Pribalova informace: informace pro uZivatele

Yuvanci 10 mg/20 mg potahované tablety
Yuvanci 10 mg/40 mg potahované tablety
macitentan/tadalafil

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité adaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

o Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade¢ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Yuvanci a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Yuvanci uzivat
Jak se pripravek Yuvanci uziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek Yuvanci uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Yuvanci a k ¢emu se pouziva

Piipravek Yuvanci obsahuje dve 1éCivé latky, macitentan a tadalafil. Macitentan patii do skupiny 1é¢iv
nazyvanych antagonisté endothelinového receptoru (ERA). Tadalafil patii do skupiny 1é¢iv
nazyvanych inhibitory fosfodiesterazy typu 5 (PDES5i).

Ptipravek Yuvanci se pouziva u dospélych k dlouhodobé 1écbé plicni arterialni hypertenze (PAH)
ttidy II nebo tridy III dle Svétové zdravotnické organizace (WHO). Pouziva se jako alternativa
k uzivani macitentanu i tadalafilu v podobé samostatnych tablet.

PAH je vysoky krevni tlak v cévach, které privadéji krev ze srdce do plic (plicni tepny). U lidi s PAH
jsou tyto tepny zuzené, takze se srdce musi vice namahat, aby jimi pumpovalo krev. To u lidi vede

k pocitu tinavy, toceni hlavy a dusnosti. Ttida odrazi zavaznost onemocnéni: pacienti s PAH tridy 11
maji mirné omezeni t€lesné aktivity a pacienti s onemocnénim tridy Il maji vyrazné omezeni télesné
aktivity.

Ptipravek Yuvanci rozsituje plicni tepny, coz srdci usnadiiuje pumpovat jimi krev. To snizuje krevni
tlak, zmirfiuje ptiznaky a vede ke zlepSenym schopnostem vykonavat fyzickou aktivitu a zlepSuje
pribéh onemocnéni.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Yuvanci uzivat

Neuzivejte pripravek Yuvanci, jestliZe:

. jste alergicky(4) na macitentan, tadalafil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

o jste v poslednich 90 dnech mél(a) srde¢ni infarkt.

o jste t€hotna nebo pokud byste mohla otéhotnét, protoze nepouzivate spolehlivou antikoncepci.

Viz bod 2 ,,T¢éhotenstvi a kojeni®.
. kojite. Viz bod 2 ,,T¢hotenstvi a kojeni‘.



. mate té¢zkou poruchu funkce jater nebo mate velmi vysoké hladiny jaternich enzyma v krvi.
Porad’te se se svym I¢kaiem, ktery rozhodne, zda je tento 1€k pro Vas vhodny.
. mate velmi nizky krevni tlak (90/50 mmHg).

o uzivate nitraty nebo riociguat. Viz bod 2 ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a piipravek Yuvanci®.

o jste nékdy mél(a) nearteritickou formu pfedni ischemické neuropatie optického nervu
(NAION - stav je také oznacovany jako ,,0¢ni mrtvice®), ztratu zraku v disledku nizkého
proudéni krve do oka.

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka, sdélte to prosim svému lékari.
Upozornéni a opati‘eni

Predtim, nez za¢nete pripravek Yuvanci uzivat a béhem 1é¢by budete potiebovat laboratorni
testy, které urdéi Vas lékar:

Pokud jste Zena, kterd mtize otéhotnét, Iékat Vas pozada, abyste pted zahajenim lécby ptipravkem
Yuvanci podstoupila t¢hotensky test a béhem 1é¢by jej podstupovala pravideln€ (jednou za meésic). Viz
bod 2 ,,T¢hotenstvi a kojeni®.

Lékat Vam odebere krev na vysetieni toho:
o zda Vam funguji spravné jatra
o zda nemate anemii (sniZzeny pocet ¢ervenych krvinek)

Pripravek Yuvanci mize vyvolat zvySeni jaternich enzymu (bilkovin), coZz mize byt znaimkou toho, Ze
Vam jatra nefunguji spravné. Mezi dal$i znamky, Ze VaSe jatra nemusi fungovat spravng, patii
nasledujici ptiznaky:

pocit na zvraceni (nauzea)

zvraceni

horecka (zvysena teplota)

bolest zaludku (bticha)

zezloutnuti kiize nebo bélma oci (zloutenka)

tmava mo¢

sveédéni ktize

neobvykla Ginava nebo vycerpanost (letargie nebo tnava)

syndrom podobny chiipce (bolest kloubti a svalt s horeckou)

Pokud béhem 1écby piipravkem Yuvanci zaznamendte kteroukoli z téchto zndmek, ihned to sdélte
svému lékari.

