Pribalova informace: informace pro uZivatele

Adempas 0,5 mg potahované tablety
Adempas 1 mg potahované tablety
Adempas 1,5 mg potahované tablety
Adempas 2 mg potahované tablety
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riocigvat

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

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

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

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Ptibalova informace byla napsana tak, aby oslovovala osobu, ktera 1é¢ivy ptipravek uziva.
Pokud podavate pripravek ditéti, nahrad’te v celém textu slovo ,,Vy* slovem ,,dit&é".

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Adempas a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Adempas uZivat
Jak se pripravek Adempas uziva

Mozné nezadouci t€inky

Jak ptipravek Adempas uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je pripravek Adempas a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Adempas obsahuje l1€Civou latku riocigvat, stimulator enzymu guanylatcyklazy (sGC).

Ptipravek se uziva k 1écbe dospélych a déti od 6 let u urcitych typt plicni hypertenze (vysoky krevni
tlak v plicich):

Chronicka tromboembolicka plicni hypertenze (CTEPH).

Pripravek Adempas se pouziva k 1écb¢ dospélych pacient s CTEPH. U pacientti s CTEPH jsou
krevni cévy v plicich ucpany nebo zizeny krevnimi srazeninami. Pfipravek miize byt uzivan u
pacienti s CTEPH, kter¢ nelze operovat nebo u pacientli po operaci, u kterych plicni
hypertenze po operaci zlistava nebo se vrati.

Plicni arterialni hypertenze (PAH).

Pripravek Adempas se pouziva k 1é¢bé dospélych a déti ve véku 6 let nebo starsich s plicni
arterialni hypertenzi. U téchto pacientti je sténa krevnich cév v plicich zbytnéla a cévy jsou
zuzené.

U pacientti s PAH se piipravek Adempas uziva spolu s nékterymi dalSimi léky (nazyvanymi
antagonisté receptoru pro endotelin). U dospélych miize byt 1ék uzivan také samotny
(monoterapie).

U pacientt s plicni hypertenzi, dochazi ke zGizeni krevnich cév, které vedou krev ze srdce do plic,
takze pro srdce je t€z81 pumpovat krev do plic, coz vede ke zvySenému krevnimu tlaku v téchto
cévach. Protoze srdce je takto namahano vice nez obvykle, lidé s plicni hypertenzi se citi unavent,



maji zavraté a dusnost. Adempas rozsifuje krevni cévy, které vedou ze srdce do plic, zmiriuje
piiznaky onemocnéni a umoznuje pacientiim 1épe vykonavat fyzickou aktivitu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Adempas uzivat

Neuzivejte pripravek Adempas, jestliZe

- uzivate inhibitory PDES, jako je sildenafil, tadalafil, vardenafil. Tyto 1éky 1é¢i vysoky krevni
tlak v plicnich tepnach nebo erektilni dysfunkci.

- mate vyrazné zhorSenou funkci jater.

- jste alergicky(a) na riocigvat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6).

- jste téhotna.

- uZzivate nitraty nebo latky uvoliiujici oxid dusnaty, jako je amylnitrit. Tyto 1éky se Casto
pouzivaji k 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku, bolesti na hrudi nebo onemocnéni srdce. Patii sem
také rekreacni drogy, takzvané ,,poppers*.

- uzivate jiné 1éky podobné ptipravku Adempas zvané stimulatory rozpustné guanylatcyklazy,
jako je vericigvat. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého lékare.

- mate nizky krevni tlak, nez zacnete ptipravek Adempas uzivat. Abyste mohl(a) ptipravek
Adempas zaclit uzivat, je tieba, aby mél Vas systolicky krevni tlak hodnotu
- 90 mmHg nebo vice, pokud jste ve véku mezi 6 a 12 lety,

- 95 mmHg nebo vice, pokud jste star§i nez 12 let a mladsi nez 18 let.

- mate zvySeny krevni tlak v plicich v souvislosti se zjizvenim plic z neznamé pficiny, které se
nazyva idiopaticka plicni pneumonie.

Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, porad’te se nejprve se svym lékaiem a neuzivejte piipravek

Adempas.

Upozornéni a opatieni

Pi'ed uzitim pripravku Adempas se porad’te se svym lé¢kafem nebo lékdrnikem, pokud
- mate plicni venookluzivni nemoc, tedy onemocnéni, které zptisobuje pocit dusnosti, protoze
se v plicich hromadi tekutina. Lékat se miZe rozhodnout pfedepsat Vam jiny lék.
- jste mel(a) v nedavné dobé zavazné krvaceni z plic a z dychacich cest
- jste podstoupil(a) 1é¢bu s cilem zastavit vykaslavani krve (bronchialni arteridlni embolizace).
- uzivate 1éky, které brani srazeni krve, protoze to muze zpisobit krvaceni z plic. Vas Iékat Vam
bude pravidelné vysetifovat krev a métit krevni tlak.
- Lékat se mize rozhodnout sledovat Vas krevni tlak, pokud
- mate priznaky nizkého krevniho tlaku, jako jsou zavrat’, to¢eni hlavy nebo mdloby,
nebo
- uzivate 1éky ke sniZzeni krevniho tlaku nebo ke zvyS$eni moceni nebo
- mate problémy se srdcem nebo krevnim obéhem
- jste starsi nez 65 let, protoze v této veékové skupin€ je pravdépodobnéjsi vyskyt nizkého
krevniho tlaku.

Informujte svého lékaie, pokud

- jste na dialyze nebo Vase ledviny nepracuji spravné, protoze v takovém pripadé¢ se uzivani
tohoto pfipravku nedoporucuje.

- Vase jatra nepracuji spravné.

Pii uzivani piipravku Adempas se porad’te se svym lékaiem, pokud

- be&hem 1éCby timto piipravkem pocitujete dusnost. To miize byt zpisobeno nahromadénim
tekutiny v plicich. Pokud je toto zplisobeno plicni venookluzivni nemoci, 1ékaf mize ukoncit
1é¢bu piipravkem Adempas.zacnete nebo piestanete kouFit béhem 1écby timto ptipravkem,
protoze to mlize ovlivnit mnozstvi riocigvatu v krvi.



Déti a dospivajici
Chronicka tromboembolicka plicni hypertenze (CTEPH)

Pouziti ptipravku Adempas se nedoporucuje u pacienti s CTEPH mladsich 18 let.

Plicni arterialni hypertenze (PAH)

Byl Vam ptedepsan pripravek Adempas ve formé tablet. Pro pacienty s onemocnénim
PAH ve véku od 6 let a starsi s t€lesnou hmotnosti nizs$i nez 50 kg je pripravek Adempas
dostupny také jako granule pro peroralni suspenzi.

Pacienti mohou v prib&hu 1é¢by prechazet mezi tabletami a peroralni suspenzi podle
zmén v télesné hmotnosti.

Uctinnost a bezpeénost nebyly prokazany u nasledujicich pediatrickych populaci:

- déti ve veku do 6 let z diivodu bezpecnostnich rizik.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Adempas
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, zvlaste:

Neuzivejte 1éky urcené k

1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo onemocnéni srdce, jako jsou nitraty a amylnitrit,
nebo jiné stimuldtory rozpustné guanylatcyklazy, jako je vericigvat. Tyto léky
neuzivejte soucasné s pripravkem Adempas.

1é¢beé vysokého krevniho tlaku v plicnich tepnach, protoZe nesmite uzivat nékteré 1éky,
jako je sildenafil a tadalafil, soucasné s pripravkem Adempas. Jiné léky k lécbé
vysokého krevniho tlaku v plicnich tepnach, jako je bosentan a iloprost, mohou byt

s pripravkem Adempas uzivany, ale informujte svého 1ékare..

1é¢be erektilni dysfunkce (jako je sildenafil, tadalafil, vardenafil). NeuZzivejte tyto 1éky
soucasné s piipravkem Adempas.

