Bipacksedel: information till patienten

Macitentan Vivanta 10 mg filmdragerade tabletter
macitentan

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Macitentan Vivanta ar och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du tar Macitentan Vivanta
Hur du tar Macitentan Vivanta

Eventuella biverkningar

Hur Macitentan Vivanta ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Macitentan Vivanta ar och vad det anvands for

Macitentan Vivanta innehaller den aktiva substansen macitentan och tillhor en grupp av lakemedel
som kallas “endotelinreceptorantagonister”.

Macitentan Vivanta anvands for langtidsbehandling av pulmonell arteriell hypertension (PAH):

. hos vuxna med WHO-funktionsklass I1 till 11

. hos barn under 18 &r och som vager minst 40 kg med WHO-funktionsklass 11 till I11.

Det kan anvandas ensamt eller i kombination med andra lakemedel for PAH. PAH &r hogt blodtryck i
blodkarlen som leder blod fran hjartat till lungorna (lungartarerna). Hos personer med PAH blir dessa
artdrer snavare och hjartat maste arbeta hardare for att pumpa blod genom dem. Det gor att man
kanner sig trott, yr och andfadd.

Macitentan Vivanta vidgar lungartérerna och gor det lattare for hjartat att pumpa blod genom dem.
Blodtrycket sanks, symtomen lindras och sjukdomen far en gynnsammare utveckling.

Macitentan som finns i Macitentan Vivanta kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Macitentan Vivanta

Ta inte Macitentan Vivanta

e om du dr allergisk mot macitentan, jordnétter, soja eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

e 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”.

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

e om du har en leversjukdom eller om du har mycket hdga nivaer av leverenzymer i blodet. Tala
med din lakare, som bestdimmer om detta lakemedel &r lampligt for dig.



Beratta for din lakare om nagot av detta galler dig.
Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Macitentan Vivanta.

Din ldkare kommer att besluta om vissa blodprover:

Blodprover kommer att tas innan behandlingen med Macitentan Vivanta startar och under
behandlingen, for att kontrollera:

e om du har anemi (minskat antal réda blodkroppar)

e om din leverfunktion &r normal.

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

e trotthet/sjukdomskénsla/svaghet

e snabb puls, hjartklappning

e blekhet

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

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

krékningar

feber

mag-/buksmarta

gulfargning av hud och dgonvitor (gulsot)

morkfargad urin

kliande hud

ovanlig trétthet eller utmattning (dvalliknande tillstand eller trétthet)
influensaliknande symtom (led- och muskelsmartor med feber)

Om du mérker nagot av dessa tecken ska du omedelbart tala om detta for din lakare.

Om du har njurproblem, tala med din lakare innan du bdrjar anvanda Macitentan Vivanta. 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 anvandning av
lakemedel mot PAH, t.ex. Macitentan Vivanta, leda till lungédem. Om du far tecken pa lungddem nar
du anvéander Macitentan Vivanta, t.ex. en plotslig och kraftig andfaddhet och syrebrist, tala om det for
lakaren omedelbart. Lakaren kan gora fler tester och bestdimmer sedan vilken behandling som lampar
sig bést for dig.

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

Andra ldkemedel och Macitentan Vivanta
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta nagot annat
lakemedel. Macitentan Vivanta kan paverka andra lakemedel.

Om du tar Macitentan Vivanta tillsammans med andra lakemedel, inklusive de som ndmns nedan kan
effekten av Macitentan Vivanta eller andra lakemedel forandras. Tala om for lakare eller
apotekspersonal om du anvander nagot av foljande lakemedel:

¢ rifampicin, klaritromycin, telitromycin, ciprofloxacin, erytromycin (antibiotika som anvands vid
behandling av infektioner)



e fenytoin (ett lakemedel som anvénds vid behandling av krampanfall)

e karbamazepin (anvénds vid behandling av depression och epilepsi)

e Johannesort (ett traditionellt véxtbaserat lakemedel som anvands vid behandling av l4tt
nedstdmdhet)

e ritonavir, sakvinavir (anvénds vid behandling av HIV-infektioner)

e nefazodon (anvénds vid behandling av depression)

e ketokonazol (undantaget schampo), flukonazol, itrakonazol, mikonazol, vorikonazol (lakemedel
som anvands mot svampinfektioner)

e amiodaron (for att kontrollera hjartrytmen)

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

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

Macitentan Vivanta med mat
Om du tar piperin som kosttillskott kan detta forandra hur kroppen svarar pa vissa lakemedel,
daribland Macitentan Vivanta. Tala med lékare eller apotekspersonal om detta galler dig.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

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

e Om du kan bli gravid ska du anvénda ett tillforlitligt preventivmedel medan du tar Macitentan
Vivanta. Tala med din ldkare om detta.

e Tainte Macitentan Vivanta om du &r gravid eller planerar att bli gravid.

e Om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid under tiden som du tar Macitentan Vivanta, eller
kort tid efter att du slutat ta Macitentan Vivanta (upp till en manad), ska du omedelbart kontakta
din l&kare.

Om du &r kvinna och kan bli gravid, kommer lakaren att vilja gora ett graviditetstest innan du borjar
med Macitentan Vivanta och med jamna mellanrum (en gang i manaden) medan du tar Macitentan
Vivanta.

