Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Macitentan Devatis 10 mg kalvopdallysteiset tabletit
masitentaani

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan laikkeen ottamisen, silld se

sisaltiaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on madratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Macitentan Devatis on ja mihin sitd kdytetddan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Macitentan Devatis -tabletteja
Miten Macitentan Devatis -tabletteja kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Macitentan Devatis -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

euhkwnE

1.  Mita Macitentan Devatis on ja mihin sitd kdytetdan

Macitentan Devatis -tablettien vaikuttava aine masitentaani kuuluu ns. endoteliinireseptoriantagonistien
ladkeryhmaan.

Macitentan Devatis on tarkoitettu keuhkovaltimoiden verenpainetaudin (pulmonaaliarteriahypertensio, PAH)
pitkaaikaishoitoon
. aikuisille, joiden WHO:n toimintakykyluokka on II-III
o alle 18-vuotiaille lapsille, joiden paino on vahintdan 40 kg ja joiden WHO:n
toimintakykyluokka on II-III.

Macitentan Devatis -tabletteja voidaan kayttdd yksindén tai yhdessd muiden keuhkovaltimoiden
verenpainetautilddkkeiden kanssa. Keuhkovaltimoiden verenpainetaudissa verenpaine kohoaa
verisuonissa, jotka kuljettavat verta syddmestd keuhkoihin (keuhkovaltimoissa). Keuhkovaltimoiden
verenpainetautia sairastavilla ndmad valtimot ahtautuvat, jolloin syddn joutuu pumppaamaan verta
voimakkaammin. Tama4 aiheuttaa vasymystd, huimausta ja hengenahdistusta.

Macitentan Devatis laajentaa keuhkovaltimoita, mikd auttaa syddntd pumppaamaan verta niiden
kautta. Tama alentaa verenpainetta, lievittad oireita ja vaikuttaa suotuisasti taudinkulkuun.

Macitentan, jota Macitentan Devatis sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Macitentan Devatis -tabletteja

Ali ota Macitentan Devatis -tabletteja

o jos olet allerginen masitentaanille tai timén ldadkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
. jos olet raskaana, jos suunnittelet raskautta tai jos voit tulla raskaaksi, koska et kdyté luotettavaa

ehkdisymenetelméa. Ks. kohta ”Raskaus ja imetys”.



o jos imetédt. Ks. kohta ”Raskaus ja imetys”.
o jos sinulla on maksasairaus tai veresi maksaentsyymipitoisuudet ovat hyvin korkeat. Keskustele
ladkarisi kanssa. Ladkari paattad, sopiiko tdma ladke sinulle.

Jos jokin ndistd seikoista koskee sinua, kerro siitd ladkarillesi.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa ennen kuin otat Macitentan Devatis -tabletteja.

Ladkarin madraamat tarvittavat verikokeet:

Ladkari madraa ennen Macitentan Devatis -hoidon aloittamista ja hoidon aikana verikokeita, joilla
tutkitaan seuraavat seikat:

. anemia (veren punasolujen vahdisyys)

. maksan toiminta.

Jos sinulla on anemia (veren punasolujen vahdisyys), sinulla voi olla seuraavia oireita:
. huimaus

. uupumus/huonovointisuus/heikotus
. nopea syddmen syke, syddmentykytys
J kalpeus.

Jos sinulla on jokin ndistd oireista, ilmoita asiasta ladkarille.

Maksan toimintahdirion oireita voivat olla mm.:

. pahoinvointi

o oksentelu

o kuume

o vatsakipu

o ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuus

o virtsan tummuus

o ihon kutina

o poikkeuksellinen vasymys tai uupumus

o flunssankaltaiset oireet (nivel- ja lihaskipu ja kuume).

Jos sinulla on jokin ndistd oireista, ilmoita asiasta heti ladkarille.

Jos sinulla on munuaisvaivoja, keskustele ldadkérin kanssa ennen Macitentan Devatis -tablettien
kéayttdd. Masitentaani voi alentaa verenpainetta ja pienentdd hemoglobiiniarvoja entisestddn, jos
potilaalla on munuaisvaivoja.