Ptipravek Yuvanci miize vyvolat anemii (nizké hladiny ¢ervenych krvinek). Pokud se u Vas objevi
cokoli z nasledujiciho, coZ mohou byt piiznaky anemie, sdélte to svému lékafi:

zévrat’

unava

celkovy pocit nemoci

slabost

zrychleny tep

buseni srdce (silny tep, ktery miize byt rychly nebo nepravidelny)

bledost

Piedtim, neZ zacnete tyto tablety uZivat, svému lékari sdélte, pokud mate
. vedle plicni hypertenze jakékoli kardiovaskularni (postihujici srdce a cévy) onemocnéni
zahrnujici:
o onemocnéni aortalni a mitralni chlopné (problémy se srdecnimi chlopnémi, které mohou mit
vliv na proudéni krve)
o perikardialni konstrikei (stav, kdy perikardium, srde¢ni obal, je pfili§ té€sny, coz ovliviiuje
schopnost srdce spravné fungovat)




o restrik¢ni nebo méstnavou kardiomyopatii (stav, kdy je srde¢ni sval ztuhly nebo slaby, coz
vede k problémtim s G¢innym pumpovanim krve)

o dysfunkci levé komory (stav, kdy ma leva strana srdce potize s iI€¢innym pumpovanim krve
do zbytku téla)

o arytmie (abnormalni srde¢ni rytmy)

o ischemickou chorobu srde¢ni (onemocnéni srdce vyvolané ziZzenim nebo ucpanim cév
zéasobujicich srde¢ni sval)

o nekontrolovanou hypertenzi (vysoky krevni tlak, ktery neni odpovidajicim zptisobem pod

kontrolou)
o problémy s krevnim tlakem, jako je vyrazny pokles krevniho tlaku pfi vstavani nebo pokud je
krevni tlak trvale niz8i, nez je normalni
o jakékoli vrozené onemocnéni, které vyvolava poskozeni sitnice (na svétlo citliva membrana
zadni Casti oka)
o tézkou poruchu funkce jater
o tézkou poruchu funkce ledvin

Pokud mate problémy s ledvinami, porad’te se pted tim, nez zaCnete ptipravek Yuvanci uzivat, se
svym lékafem. Béhem 1éCby piipravkem Yuvanci mlzete byt vice ohrozen(a) nizkym krevnim tlakem
a anemii.

U pacientti s plicni venookluzivni nemoci (zhorSend prichodnost plicnich cév) mize uzivani lékt

k 1é¢bé PAH, vcetné piipravku Yuvanci, vést k otoku plic (hromadéni tekutiny v plicich). Svému
lékati ihned sdélte, pokud se u Vas béhem uzivani pfipravku Yuvanci objevi znamky otoku plic, jako
je

nahlé, vyznamné zhorseni dusnosti

kasel

unava po namaze

dychaci obtize vleze

Pted tim, nez zacnete pfipravek Yuvanci uzivat, svému lékari feknéte, pokud trpite né¢jakymi
deformacemi penisu, jako je:
e angulace, coz je stav, kdy je penis zakiiveny, pravdépodobné v disledku kaverndzni fibrozy
(zjizveni urcitych tkani v penisu).
e Peyronieho choroba, stav u dospélych muzd, kdy maji ,,plat” jizvové tkanég, jez mize byt
hmatatelny, doprovazeny zakiivenim penisu.
e nebo stavem, ktery mize vést ke sklontim k priapismu (prodlouZena a bolestiva erekce, ktera
se muze objevit bez sexualni stimulace), jako jsou abnormality Cervenych krvinek (srpkovita
anemie), rakovina kostni dfen¢ (mnohocetny myelom) nebo rakovina krvinek (leukemie).

Pokud Vs béhem 1écby piipravkem Yuvanci postihne erekce trvajici 4 hodiny nebo vice, ihned
vyhledejte lékai'skou pomoc.

Pfi uzivani tadalafilu a inhibitort PDES se objevily poruchy zraku a nahl4 ztrata zraku. Pokud Vs
be&hem 1é¢by postihne nahlé zhorSeni nebo ztrata zraku nebo mate zkreslené nebo zastfené vidéni,
ptipravek Yuvanci piestaiite uzivat a ihned se obrat’te na svého lékare.

U nékterych pacientl uzivajicich tadalafil bylo zaznamenano zhorSené slySeni nebo nahla ztrata
sluchu. I kdyZ neni znamo, zda tato ptihoda s tadalafilem pfimo souvisi, pokud zaznamenate zhorSené
slySeni nebo nahlou ztratu sluchu, ihned se obrat’te na svého lékafre.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento 1ék détem a dospivajicim mladSim 18 let, protoZe pfipravek Yuvanci nebyl u déti
testovan.



Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Yuvanci

Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.
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Pripravek Yuvanci neuZivejte, pokud uZivate néktery z nasledujicich 1éku:
o riociguat (1¢k pouzivany k 1é¢bé PAH a chronické tromboembolické plicni hypertenze)
o nitraty, jako je nitroglycerin, isosorbid- a amylnitrat (na bolest na hrudi)

Porad’te se prosim se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éka,
zahrnujicich:

Léky, které mohou snizovat €innost ptipravku Yuvanci snizenim mnozstvi ptipravku Yuvanci v krvi,
zahrnujict:

e tfezalku teckovanou (bylinny pfipravek pouzivany k 1é¢bé deprese)

e fenytoin nebo karbamazepin (Iéky pouzivané k 1écbé epilepsie)

e rifampicin (antibiotikum k 1é¢b¢ infekci)

Léky, které mohou zvySovat riziko nezadoucich ucinkl ptipravku, zahrnujici:
e  Kklarithromycin, telithromycin, ciprofloxacin, erythromycin (antibiotika pouzivana k 1écbé

infekei)

ritonavir, sachinavir (pouzivaji se k 1é¢bé HIV infekci)

doxazosin (pouziva se k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo problémt s prostatou)

nefazodon (pouziva se k 1écbé depresi)

ketokonazol (kromé ptipadii, kdy se pouziva v Samponu), flukonazol, itrakonazol,

mikonazol, vorikonazol (Iéky pouzivané k 1é¢bé plisiiovych infekci)

amiodaron (ke kontrole srde¢niho rytmu)

e cyklosporin (pouziva se k zabranéni odmitnuti organu po transplantaci), diltiazem, verapamil
(k 1é¢be vysokého krevniho tlaku nebo specifickych problémi se srdcem)

e prostacyklin a podobné 1éky, jako je epoprostenol a iloprost (pouzivaji se k 1écbé PAH,
plicnich jizev a ucpanych tepen)

Piipravek Yuvanci s jidlem a alkoholem
Pokud jako doplnék stravy uzivate piperin, miZe to narusit reakci téla na nékteré 1€civé piipravky,
vcetng piipravku Yuvanci. Pokud tomu tak je, porad’te se prosim se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Piti alkoholu mtze doCasné snizit krevni tlak. Pokud jste uzili ptipravek Yuvanci nebo jej uzit
planujete, vyhnéte se nadmeérnému piti (vice nez 5 jednotek alkoholu), protoze to muze zvysit riziko
zé&vrati pii vstavani.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem diive, neZ zaCnete tento ptipravek uzivat.

Pripravek Yuvanci se nesmi uzivat v t€hotenstvi, protoze mtize poSkodit nenarozené dité. Viz bod 2
»Neuzivejte pfipravek Yuvanci, jestlize®.

o Pokud je mozné, ze byste mohla otc¢hotnét, pouzivejte béhem uzivani pfipravku Yuvanci
spolehlivou formu antikoncepce. O antikoncepci se porad’te se svym lékarem.

o Ptipravek Yuvanci neuZzivejte, pokud jste t€hotné nebo oté¢hotnéni planujete.

o Pokud béhem uzivani piipravku Yuvanci nebo kratce po ukonceni 1é¢by ptipravkem Yuvanci

(do 1 mésice) otéhotnite nebo si myslite, Ze mizete byt t€hotna, ihned navstivte svého 1ékare.



Pokud jste Zzena, ktera muze otéhotnét, 1ékai Vas pfed zahajenim uzivani pripravku Yuvanci pozada o
provedeni t€hotenského testu a jeho pravidelné provadéni (jednou za mésic) béhem 1é¢by piipravkem
Yuvanci.

Neni znamo, zda se pripravek Yuvanci pfenasi do mateiského mléka. Béhem uzivani pfipravku
Yuvanci nekojte. Pokud kojeni planujete, porad’te se se svym lékafem. Viz bod 2 , Neuzivejte
ptipravek Yuvanci, jestlize®.

Plodnost
Ptipravek Yuvanci mize u muzi vést k snizeni poctu spermii. Porad’te se se svym lékafem, pokud
planujete mit deéti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Yuvanci mize vyvolat nezddouci ucinky jako jsou bolest hlavy a nizky krevni tlak (uvedené
v bod¢ 4), priemz ptiznaky plicni arterialni hypertenze mohou také oslabit Vase schopnosti fidit. Pred
fizenim nebo obsluhou stroji si peclivé zkontrolujte, jak na pfipravek Yuvanci reagujete.