Nasledujici 1éky mohou zvysit hladinu piipravku Adempas v krvi, coZ zvySuje
riziko nezadoucich uc¢inkij Jde o léky klécbé plisnovych infekei, jako je ketokonazol,
posakonazol, itrakonazol.
1é¢bé HIV infekce, jako je abakavir, atazanavir, kobicistat, darunavir, dolutegravir,
efavirenz, elvitegravir, emtricitabin, rilpivirin, ritonavir.
1é¢bée epilepsie, jako je fenytoin, karbamazepin, fenobarbital.
1é¢be deprese, jako je tiezalka teckovana.
prevenci odmitnuti transplantovanych organt, jako je cyklosporin.

1é¢bé rakoviny, jako je erlotinib, gefitinib.

1é¢be pocitu na zvraceni €i zvraceni, jako je granisetron.

1é¢be onemocnéni zaludku nebo paleni zahy, takzvanych antacid, jako je hydroxid
hlinity / hydroxid hofeénaty. Antacida je tfeba uzit nejméné 2 hodiny pted uzitim nebo
1 hodinu po uvziti ptipravku Adempas.

Adempas a jidlo
Pripravek Adempas se obecné miize uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pokud vsak mate sklon k nizkému krevnimu tlaku, uzivejte ptipravek Adempas bud’ vzdy s jidlem,
nebo vzdy bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Antikoncepce: Zeny a dospivajici divky ve véku, kdy mohou otéhotnét, musi béhem 16¢by
ptipravkem Adempas pouzivat uc¢innou antikoncepci. O vhodnych antikoncep¢nich metodéch,
které mizete pouzivat, abyste zabranila otéhotnéni, se porad’te se svym lékafem. Kromé toho je
tteba, abyste kazdy mésic podstoupila téhotenské testy.

Téhotenstvi: Neuzivejte pripravek Adempas béhem t¢hotenstvi.

Kojeni: Kojeni se pii uzivani tohoto 1éku nedoporucuje, protoze 1€k mtize poskodit dité. Pokud
momentaln¢ kojite nebo planujete kojit, informujte pied uzitim tohoto 1éku svého 1ékare. Lékar
rozhodne spolu s Vami, zda bud’ pfestanete kojit nebo ukoncite uzivani pfipravku Adempas.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Adempas ma mirny vliv na schopnost jezdit na kole, fidit nebo obsluhovat stroje. Mlize
zpisobit nezadouci Uc€inky, jako jsou zavraté. M¢l(a) byste veédét o nezadoucich ucincich tohoto
ptipravku pted jizdou na kole, fizenim nebo obsluhou strojii (viz bod 4).

Pripravek Adempas obsahuje laktozu
Pokud Vam Iékat sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad'te se se svym lékafem, neZ zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Piipravek Adempas obsahuje sodik
Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Adempas uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek ptesné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Pripravek Adempas je k dispozici ve formé tablet nebo granuli pro peroralni suspenzi.

Tablety jsou dostupné pro pouziti u dospélych a déti, které vazi nejméné 50 kg. Granule pro peroralni
suspenzi jsou dostupné pro déti, které vazi méné nez 50 kg.

Lécba ma byt zahajena pouze l€katem, ktery ma zkusenosti s 1é¢bou vysokého krevniho tlaku

v plicnich tepnach, a ktery Vas bude sledovat béhem 1écby. B€hem prvnich tydnii 1écby Vam bude
1ékat méftit krevni tlak v pravidelnych intervalech. Piipravek Adempas je k dispozici v riznych silach
a pomoci pravidelné kontroly krevniho tlaku na zacatku 1é¢by 1ékar zajisti, Ze budete uzivat vhodnou
davku.

Jak zahajit 1écbu

Lékar Vam tekne, jakou davku piipravku Adempas mate uzivat.

- Lécba obvykle zacina nizkou davkou.

- Lékat bude davku pomalu zvySovat podle toho, jak budete na lécbu reagovat.

- Béhem prvnich tydnii 1écby Vam Iékai bude muset méftit krevni tlak nejméné jednou za dva
tydny. To je nutné k tomu, aby mohl rozhodnout o spravné davce 1éku.