Jos potilaalla on keuhkolaskimoiden okklusiivinen (tukkeuttava) sairaus, PAH-ladkkeiden, kuten
Macitentan Devatis -tablettien, kéaytto voi aiheuttaa keuhkopohoa. Jos sinulla on keuhkopshén
merkkejd Macitentan Devatis -hoidon aikana, esim. &killinen, merkittdvd hengenahdistuksen
voimistuminen ja hapen vahyys, kerro asiasta heti ladkarille. Ladkari voi tehda lisdatutkimuksia ja
maadrittdd, miké hoito-ohjelma sopii sinulle parhaiten.

Lapset ja nuoret
Ladkettd ei saa antaa alle 2-vuotiaille lapsille, silld sen tehoa ja turvallisuutta ei ole varmistettu.

Muut lddkevalmisteet ja Macitentan Devatis
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd. Macitentan Devatis voi vaikuttaa muihin ladkkeisiin.

Macitentan Devatis -tablettien tai muiden lddkkeiden vaikutukset saattavat muuttua, jos Macitentan
Devatis -tabletteja kdytetddn samanaikaisesti muiden lddkkeiden kanssa, mukaan lukien alla luetellut
ladkkeet. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytét jotakin seuraavista:



. rifampisiini, klaritromysiini, telitromysiini, siprofloksasiini, erytromysiini (antibiootteja
tulehdusten hoitoon)

. fenytoiini (kouristuskohtausten hoitoon)

. karbamatsepiini (masennus- ja epilepsialéddke)

. madkikuisma (masennuksen hoitoon kdytettdva rohdosvalmiste)

. ritonaviiri, sakinaviiri (HIV-infektion hoitoon kaytettavia ladkkeitd)

. nefatsodoni (masennusléddke)

. ketokonatsoli (paitsi shampoona), flukonatsoli, itrakonatsoli, mikonatsoli, vorikonatsoli (sieni-
infektioiden hoitoon kaytettdvia ladkkeitd)

o amiodaroni (syddmenlyontien sdételyyn)

o siklosporiini (hyljintdreaktion estoon elinsiirron jalkeen)

o diltiatseemi, verapamiili (korkean verenpaineen tai tietyntyyppisten syddnvaivojen hoitoon).

Macitentan Devatis ruuan kanssa

Jos kéytat piperiinid lisdravinteena, se voi muuttaa elimiston reaktioita joihinkin 1d4kkeisiin, kuten
Macitentan Devatis -valmisteeseen. Keskustele tdllaisessa tilanteessa ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laédkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Macitentan Devatis voi aiheuttaa haittaa sikiolle, jos raskaus on alkanut ennen hoitoa, sen aikana tai
pian hoidon jélkeen.

. Jos voit tulla raskaaksi, kdytad luotettavaa raskauden ehkdisymenetelmdd Macitentan
Devatis -hoidon aikana. Keskustele asiasta lddkérin kanssa.

. Ali kdytd Macitentan Devatis -tabletteja, jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta.

. Jos tulet raskaaksi tai epéilet olevasi raskaana Macitentan Devatis -hoidon aikana tai

lyhyen ajan (korkeintaan 1 kk:n) kuluttua Macitentan Devatis -hoidon lopettamisen
jalkeen, mene heti ladkériin.

Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, ladkéri pyytda sinua tekeméén raskaustestin ennen
Macitentan Devatis -hoidon aloittamista ja sddnnéllisesti (kerran kuukaudessa) Macitentan
Devatis -hoidon aikana.

Ei tiedetd, erittyykd masitentaani rintamaitoon. Ali imeti Macitentan Devatis -hoidon aikana.
Keskustele asiasta ldédkarin kanssa.

