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Comprimidos revestidos

10 mg




IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Opsumit®

macitentana comprimidos revestidos

APRESENTACAO

OPSUMIT® (macitentana) comprimidos revestidos, contendo 10 mg de macitentana é apresentado em

caixa com 30 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém 10 mg de macitentana.

Excipientes: lactose monoidratada, lecitina de soja, celulose microcristalina, povidona, amidoglicolato de

sodio, estearato de magnésio, polissorbato 80, alcool polivinilico, diéxido de titanio, talco, goma xantana.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

e OPSUMIT® (macitentana) é indicado para tratar a hipertensdo pulmonar tromboembélica cronica
(HPTEC) inoperavel.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

OPSUMIT® (macitentana) contém a substancia ativa macitentana, que pertence a classe de medicamentos
chamados "antagonistas dos receptores da endotelina”. OPSUMIT® (macitentana) dilata as artérias
pulmonares, tornando mais facil para o coragdo bombear o sangue através delas. Isto reduz a pressdo

arterial, alivia os sintomas e melhora o curso da doenca.
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Se vocé tiver alguma duvida sobre o tempo de inicio de acdo do medicamento, converse com seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Nao use OPSUMIT® (macitentana):

. Se vocé ¢ alérgico a macitentana ou a qualquer outro componente deste medicamento (Listados na

secdo "Composicao").

. Se estiver gravida, se estiver planejando engravidar, ou se vocé corre o risco de engravidar, pois

ndo esta utilizando o controle de natalidade confidvel (contracepcdo). Leia as informagdes no item

"Gravidez".
. Se vocé estiver amamentando. Leia as informacgdes em "Amamentacdo”.
. Se vocé sofre de doenca no figado ou se vocé tem niveis muito elevados de enzimas hepaticas (do

figado) no sangue. Fale com o seu médico, que ird decidir se este medicamento é adequado para voceé.

Se alguma destas situacdes se aplica a vocé, informe o seu médico.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas

durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaucfes

Antes e durante o tratamento com OPSUMIT® (macitentana), informe ao seu médico:
- Se tiver anemia (namero reduzido de glébulos vermelhos- Hemaécias);

Para investigacdo da diminuicdo do nimero de glébulos vermelhos (anemia), seu médico pode recomendar
que testes sejam realizados antes do inicio do tratamento, e repetidos durante o tratamento, conforme
indicado. Se uma diminuicdo clinicamente significativa do ndmero de glébulos vermelhos for observada

durante a terapia, a descontinuacdo de OPSUMIT® (macitentana) podera ser considerada pelo seu médico.

- Se tiver problema no rim.
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OPSUMIT® (macitentana) pode levar a uma maior reducéo da pressdo arterial e diminuicdo do niimero de

glébulos vermelhos em pacientes com problemas no rim.

- Se apresentar sinais de que seu figado pode néo estar funcionando corretamente.

Os sinais de que o seu figado pode néo estar funcionando corretamente incluem:

. Sensacdo de enjoo (nauseas)

) Vomitos

) Febre

. Dor no estdmago (abdémen)

. Amarelamento da sua pele ou da parte branca dos olhos (ictericia)

. Urina de cor escura

. Coceira da pele

. Cansaco ou exaustdo comum (letargia ou fadiga)

. Sintomas de sindrome gripal (dores articulares e musculares com febre)

Se vocé notar qualquer um destes sintomas, informe o seu médico imediatamente.

- Se apresentar sinais de edema pulmonar (piora da falta de ar principalmente ao se deitar, acordar a

noite sem folego, tosse).

Casos de edema (acimulo de liquido) no pulmdo foram notificados com vasodilatadores (principalmente
prostaciclinas, classe de medicamentos que promovem a dilatacdo dos vasos sanguineos) quando utilizados
em pacientes com doenca veno-oclusiva pulmonar (doenca rara que afeta os vasos do pulméo). Por
conseguinte, se sinais de edema pulmonar ocorrem quando OPSUMIT® (macitentana) é administrado em

pacientes com HPTEC, a possibilidade de doenca veno-oclusiva pulmonar deve ser considerada.

Exames laboratoriais: O seu médico solicitard exame de sangue antes de iniciar o tratamento com

OPSUMIT® (macitentana) e durante o tratamento para testar:
- Se vocé tem anemia (nimero reduzido de glébulos vermelhos- Hemécias).

- Se seu figado esta funcionando corretamente.



Populac®es especiais

Criancas e adolescentes

A seguranca e eficacia de OPSUMIT® (macitentana) em menores de 18 anos ndo foi estabelecida.

