
amiodaron (ke kontrole srdec¢niho tepu),
. cyklosporin (pouziva se k zabranéni odmitnuti organu po transplantaci),

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

Piipravek Opsumit s jidlem

Pokud uzivate jako doplnék stravy piperin, mohlo by to narusit reakci téla na nékteré 1écivé pripravky,
veetné pripravku Opsumit. Pokud takovy dopln€k 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 té¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se

se svym lékatrem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pripravek Opsumit mize poSkodit nenarozené déti pocaté pred 1é¢bou, béhem 1é¢by nebo brzy po 16¢be.

o Pokud je mozné, ze byste mohla oté¢hotnét, pouzivejte behem uzivani pfipravku Opsumit
spolehlivou formu antikoncepce. Promluvte si o tom se svym lékafem.

. Ptipravek Opsumit neuzivejte, pokud jste t¢hotna nebo pokud planujete ot¢hotnét.

o Jestlize béhem uzivani pfipravku Opsumit nebo kratce po ukonceni uzivani ptipravku Opsumit (do

1 mésice) otehotnite nebo se domnivate, Ze byste mohla byt t€hotnd, ihned navstivte svého 1¢kare.

Pokud jste Zena, kterd mtze oté¢hotnét, Vas 1ékat Vas pred zahajenim uzivani pfipravku Opsumit pozada o
provedeni téhotenského testu a o jeho pravidelné provadéni (jednou za mésic) béhem 1écby pripravkem
Opsumit.

Neni zndmo, zda piipravek Opsumit pfechazi do matetského mléka. B€hem uzivani pfipravku Opsumit
nekojte. Promluvte si o tom se svym lékafem.

Plodnost
Pokud jste muz uzivajici ptipravek Opsumit, je mozné, ze tento piipravek muze snizit pocet Vasich
spermii. Pokud méate n¢jaké otdzky nebo obavy, porad’te se se svym Iékarem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Opsumit mize vyvolat nezddouci G€inky, jako jsou bolest hlavy a nizky krevni tlak (uvedené
v bod¢ 4), pfi¢emz priznaky nemoci mohou také omezit Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



Pripravek Opsumit obsahuje laktosu, s6jovy lecithin a sodik
Ptipravek Opsumit obsahuje cukr nazyvany laktosa. Pokud Vam lékat sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

Pripravek Opsumit obsahuje lecithin ze s6ji. Jestlize jste alergicky(a) na soju, neuZzivejte tento piipravek
(viz bod 2 ,,Neuzivejte piipravek Opsumit*).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pFripravek Opsumit uziva

Pripravek Opsumit mtze byt predepisovan pouze Ié¢karem, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou plicni arterialni
hypertenze.

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékarem.

Dospéli a déti mladsi 18 let véku s télesnou hmotnosti nejméné 40 kg
Doporucend davka piipravku Opsumit je jedna 10mg tableta jednou denné. Tabletu polykejte celou,
zapijejte ji sklenici vody a nezvykejte ji ani ji nerozlamujte. Pfipravek Opsumit miizete uzivat s jidlem

4

nebo bez jidla. Nejvhodnéjsi je uzivat tabletu kazdy den ve stejnou dobu.

Pro déti s télesnou hmotnosti méné nez 40 kg je k dispozici ptipravek Opsumit 2,5 mg dispergovatelné
tablety. S davkovanim Vam poradi lékar.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Opsumit, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), mize u Vas nastat bolest hlavy, pocit na zvraceni nebo
zvraceni. Pozadejte o radu lékate.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Opsumit
Jestlize zapomenete Opsumit uzit, davku uzijte ihned, jakmile si vzpomenete, a poté pokracujte v uzivani
tablet v obvykly ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Opsumit
Piipravek Opsumit je 1écba, ve které budete muset pokracovat, abyste svou PAH zvladal(a). Nepfestavejte

uzivat ptipravek Opsumit, ledaze byste se tak dohodl(a) se svym lékafem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky mtze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého.