Hedelmallisyys
Jos olet Macitentan Devatis -valmistetta kdyttdva mies, on mahdollista, ettd tdma ladke voi vahentaa

puoleen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Macitentan Devatis voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten paansérkya ja verenpaineen alenemista
(lueteltu kohdassa 4), ja myds keuhkovaltimoiden verenpainetaudin oireet voivat heikentdd ajokykyéa
tai kykya kayttaad koneita.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin l1ddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin
tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Macitentan Devatis sisaltaa laktoosia



Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri- intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

Macitentan Devatis sisdltaa natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Macitentan Devatis -tabletteja kiytetain

Macitentan Devatis -tabletteja saa madrétd vain keuhkovaltimoiden verenpainetaudin hoitoon perehtynyt
ladkari.
Ota tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkéri on maarannyt. Tarkista ohjeet 1ddkariltd, jos olet epdvarma.

Aikuiset ja alle 18-vuotiaat, vdhintddn 40 kg:n painoiset lapset
Suositeltu annos on yksi Macitentan Devatis 10 mg tabletti kerran vuorokaudessa.

Nielaise tabletti kokonaisena vesilasillisen kera. Tablettia ei saa pureskella eikd murtaa.
Ladkkeen voi ottaa aterian yhteydessa tai tyhjadn mahaan. Tabletti kannattaa ottaa samaan aikaan
joka péiva.

Alle 40 kg:n painoisille lapsille on saatavilla miedompia dispergoituvia masitentaanitabletteja
muilla tuotenimilla.

Jos otat enemmadn Macitentan Devatis -tabletteja kuin sinun pitaisi
Jos otat enemman tabletteja kuin sinun pitdisi, sinulla voi esiintyd padnsérkya, pahoinvointia tai
oksentelua. Kysy neuvoa ladkarilta.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14édkettd vahingossa, ota
aina yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Macitentan Devatis -tabletteja
Jos unohdat ottaa Macitentan Devatis -tabletin, ota annos heti kun muistat ja jatka tablettien ottoa
tavanomaiseen aikaan. Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Macitentan Devatis -tablettien oton

Macitentan Devatis -hoitoa on jatkettava, jotta keuhkovaltimoiden verenpainetauti pysyy

hallinnassa. Ald lopeta Macitentan Devatis -hoitoa ilman ldédkérin lupaa.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kdadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan

puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, tdaméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Melko harvinaiset vakavat haittavaikutukset (enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

. Allergiset reaktiot (silmien, kasvojen, huulten, kielen tai nielun alueen turvotus, kutina ja/tai
ihottuma).

Jos huomaat nditd oireita, kerro asiasta heti ladkarille.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (yli 1 kayttdjalla 10:std)

J Anemia (veren punasolujen vahdisyys) tai hemoglobiiniarvon lasku
o Paansarky

. Keuhkoputkentulehdus

J Nendnielutulehdus



. Turvotus, etenkin nilkoissa ja jalkaterissa.

Yleiset haittavaikutukset (enintdan 1 kayttdjalla 10:std)
o Nielutulehdus

o Influenssa

. Virtsatietulehdus (virtsarakkotulehdus)

o Verenpaineen aleneminen

o Nenén tukkoisuus

. Maksa-arvojen suureneminen

. Leukopenia (veren valkosolumédrien pieneneminen)
. Trombosytopenia (verihiutalemédédrien pieneneminen)
. Punastuminen (ihon punoitus)

o Lisdantynyt kohtuverenvuoto.

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla

Edelld mainittuja haittavaikutuksia voi ilmaantua my®s lapsille. Muita lapsilla hyvin yleisesti
havaittuja haittavaikutuksia ovat yldhengitysteiden infektiot (nenén sivuonteloiden tai nielun infektio)
ja maha-suolitulehdus (mahalaukun ja suoliston tulehdus). Nuhaa (nenén kutina, vuotaminen tai
tukkoisuus) lapsilla havaittiin yleisesti.

Haittavaikutuksista ilmoeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé& koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Macitentan Devatis -valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kdyta tatd 1aakettd pakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivamadrdn (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd
pdivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemaériin eikd havittd talousjdtteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Macitentan Devatis sisaltaa

- Vaikuttava aine on masitentaani. Yksi tabletti sisdltdd 10 mg masitentaania.

