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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Doboz


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Macitentan Onkogen 10 mg filmtabletta

macitentán


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

Hatóanyag: 10 mg macitentánt tartalmaz filmtablettánként.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Filmtabletta
30 db filmtabletta


5.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Alkalmazás előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!
Szájon át történő alkalmazásra.


6.	KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES


8.	LEJÁRATI IDŐ

EXP:


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK


10.	KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN
[bookmark: _GoBack]

11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Onkogen Kft.
1037 Budapest, 
Bécsi út 77-79.
Magyarország


12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-24676/01	30×	átlátszatlan, OPA//Al buborékcsomagolásban


13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA

Lot:


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (Sz).


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

macitentan onkogen


17.	EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.


18.	EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

PC:
SN:



A BUBORÉKCSOMAGOLÁSON VAGY A FÓLIACSÍKON MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Buborékcsomagolás


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Macitentan Onkogen 10 mg filmtabletta 

macitentán


2.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE

Onkogen Kft.


3.	LEJÁRATI IDŐ

EXP:


4.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot:


5.	EGYÉB INFORMÁCIÓK



Betegkártya

1. oldal	2. oldal
	Betegkártya
Ez a kártya olyan fontos biztonsági információt tartalmaz, amelyre tekintettel kell lennie a Macitentan Onkogen-kezelés ideje alatt.
Mindig vigye magával ezt a kártyát, és mutassa meg minden orvosnak, aki ellátja Önt.

Macitentan Onkogen 10 mg filmtabletta
macitentán

	Fontos, hogy a Macitentan Onkogen-kezelés ideje alatti terhességet vagy bármilyen mellékhatást azonnal jelentsen a gyógyszert felíró orvosnak.

Egészségügyi intézmény:……………………

A gyógyszert felíró orvos neve: ……………..

A gyógyszert felíró orvos telefonszáma: …….




3. oldal	4. oldal
	Terhesség
A Macitentan Onkogen károsíthatja a magzat fejlődését. Ezért tilos Macitentan Onkogen-t szednie, ha Ön terhes, és a Macitentan Onkogen-kezelés ideje alatt tilos teherbe esnie. Továbbá, ha Ön pulmonális artériás hipertóniában szenved, a terhesség nagymértékben súlyosbíthatja betegsége tüneteit.

Fogamzásgátlás
A Macitentan Onkogen szedése alatt megbízható fogamzásgátló módszert kell alkalmaznia. Minden felmerülő kérdést beszéljen meg kezelőorvosával.
	A Macitentan Onkogen szedésének megkezdése előtt, illetve a kezelés ideje alatt havonta egyszer terhességi tesztet kell végeznie, még akkor is, ha úgy gondolja, hogy nem terhes.

Mint minden ebbe az osztályba tartozó gyógyszer, így a Macitentan Onkogen is befolyásolhatja a máj működését. Kezelőorvosa vérvizsgálatot fog végezni a Macitentan Onkogen-kezelés megkezdése előtt és a kezelés ideje alatt, hogy kiderítse, megfelelő-e a májműködése.



5. oldal	6. oldal
	Az alábbi jelek a kóros májműködés jelei lehetnek:
· hányinger;
· hányás;
· láz (magas testhőmérséklet);
· gyomorfájdalom (hasi fájdalom);
· sárgaság (a bőr vagy a szemfehérje besárgulása);
· sötét vizelet;
· bőrviszketés;
· levertség vagy fáradtság (szokatlan fáradtság vagy kimerültség);
· influenzaszerű tünetek (ízületi fájdalom és izomfájdalom lázzal).

	Azonnal forduljon kezelőorvosához, ha ezen jelek bármelyikét észleli. A kezeléssel kapcsolatos további kérdéseivel forduljon kezelőorvosához vagy gyógyszerészéhez.
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