Méné casté zavazné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
. Reakce z precitlivélosti (otok oblasti kolem oci, obliceje, rti, 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)

. Anemie (nizké pocty Cervenych krvinek) nebo sniZzeni hemoglobinu
. Bolest hlavy

. Bronchitida (zanét dychacich cest)

. Nasofaryngitida (zanét v hrdle a nosnich cestach)

. Edém (otok), zejména kotnikd a nohou

asté nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
Faryngitida (zanét v hrdle)
Chiipka
Infekce mocovych cest (zanét mocového mechyie)
Hypotenze (nizky krevni tlak)
Nosni kongesce (ucpany nos)
Zvysené hodnoty jaternich testti
Leukopenie (snizeny pocet bilych krvinek)
Trombocytopenie (snizeny pocet krevnich desticek)
Z¢ervenani (zCervenani kiize)
Zvysené krvaceni z délohy
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Nezadouci uinky u déti a dospivajcich

Vyse uvedené nezadouci ucinky lze pozorovat také u déti. Dalsi nezadouci Gc¢inky, velmi Casto
pozorované u déti, zahrnuji infekce hornich dychacich cest (infikované nosni dutiny nebo hrdlo) a
gastroenteritidu (zanét zaludku a stiev). Casto se u déti vyskytovala rhinitida (svédéni v nose, ryma nebo
ucpany nos).

Hlaseni nezadoucich u¢inkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci u¢inky muizete hlasit prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky
pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

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

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za ,,EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Opsumit obsahuje

- Lécivou latkou je macitentan. Jedna tableta obsahuje 10 mg macitentanu.

- Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktosy (viz bod 2 ,,Piipravek Opsumit obsahuje laktosu, sdjovy
lecithin a sodik*), mikrokrystalicka celulosa (E 4601), povidon, sodna sil karboxymethylskrobu
(typ A) (viz bod 2 ,,Pfipravek Opsumit obsahuje laktosu, sdjovy lecithin a sodik*), magnesium-
stearat (E 470b), polysorbat 80 (E 433), polyvinylalkohol (E 1203), oxid titani¢ity (E 171), mastek
(E 553b), s6jovy lecithin (E 322, viz bod 2 ,,Pfipravek Opsumit obsahuje laktosu, s6jovy lecithin a
sodik*), xanthanova klovatina (E 415).

Jak pripravek Opsumit vypada a co obsahuje toto baleni
Opsumit 10 mg potahované tablety jsou bilé az téméf bilé, bikonvexni, kulaté s oznac¢enim ,,10”” na obou
stranéch.

Ptipravek Opsumit se dodava jako 10mg potahované tablety v blistrovych balenich po 15 nebo
30 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

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 pfipravku 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 lt@jits.jnj.com

buarapus Luxembourg/Luxemburg
»oKOHCHH & JIxoHchH brarapus” 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 Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com



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)lrada

Janssen-Cilag ®oppokevtiky Movorpoésmnn

A.E.B.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: 080025 50 75 /+33 1550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@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

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

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@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



Kvnpog Sverige

Bapvapag Xotlnmavayng Atd Janssen-Cilag AB

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

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija
Tel: +371 678 93561

lv@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 04/2025.

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



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

	Co naleznete v této příbalové informaci
	Neužívejte přípravek Opsumit
	Upozornění a opatření
	Těhotenství a kojení
	Není známo, zda přípravek Opsumit přechází do mateřského mléka. Během užívání přípravku Opsumit nekojte. Promluvte si o tom se svým lékařem.
	Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů
	Jestliže jste užil(a) více přípravku Opsumit, než jste měl(a)
	Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Opsumit
	Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Opsumit
	4. Možné nežádoucí účinky
	Hlášení nežádoucích účinků
	5. Jak přípravek Opsumit uchovávat