- Muut aineet ovat
Tabletin ydin: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, povidoni K30, polysorbaatti 80,


http://www.fimea.fi

kroskarmelloosinatrium, magnesiumstearaatti

Kalvopédllyste: poly(vinyylialkoholi), talkki, titaanidioksidi (E171), glyserolimonokaprylokapraatti
(tyyppi I), natriumlauryylisulfaatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Macitentan Devatis on valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred, kaksoiskupera kalvopéallysteinen
tabletti (halkaisija noin 5,5 mm).

Macitentan Devatis on saatavilla 30 tablettia sisdltdvissa ldpipainopakkauksissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Devatis GmbH

Spiralstr. 22

79539 Lorrach
Saksa

Tama ladke on hyviksytty Euroopan talousalueen jasenvaltioissa seuraavilla nimilla:

Alankomaat: Macitentan Devatis 10 mg, filmomhulde tabletten
Tanska: Macitentan Devatis

Saksa: Macitentan Devatis 10 mg Filmtabletten

Suomi: Macitentan Devatis 10 mg kalvopddllysteiset tabletit
Norja: Macitentan Devatis

Itdvalta: Macitentan Devatis 10 mg Filmtabletten

Ruotsi: Macitentan Devatis 10 mg filmdragerade tabletter

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

23.06.2025
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Bipacksedel: information till anvandaren

Macitentan Devatis 10 mg filmdragerade tabletter
macitentan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som éar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Macitentan Devatis ar och vad det anvéands for
Vad du beho6ver veta innan du tar Macitentan Devatis
Hur du tar Macitentan Devatis

Eventuella biverkningar

Hur Macitentan Devatis ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ek wh =

1. Vad Macitentan Devatis ir och vad det anvands for

Macitentan Devatis innehaller den aktiva substansen macitentan och tillhér en grupp av ldkemedel som kallas
”endotelinreceptorantagonister”.

Macitentan Devatis anvinds for langtidsbehandling av pulmonell arteriell hypertension (PAH):

o hos vuxna med WHO-funktionsklass II till III

. hos barn under 18 ar och som véger minst 40 kg med WHO-funktionsklass 1T till TII.

Det kan anvédndas ensamt eller i kombination med andra ldkemedel for PAH. PAH &r hogt blodtryck i
blodkirlen som leder blod fran hjartat till lungorna (lungartérerna). Hos personer med PAH blir dessa
artdrer sndvare och hjartat maste arbeta hardare for att pumpa blod genom dem. Det gor att man
kénner sig trott, yr och andfadd.

Macitentan Devatis vidgar lungartdrerna och gor det léttare for hjartat att pumpa blod genom dem.
Blodtrycket sdnks, symtomen lindras och sjukdomen far en gynnsammare utveckling.

Macitentan som finns i Macitentan Devatis kan ocksa vara godkéand for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Macitentan Devatis

Ta inte Macitentan Devatis

. om du 4r allergisk mot macitentan eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6).

. om du &r gravid, planerar att bli gravid eller skulle kunna bli gravid pa grund av att du inte
anvander ett tillforlitligt preventivmedel. Se avsnittet ”Graviditet och amning”.

. om du ammar. Se avsnittet ”Graviditet och amning”.

o om du har en leversjukdom eller om du har mycket htga nivaer av leverenzymer i blodet. Tala



med din ldkare, som bestimmer om detta ldkemedel ar lampligt for dig.

Berdétta for din ldkare om ndgot av detta géller dig.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Macitentan Devatis.

Din ldkare kommer att besluta om vissa blodprover:
Blodprover kommer att tas innan behandlingen med Macitentan Devatis startar och under

behandlingen, for att kontrollera:
. om du har anemi (minskat antal réda blodkroppar)
. om din leverfunktion &r normal.

Foljande kan vara tecken pa anemi (dvs. minskat antal réda blodkroppar):
. yrsel

trotthet/sjukdomskénsla/svaghet

. snabb puls, hjértklappning

blekhet.

Om du mérker ndgot av dessa tecken, tala om det for din lakare.

Tecken pa att din lever kanske inte fungerar normalt kan vara:

] illamaende

o krakningar

. feber

. mag-/buksmarta

o gulfargning av hud och 6gonvitor (gulsot)

o morkféargad urin

o kliande hud

. ovanlig trotthet eller utmattning (dvalliknande tillstand eller trotthet)
o influensaliknande symtom (led- och muskelsmértor med feber).