Pacientes idosos

Existe uma experiéncia limitada com OPSUMIT® (macitentana) em pacientes com mais de 75 anos.

OPSUMIT® (macitentana) deve ser utilizado com precaucéo neste grupo etario.

Interacfes medicamentosas

OPSUMIT® (macitentana) pode afetar outros medicamentos.

Se vocé tomar OPSUMIT® (macitentana) juntamente com outros medicamentos, incluindo aqueles listados
abaixo, os efeitos de OPSUMIT® (macitentana) ou dos outros medicamentos podem ser alterados. Fale

com o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos:

. Rifampicina, claritromicina, telitromicina, ciprofloxacino e eritromicina (antibioticos usados no

tratamento de infecgdes),

. Fenitoina (um medicamento usado no tratamento de convulsdes),

. Carbamazepina (usada para tratar convulsdes, depresséo e epilepsia),

. Erva de Sdo Jodo (uma preparacdo a base de plantas utilizado para tratar depresséo),

° Ritonavir, saquinavir (utilizado para o tratamento de infec¢@es por HIV),

. Nefazodona (utilizado para tratar depresséo),

. Cetoconazol (exceto xampu), itraconazol, voriconazol e fluconazol (medicamentos usados contra

infeccBes por fungos),
. Ciclosporina (medicamento para controlar o sistema defensivo do seu organismo),

) Diltiazem, verapamil (medicamentos para controlar problemas cardiacos).

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Né&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
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Gravidez

Se vocé estiver gravida ou amamentando, se existe a hip6tese de estar gravida ou esta planejando ter um

bebé, consulte seu médico antes de tomar este medicamento.

OPSUMIT® (macitentana) pode prejudicar bebés concebidos antes, durante ou logo ap6s o tratamento.

. Se existe a possibilidade de vocé engravidar, use uma forma confiavel de controle de natalidade

(contracepcéo) enquanto estiver tomando OPSUMIT® (macitentana). Converse com seu médico sobre isso.
. N3o tome OPSUMIT® (macitentana) se estiver gravida ou planejando engravidar.

. Se ficar gravida ou considerar que pode estar gravida enquanto estiver tomando OPSUMIT®

(macitentana), consulte seu médico imediatamente.

Se vocé é uma mulher que poderia engravidar, o seu médico ira pedir-lhe para fazer um teste de gravidez
antes que vocé comece a tomar OPSUMIT® (macitentana) e regularmente (uma vez por més) enquanto

estiver tomando OPSUMIT® (macitentana).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas

durante o tratamento.

Amamentacado

N3o se sabe se OPSUMIT® (macitentana) é transferido para o leite materno. Ndo amamente enquanto

estiver tomando OPSUMIT® (macitentana). Converse com seu médico sobre isso.

Fertilidade masculina

O processo de formacéo de esperma no homem pode ser afetado com o uso de OPSUMIT® (macitentana).
Informe ao seu médico, caso possua ddvida ou alguma preocupacdo, sobre os possiveis efeitos do uso de
OPSUMIT® (macitentana) sobre a fertilidade.
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Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

N3do ha estudos sobre o efeito de OPSUMIT® (macitentana) sobre a capacidade de conduzir e utilizar

maquinas.
Informacdes importantes sobre alguns componentes de OPSUMIT® (macitentana)

Este medicamento contém LACTOSE. Os comprimidos de OPSUMIT® (macitentana) contém pequenas
guantidades de um agUcar chamado lactose. Se vocé tem intolerdncia a lactose ou quaisquer outros

aclcares, entre em contato com seu médico antes de tomar OPSUMIT® (macitentana).

Comprimidos de OPSUMIT® (macitentana), contém lecitina derivada da soja. Se vocé é alérgico a soja,

ndo utilize este medicamento (ver secdo "3. Quando ndo devo usar este medicamento?”).

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

OPSUMIT® (macitentana) deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15° C e 30° C).

Caracteristicas do medicamento

Comprimidos revestidos de cor esbranquicada, biconvexos, arredondados, de 5,5 mm, com “10” gravado

em um lado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados em agua corrente ou lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger

o ambiente.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé

observe mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
OPSUMIT® (macitentana) deve apenas ser prescrito por um médico experiente no tratamento de HPTEC.

Ndo ha estudos dos efeitos de OPSUMIT® (macitentana) administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por

via oral, conforme recomendado pelo médico.