Jak se tento pfipravek uziva
Pripravek Adempas je urcen k podani tsty. Tablety se maji uzivat 3krat denn¢ kazdych 6 az 8 hodin.

Rozdrcené tablety

Pokud mate problémy s polknutim celé tablety, promluvte si se svym lékafem o jinych zplisobech
uzivani piipravku Adempas. Tableta mtize byt rozdrcena a smichana s vodou nebo mekkym jidlem
bezprosttedné pred jejim uzitim.

Kolik pfipravku se ma uzivat
Doporucend tivodni davka je 1mg tableta uzivana 3krat denné po dobu 2 tydnt.

Lékar bude zvySovat davku kazdé 2 tydny na maximalni davku 2,5 mg 3krat denné (maximalni denni
davka 7,5 mg), pokud se u Vas nevyskytne velmi nizky krevni tlak. V tomto ptipadé¢ Vam lékar
predepise piipravek Adempas v nejvyssi davce, ktera pro Vas bude vhodna. Tuto nejvhodnéjsi davku
zvoli 1ékar. U n€kterych pacientti mohou byt dostacujici nizsi davky uzivané 3krat denné.

Pokud je Vam 65 let nebo vice
Muze u Vas existovat vyssi riziko nizkého krevniho tlaku. Lékar mize davku upravit.



Pokud koufrite

Pokud koufrite, doporucuje se piestat kourit nez zacnete s 1é¢bou, protoze koufeni mize snizit
ucinnost téchto tablet. Informujte 1ékate, pokud koufite nebo piestanete koutit béhem 1écby. Lékar
muze Vasi davku upravit.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Adempas, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Adempas, nez jste mél(a), a objevi se u Vas nezadouci ucinky (viz
bod 4), kontaktujte prosim svého 1ékatre. Pokud Vas krevni tlak klesne (coZ mize zpusobit zavrat¢),
pak je nutné okamzité kontaktovat 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Adempas
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize jste zapomnél(a)
uzit davku, pokracujte s dalsi davkou podle planu.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Adempas

Nepfestavejte uzivat tento 1é¢ivy piipravek bez porady se svym lékafem.. Pokud pfestanete tento 1¢k
uzivat, Vase onemocnéni se mize zhorSit Pokud jste tento 1ék neuzival(a) 3 dny nebo déle,. informujte
prosim svého lékate, nez uzivani znovu zahéjite.

JestliZe pirechazite z 1écby pripravkem Adempas k sildenafilu nebo tadalafilu a naopak
Aby se predeslo vzajemnému ovlivnéni 1€k, nesmite ptipravek Adempas a inhibitory PDE-5
(sildenafil, tadalafil) uzivat soucasné.
- Pokud prechazite na ptipravek Adempas
- Nezadinejte uzivat ptipravek Adempas nejméné 24 hodin po posledni davce sildenafilu a
nejméné 48 hodin po posledni davce tadalafilu.
- Pokud ptechazite z ptipravku Adempas
- Pripravek Adempas prestante uzivat nejmén¢ 24 hodin piedtim, nez zacnete uzivat
sildenafil nebo tadalafil.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

NejzavaznéjSimi nezadoucimi ucinky u dospélych jsou:

- vykaslavani krve (hemoptyza) (¢asté, miize postihnout az 1 osobu z 10),

- akutni krvaceni z plic (plicni krvaceni), které mtize zplsobit vykaslavani krve, a mize vést
k timrti (méné Casté, mize postihnout az 1 osobu ze 100).

Pokud se objevi, kontaktujte ihned svého lékare, protoZze mize byt nutna akutni 1écba.