Om du marker nagot av dessa tecken ska du omedelbart tala om detta for din likare.

Om du har njurproblem, tala med din ldkare innan du borjar anvdnda Macitentan Devatis. Macitentan
kan leda till en ytterligare minskning i blodtryck och minskning av hemoglobin hos patienter med
njurproblem.

Hos patienter med vends ocklusiv lungsjukdom (obstruktion av lungans vener) kan anvdndning av
lakemedel mot PAH, t.ex. Macitentan Devatis, leda till lungédem. Om du fér tecken pa lungédem nér
du anvander Macitentan Devatis, t.ex. en plotslig och kraftig andfaddhet och syrebrist, tala om det
for ldkaren omedelbart. Lakaren kan gora fler tester och bestimmer sedan vilken behandling som
lampar sig bast for dig.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn under 2 ar eftersom effekt och sédkerhet inte har faststallts.

Andra likemedel och Macitentan Devatis
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta ndgot annat
likemedel. Macitentan Devatis kan paverka andra likemedel.

Om du tar Macitentan Devatis tillsammans med andra ldkemedel, inklusive de som ndmns nedan kan
effekten av Macitentan Devatis eller andra likemedel férandras. Tala om for ldkare eller

apotekspersonal om du anvénder nagot av foljande lakemedel:

. rifampicin, klaritromycin, telitromycin, ciprofloxacin, erytromycin (antibiotika som anvénds vid



behandling av infektioner)

. fenytoin (ett likemedel som anvands vid behandling av krampanfall)

J karbamazepin (anvénds vid behandling av depression och epilepsi)

. Johannesort (ett traditionellt vaxtbaserat 1dkemedel som anvénds vid behandling av latt
nedstamdhet)

o ritonavir, sakvinavir (anvinds vid behandling av HIV-infektioner)

o nefazodon (anvénds vid behandling av depression)

. ketokonazol (undantaget schampo), flukonazol, itrakonazol, mikonazol, vorikonazol (ldkemedel
som anvands mot svampinfektioner)

| amiodaron (for att kontrollera hjartrytmen)

o ciklosporin (anvands for att férebygga avstotning av organ efter en transplantation)

. diltiazem, verapamil (for att behandla hogt blodtryck eller specifika hjartproblem).

Macitentan Devatis med mat
Om du tar piperin som kosttillskott kan detta férdndra hur kroppen svarar pa vissa ldkemedel,
déribland Macitentan Devatis. Tala med lékare eller apotekspersonal om detta géller dig.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare

innan du anvander detta likemedel.

Macitentan Devatis kan skada fostret om du blev gravid fore, under eller strax efter behandlingen.

. Om du kan bli gravid ska du anvédnda ett tillforlitligt preventivmedel medan du tar
Macitentan Devatis. Tala med din ldkare om detta.

. Ta inte Macitentan Devatis om du ar gravid eller planerar att bli gravid.

. Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid under tiden som du tar Macitentan Devatis,

eller kort tid efter att du slutat ta Macitentan Devatis (upp till en ménad), ska du omedelbart
kontakta din lakare.

Om du ar kvinna och kan bli gravid, kommer ldkaren att vilja gora ett graviditetstest innan du bérjar
med Macitentan Devatis och med jdmna mellanrum (en gang i manaden) medan du tar Macitentan
Devatis.

Det ar okdnt om macitentan utsdndras i brostmjélk. Du ska inte amma medan du tar Macitentan
Devatis. Tala med din ldkare om detta.

Fertilitet
Om du dr man och tar Macitentan Devatis &r det mdjligt att detta 1akemedel kan minska antalet
spermier. Tala med din ldkare om du har ndgra fragor eller funderingar kring detta.

Korformaga och anviandning av maskiner
Macitentan Devatis kan orsaka biverkningar som huvudvéark och lagt blodtryck (se avsnitt 4) och
symtomen pa ditt tillstdnd kan ocksa gora att du dr mindre ldmplig att kora bil eller anvdnda maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formdaga i dessa avseenden &r
anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vdgledning. Diskutera
med din l4kare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Macitentan Devatis innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Macitentan Devatis contains natrium
Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. ar nastintill
“natriumfritt”.