Det ar okant om Macitentan Vivanta utsondras i brostmjélk. Du ska inte amma medan du tar
Macitentan Vivanta. Tala med din lakare om detta.

Fertilitet
Om du &r man och tar Macitentan Vivanta ar det mojligt att detta lakemedel kan minska antalet
spermier. Tala med din lakare om du har nagra fragor eller funderingar kring detta.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Macitentan Vivanta kan orsaka biverkningar som huvudvéark och Iagt blodtryck (se avsnitt 4) och
symtomen pa ditt tillstand kan ocksa gora att du ar mindre lamplig att kora bil eller anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Macitentan Vivanta innehaller laktos, sojalecitin och natrium
Macitentan Vivanta innehéller sockerarten laktos. Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Macitentan Vivanta innehaller lecitin fran soja. Ta inte detta ldkemedel om du é&r allergisk mot
jordnotter eller soja (se avsnitt 2 ”Ta inte Macitentan Vivanta”).



Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. ar nastintill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Macitentan Vivanta

Macitentan Vivanta ska endast forskrivas av lakare som har erfarenhet av att behandla pulmonell
arteriell hypertension.

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.

Vuxna och barn under 18 ar som véager minst 40 kg

Rekommenderad dos av Macitentan Vivanta dr en 10 mg tablett en gang dagligen. Svalj tabletten hel
med ett glas vatten. Tabletten far inte tuggas eller delas. Du kan ta Macitentan Vivanta med eller utan
mat. Det dr b&st om du tar tabletten vid samma tid varje dag.

For barn som vager mindre &n 40 kg finns macitentan dispergerbara tabletter med lagre styrka
tillgangliga under andra lakemedelsnamn. Lakaren kommer att ge dig rad om dosering.

Om du har tagit for stor mangd av Macitentan Vivanta

Om du har tagit fler tabletter an du ska, kan du drabbas av huvudvark, illamaende eller krakningar.
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Macitentan Vivanta
Om du har glémt att ta Macitentan Vivanta 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 Vivanta
Macitentan Vivanta ar en behandling som du behover ta hela tiden for att din PAH ska hallas under
kontroll. Sluta inte ta Macitentan Vivanta om du inte har kommit 6verens om det med din lékare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

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

e 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 lakaren omedelbart.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvandare)
Anemi (lagt antal roda blodkroppar) eller sankt hemoglobinvarde
Huvudvark

Bronkit (inflammation i luftréren)

Nasofaryngit (inflammation i ndsa och svalg)

Odem (svullnad), sarskilt i anklar och fotter

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e Faryngit (inflammation i svalget)



Influensa

Urinvégsinfektion

Hypotoni (lagt blodtryck)

Nastéppa

Forhojda levervérden

Leukopeni (minskat antal vita blodkroppar)
Trombocytopeni (minskat antal blodpléattar)
Blodvallning (hudrodnad)

Okad blodning fran livmodern

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

De biverkningar som anges ovan kan &ven forekomma hos barn. Ytterligare biverkningar som &r
mycket vanligt férekommande hos barn ar dvre luftvagsinfektion (infekterad nésa, bihalor eller hals)
och gastroenterit (inflammerad mage och tarm). Rinit (kliande, rinnande eller tdppt ndsa) var vanligt
férekommande hos barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Macitentan Vivanta ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter "EXP™.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar macitentan. Varje tablett innehaller 10 mg macitentan.

Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat (se avsnitt 2 ” Macitentan Vivanta innehaller
laktos, sojalecitin och natrium™), mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat (typ A),
natriumlaurilsulfat (se avsnitt 2 ” Macitentan Vivanta innehaller laktos, sojalecitin och
natrium”), povidon K30, magnesiumstearat, polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171), talk
(E553b), sojalecitin (E322) (se avsnitt 2 ” Macitentan Vivanta innehaller laktos, sojalecitin och
natrium”) och xantangummi (E415).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Macitentan Vivanta 10 mg tabletter ar vita, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter, praglade med
”M” pd ena sidan och ”10” pa den andra sidan.


http://www.lakemedelsverket.se

Macitentan Vivanta tillhandahalls som 10 mg filmdragerade tabletter i blisterforpackningar med 30
tabletter eller perforerade endosblisterférpackningar med 30 x 1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forsaljning
Vivanta Generics s.r.o

Trtinova 260/1, Cakovice,

19600, Prague 9

Tjeckien

Tillverkare

Pharmadox Healthcare Limited

KW20A Kordin Industrial Park, Paola, PLA3000
Malta

MSN Labs Europe Limited

KW20A Corradino Park, Paola, PLA3000

Malta

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Osterrike Macitentan Vivanta 10 mg Filmtabletten

Tjeckien Macitentan Vivanta

Danmark Macitentan Vivanta

Finland Macitentan Vivanta 10 mg kalvopéaallysteiset tabletit
Tyskland Macitentan Vivanta 10 mg Filmtabletten

Irland Macitentan MSN 10 mg film-coated tablets

Italien Macitentan Vivanta

Nederlanderna Macitentan Vivanta 10 mg filmomhulde tabletten
Norge Macitentan Vivanta

Spanien Macitentan Vivanta 10 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Sverige Macitentan Vivanta

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-07-07