Piipravek Yuvanci obsahuje monohydrat laktosy a sodik

o Ptipravek Yuvanci obsahuje monohydrat laktosy. Pokud Vam lékat fekl, Ze nesnaSite nckteré
cukry, porad’'te se se svym lé¢kafem, nez zacnete tento lécCivy piipravek uzivat.
o 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 pripravek Yuvanci uziva

Vzdy uzivejte tento ptripravek presné podle pokynil svého 1€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.

Doporucena davka ptipravku Yuvanci je jedna 10mg/40mg tableta jednou denné. V nékterych
situacich miize 1ékaf rozhodnout zacit 1é¢bu nizsi ddvkou 10 mg/20 mg jednou denné. Umozni to t€lu
si na novy 1€k zvyknout. Pokud bude snasena, 1ékar pak zvysi davku na davku jedna 10mg/40mg
tableta jednou denné.

Tablety polykejte celé a zapijejte je sklenici vody. Tablety nezvykejte ani je nerozlamujte. Piipravek
Yuvanci muzete uzivat s jidlem nebo bez jidla. Nejlépe je uzivat tablety kazdy den ve stejny Cas.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Yuvanci neZ jste mél(a)
Ihned se obrat'te na svého 1ékatre nebo lékarnika. Miize Vas postihnout kterykoli z nezadoucich ucink
popsanych v bodé¢ 4.

JestliZe zapomenete piipravek Yuvanci uZit

Jestlize zapomenete ptipravek Yuvanci uzit, davku uzijte, jakmile si vzpomenete, pak pokracujte

v uzivani tablet v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Yuvanci

Pripravek Yuvanci je 1é¢ba, ve které budete muset pokra¢ovat na udrzeni PAH pod kontrolou.
Ptipravek Yuvanci nepfestavejte uzivat, pokud byste se na tom dohodl(a) se svym lékafem.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



NizZe uvedené nezadouci G¢inky byly pozorovany u pfipravku Yuvanci nebo byly pied tim hlaSeny u
1é¢ivych latek (macitentanu nebo tadalafilu) obsazenych v pfipravku Yuvanci a mohou se také
vyskytnout u ptfipravku Yuvanci.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich neZadoucich ucinku, piestaite tento 1€k
uzivat a ihned vyhledejte lékai'skou pomoc:

o zavazné alergické reakce (mohou postihnout az 1 z 10 osob).

o Ptiznaky zahrnuji otok kolem o¢i, v obli€eji, rtl, jazyka nebo hrdla, coz mtze byt Zivot
ohrozujici, pokud otok hrdla blokuje dychaci cesty. Pokud se u Vas béhem 1é¢by
ptipravkem Yuvanci néktery z téchto ptiznakt objevi, ihned vyhledejte 1ékatskou
pomoc.

o bolest na hrudi (mtze postihnout az 1 z 10 osob).

o Pokud Vs béhem lécby piipravkem Yuvanci postihne bolest na hrudi, ihned vyhledejte
lékatskou pomoc. K 1é¢bé priznakl nepouZzivejte nitraty.

o priapismus, prodlouzena a ptipadné bolestiva erekce, ktera se mize objevit bez sexualni
stimulace (muze postihnout az 1 ze 100 osob).

o Pokud se u Vas béhem lécby ptipravkem Yuvanci objevi erekce trvajici déle nez
4 hodiny, ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc.

. nahla ztrata zraku nebo zkreslené, zastiené, rozmazané centralni vidéni nebo nahlé zhorSeni
zraku (jak ¢asto mohu byt lidé postiZeni t€émito nezadoucimi G¢inky neni znamo).

o Pokud Vas béhem 1é¢by piipravkem Yuvanci postihnou tyto nezadouci ucinky, ihned
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

DalSi nezadouci u¢inky zahrnuji

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

o edém/zadrzovani tekutin (otok), obzvlasté na kotnicich a nohou
. bolest hlavy
o anemii (nizky pocet ¢ervenych krvinek) nebo pokles hemoglobinu (bilkovina v ¢ervenych

krvinkéch, ktera prenasi kyslik v tele)
pocit na zvraceni (nauzea)
dyspepsii (poruchy traveni)

bolest bricha

nepfijemné pocity v bfise
nasofaryngitidu (zdnét hrdla a nosu)
bronchitidu (zdnét dychacich cest)
myalgii (bolest svali)