3. Hur du tar Macitentan Devatis

Macitentan Devatis ska endast forskrivas av ldkare som har erfarenhet av att behandla pulmonell
arteriell hypertension.

Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare om du ar oséker.

Vuxna och barn under 18 ar som vager minst 40 kg

Rekommenderad dos av Macitentan Devatis ar en 10 mg tablett en gang dagligen.

Svilj tabletten hel med ett glas vatten. Tabletten far inte tuggas eller delas.

Du kan ta Macitentan Devatis med eller utan mat. Det &dr bast om du tar tabletten vid samma tid varje
dag.

For barn som vager mindre dn 40 kg finns macitentan dispergerbara tabletter med ldgre styrka
tillgadngliga under andra varumarken.

Om du har tagit for stor miangd av Macitentan Devatis
Om du har tagit fler tabletter &n du ska, kan du drabbas av huvudvirk, illamaende eller krédkningar.
Radfraga din ldkare.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Macitentan Devatis
Om du har glémt att ta Macitentan Devatis ska du ta dosen sa snart du kommer ihag det. Fortsatt
sedan ta tabletterna vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Macitentan Devatis
Macitentan Devatis dr en behandling som du behover ta hela tiden for att din PAH ska hallas under

kontroll. Sluta inte ta Macitentan Devatis om du inte har kommit 6verens om det med din ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare behdver inte fa
dem.

Mindre vanliga allvarliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

. Allergiska reaktioner (svullnad runt 6gonen, i ansiktet, lapparna, tungan eller svalget, klada
och/eller hudutslag)

Om du marker nagot av dessa tecken, tala om det for 1dkaren omedelbart.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)

o Anemi (lagt antal réda blodkroppar) eller sankt hemoglobinvérde
. Huvudvark

. Bronkit (inflammation i luftréren)

J Nasofaryngit (inflammation i ndsa och svalg)

. Odem (svullnad), sérskilt i anklar och fotter

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
. Faryngit (inflammation i svalget)
J Influensa
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. Urinvégsinfektion
] Hypotoni (lagt blodtryck)

o Naéstdppa
o Forhojda levervéarden
o Leukopeni (minskat antal vita blodkroppar)

. Trombocytopeni (minskat antal blodplattar)
J Blodvallning (hudrodnad)
. Okad blédning frén livmodern

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

De biverkningar som anges ovan kan dven férekomma hos barn. Ytterligare biverkningar som dr mycket
vanligt férekommande hos barn &r 6vre luftvdgsinfektion (infekterad nésa, bihdlor eller hals) och gastroenterit
(inflammerad mage och tarm). Rinit (kliande, rinnande eller tappt nédsa) var vanligt férekommande hos barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Macitentan Devatis ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6ér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr macitentan. Varje tablett innehdller 10 mg macitentan.
- Ovriga inneh&llsdmnen &r:
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, povidon K30, polysorbat 80,
kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat
Filmdragering: polyvinylalkohol, talk, titandioxid (E171), glycerolmonokaprylokaprat (typ I),
natriumlaurilsulfat.

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Macitentan Devatis &r vita till benvita, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter (cirka 5,5 mm i
diameter).

Macitentan Devatis finns i blisterférpackningar innehéllande 30 tabletter.

Innehavare av godkdnnande for forsaljning och tillverkare
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http://www.fimea.fi/

Devatis GmbH
Spiralstr. 22
79539 Lorrach
Tyskland

Detta likemedel ar godkiant i medlemsstaterna i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
foljande namn:

Nederlanderna: Macitentan Devatis 10 mg filmomhulde tabletten
Danmark: Macitentan Devatis

Tyskland: Macitentan Devatis 10 mg Filmtabletten

Finland: Macitentan Devatis 10 mg kalvopdallysteiset tabletit
Norge: Macitentan Devatis

Osterrike: Macitentan Devatis 10 mg Filmtabletten

Sverige: Macitentan Devatis 10 mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel dndrades senast

23.06.2025
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