A dose recomendada de OPSUMIT® (macitentana) € um comprimido de 10 mg, uma vez por dia. Engula o
comprimido inteiro, com um copo de agua. Ndo mastigue ou parta 0 comprimido. Vocé pode tomar
OPSUMIT® (macitentana) com ou sem alimentos. Vocé deve tomar o comprimido sempre a mesma hora
do dia.

Nao é recomendado tomar mais de 1 comprimido de OPSUMIT® (macitentana), 10 mg por dia.

Duracéo do tratamento

O tratamento com OPSUMIT® (macitentana) deve ser continuado durante o tempo que o seu médico

indicar.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracéo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer-se de tomar OPSUMIT® (macitentana), tome uma dose assim que se lembrar, e depois
continue a tomar os comprimidos nos horarios habituais. Ndo tome uma dose dupla para compensar o

comprimido esquecido.
Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
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Como todos os medicamentos, este também pode causar reacfes adversas, embora nem todas as pessoas
apresentem tais reagdes.

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

. Anemia (baixo nimero de glébulos vermelhos - hemacias) ou hemoglobina reduzida
. Dor de cabega

. Bronquite (inflamagé&o das vias aéreas)

. Nasofaringite (inflamac&do da garganta e vias nasais)

. Edema/retencéo de liquidos (inchaco)

. Hemoglobina diminuida

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

. Faringite (inflamagdo da garganta)

. Gripe (influenza)

. Infeccdo do trato urinario (infeccdo da bexiga)
. Hipotensdo (baixa pressao arterial)

o Infeccdo do trato respiratorio superior

Algumas mudangas em exames laboratoriais com o uso de OPSUMIT® (macitentana) foram reportadas
tais como diminuigdo da contagem de leucocitos e plaquetas (células do sangue). Além disso, aumento nas

transaminases (enzimas) do figado foram relatadas em pacientes recebendo OPSUMIT® (macitentana).

Reacdes Identificadas durante a experiéncia p6s-comercializacdo

. Angioedema (rea¢des alérgicas como inchagos)
. Prurido (coceira)

. Erupcdo Cuténea (bolinhas na pele)

. Congestao Nasal (nariz entupido)

. Edema/retencdo de liquidos (inchago)
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Informe seu médico ou farmacéutico sobre o aparecimento de reacBes indesejaveis pelo uso deste

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos

imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu médico ou cirurgido-dentista.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

OPSUMIT® (macitentana) foi administrado em uma dose Unica de até 600 mg, inclusive, em individuos

saudaveis. Foram observadas reagdes adversas como dor de cabeca, nauseas e vomitos.

Com base na alta ligagdo de OPSUMIT® (macitentana) as proteinas plasmaticas, é pouco provavel que a

dialise seja eficaz.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de

mais orientagdes.
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HISTORICO DE BULAS Janssen J
Dados da issdo eletronica Dados da peti¢io que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . Data do o . < Versdes ~ .
Produto expediente N° do expediente Assunto expediente N° do expediente Assunto Data de aprovacgio Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
Opsumit 19/9/2019 2207516/19-0 10458 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusio Inicial de | 157/ 0620297/19-7 1440 - MEDICAMENTO NOVO - Solicitagio de Transferéncia de Titularidade de 08/12/2019 Inclusdo Inicial | VPOI/VPSO1 | 10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
(macitentana) Texto de Bula — publicagio no Bulario RDC 60/12 Registro (Incorporagdo de Empresa)
. 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagao de . 5 5 .
Opsumit 19/11/20 4084669/20-5 | Alteragao de Texto de Bula — publicagao no Bulario RDC 19/11/20 4084669/20-5 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de Alteragio de Texto de Bula - 19/11/20 VP4 VPTV20VPS| 0 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
(macitentana) 60/12 publicagdo no Bulario RDC 60/12 VPS:3,6,9 TV 2.0
. 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagio de . " " .
Opsumit 22/9/2021 3750141/21-5 | Alteragio de Texto de Bula — publicagio no Bulirio RDC | 22/9/2021 3750141/21-5 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagao de Alteragdo de Texto de Bula - 22/9/2021 VP - VPTV3.ONVPS| ) MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
(macitentana) 0/12 publicagio no Bulario RDC 60/12 VPS: 9 TV 3.0
Opsumit 10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagao de VP: Dizeres Legais | VP TV 4.0/VPS
P 25/02/2022 XXXXXXX/XX-X | Alteragdo de Texto de Bula — publicagdo no Bulario RDC 15/02/2022 0549288/22-2 11132 - RDC 73/2016 - NOVO - Exclusdo de local de fabricag¢do do medicamento 15/02/2022 N 8a1s . 10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
(macitentana) VPS: Dizeres Legais TV 4.0
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