bolest zad

bolest nohou a rukou

zarudnuti ktize

asté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
zvraceni
gastroesofagealni refluxni nemoc (refluxni nemoc jicnu, kysely reflux)
synkopu (mdloby)
migrénu
chiipku
infekci mocovych cest (infekce ¢asti téla, kde se shromazd’uje a vylucuje moc)
infekci dychacich cest (infekce dychaciho systému, infekce v hrudniku nebo v nose, nosnich
dutinach nebo hrdle, ryma)
faryngitidu (zénét hrdla)
epistaxi (krvaceni z nosu)
palpitace (silny tep, ktery mize byt rychly nebo nepravidelny)
tachykardii (zrychleny tep)
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zvySeni hladin jaternich enzymd, coZz se prokaze v krevnich testech

leukopenii (nizké hladiny bilych krvinek)

trombocytopenii (nizké hladiny krevnich desticek, coz jsou slozky napomahajici srazeni krve)
hypotenzi (nizky krevni tlak)

rozmazané vidéni

zvySené krvaceni z d€lohy

vyrazku

precitlivélost (alergické reakce), véetné svédeéni

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

epileptické zachvaty

pfechodnou amnézii (ztrata pameéti)

nahlou srde¢ni smrt (kdy srdce neocekavané piestane bit, coz vede ke ztraté védomi a smrti)
urtikarii (koptivku)

hyperhidrozu (nadmérné poceni)

krvaceni z penisu

hematospermii (krev ve spermatu a/nebo moci)

tinitus (zvonéni v usich)

hematurii (krev v moci)

Neni znamo (nelze urcit)
. mozkovou mrtvici
infarkt myokardu
nestabilni anginu pectoris (bolest na hrudi)
komorovou arytmii (abnormalni srde¢ni rytmus, ktery vznika v dolnich komorach srdce)
Stevenstiv-Johnsontiv syndrom (t€zka vyrazka s puchyfi a olupovanim kiize, zejména kolem 1st,
nosu, o¢i a pohlavnich organit)
exfoliativni dermatitidu (Supinaténi nebo olupovani ktze)
. retinalni vaskularni okluzi (krevni srazenina v cévach zasobujicich oko, kterd mtize zptsobit
rozmazané vidéni nebo slepotu)
poruchy zrakového pole
. nahlou ztratu sluchu

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, 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
pripravku.

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

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

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


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

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Yuvanci obsahuje

Lécivymi latkami jsou macitentan a tadalafil.
Jedna 10mg/20mg potahovana tableta obsahuje 10 mg macitentanu a 20 mg tadalafilu.
Jedna 10mg/40mg potahovana tableta obsahuje 10 mg macitentanu a 40 mg tadalafilu.

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety

Hyprolosa

Caste¢né substituovana hyprolosa (E 463a)

Monohydrat laktosy (viz bod 2 Ptipravek Yuvanci obsahuje laktosu)
Magnesium-stearat (E 470b)

Mikrokrystalicka celulosa (E 4601)

Polysorbat 80 (E 433)

Povidon (E 1201)

Sodna stil karboxymethylskrobu (viz bod 2 Ptipravek Yuvanci obsahuje sodik)
Natrium-lauryl-sulfat

Potah tablety
Hypromelosa

Monohydrat laktosy
Oxid titani¢ity (E 171)
Triacetin (E 1518)
Mastek (E 553b)

Pripravek Yuvanci 10 mg/20 mg potahované tablety rovnéz obsahuje Cerveny oxid Zelezity (E 172) a
zluty oxid Zelezity (E 172).

Jak pripravek Yuvanci vypada a co obsahuje toto baleni

Yuvanci 10 mg/20 mg potahované tablety jsou rizové, podlouhlé potahované tablety s vyrazenym
»MT“ na jedné stran¢ a ,,1020° na stran¢ druhé. Yuvanci 10 mg/20 mg se dodava jako

30 x 1 potahovana tableta v hlinikovych perforovanych jednodavkovych blistrech s integrovanym
vysousSedlem.

Yuvanci 10 mg/40 mg potahované tablety jsou bilé az bélavé, podlouhlé potahované tablety

s vyrazenym ,,MT* na jedné stran¢ a ,,1040° na druh¢ stran¢. Yuvanci 10 mg/40 mg se dodava jako
30 x 1 potahovana tableta v hlinikovych perforovanych jednodavkovych blistrech s integrovanym
vysousSedlem.

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
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

LJkoHCHH & J[xorCchH bearapus” EOO/]
Tem.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
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)\AGdo

Janssen-Cilag ®oppokevutiky Movorpocmmnn
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: 0 800 25 50 75/+33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

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

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.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

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



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

Kvnpog

Bapvapoc Xoatlnmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

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

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444
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 1écivé pripravky: https://www.ema.europa.eu.
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