Celkovy seznam moZnych neZadoucich ucinki (u dospélych pacientii)

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
- zavrat

- bolesti hlavy

- porucha traveni (dyspepsie)

- prijem

- pocit na zvraceni (nauzea)

- zvraceni

- otok koncetin (periferni edém)



Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10

- zanét traviciho systému (gastroenteritis)

- sniZeni poctu ¢ervenych krvinek (anémie) projevujici se priznaky jako je bleda ktize, slabost
nebo du$nost

- pocit nepravidelného, silného nebo rychlého srde¢niho tepu (palpitace)

- nizky krevni tlak (hypotenze)

- krvaceni z nosu (epistaxe)

- obtizné dychani nosem (nosni kongesce)

- zanét zaludku (gastritida)

- paleni Zahy (gastroesofageélni refluxni choroba)

- problémy s polykanim (dysfagie)

- bolest zaludku, stfeva nebo biicha (gastrointestinalni bolest, bolest biicha)

- zacpa

- nadymani (bfisni distenze)

NezZadouci ucinky u déti

Obecné byly nezadouci ti€inky pozorované u déti ve véku 6 aZ méné nez 18 let 1¢cenych piipravkem
Adempas podobné nezadoucim u¢inkiim pozorovanym u dospélych. NejcastéjSimi nezadoucimi
ucinky u déti byly:

- nizky krevni tlak (hypotenze) (velmi ¢asty: miize postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- bolest hlavy (¢asta: mtze postihnout az 1 osobu z 10)

Hlaseni neZadoucich uc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak pripravek Adempas uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Tento ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

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

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostfedi.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
http://email/
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Adempas obsahuje
- Lécivou latkou je riocigvat.

Adempas 0,5 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 0,5 mg riocigvatu.
Adempas 1 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 1 mg riocigvatu.
Adempas 1,5 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 1,5 mg riocigvatu.
Adempas 2 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 2 mg riocigvatu.
Adempas 2,5 mg potahované tablety

Jedna potahovana tableta obsahuje 2,5 mg riocigvatu.

- Dalsimi sloZkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, krospovidon (typ B), hypromeléza 2910/5,
monohydrat laktézy, magnesium-stearat a natrium-lauryl-sulfat (viz bod 2 pro dalsi informace o
laktoze a sodiku).
Potahova vrstva tablety: hyproldza, hypromeloza 2910/3, propylenglykol (E 1520) a oxid
titanicity (E 171).
Adempas 1 mg, 1,5 mg tablety obsahuji také zluty oxid zelezity (E 172).
Adempas 2 mg a 2,5 mg tablety obsahuji také zluty oxid zelezity (E 172) a Cerveny oxid
zelezity (E 172).

Jak pripravek Adempas vypada a co obsahuje toto baleni

Adempas je potahovana tableta (tableta):

Adempas 0,5 mg potahované tablety

o Bila, kulatd, bikonvexni tableta o priméru 6 mm, oznacend logem (kiiz) Bayer na jedné stran¢ a
0,5 a ,,R* na druhé strané.

Adempas 1 mg potahované tablety

. Svétle zluta, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm, oznacena logem (kiiz) Bayer na jedné
stran€ a 1 a ,,R*“ na druhé strané.

Adempas 1,5 mg potahované tablety

. Zlutooranzova, kulata, bikonvexni tableta o priiméru 6 mm, oznacena logem (kiiz) Bayer na
jedné strané a 1,5 a ,,R* na druhé¢ stran¢.

Adempas 2 mg potahované tablety

. Svétle oranzova, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm, oznacena logem (kiiz) Bayer na
jedné strané a 2 a ,,R* na druhé stran¢.

Adempas 2,5 mg potahované tablety

. Cervenooranzova, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6 mm, oznacena logem (kiiz) Bayer na
jedné strané a 2,5 a ,,R* na druhé strang¢.

Jsou k dispozici v krabickéach obsahujicich:

o 42 tablet: 2 prihledné kalendaini blistry po 21 tabletach

o 84 tablet: 4 pruhledné kalendaini blistry po 21 tabletach

o 90 tablet: 5 prihlednych blistri po 18 tabletach

o 294 tablet: 14 pruhlednych kalendainich blistrii po 21 tabletach
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié / Belgique / Belgien
MSD Belgium

Tel/Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Bbnarapus

Mepxk lapn u Joym bearapus EOO/L
Ten.: +359 2 819 37 37
info-msdbg@merck.com

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EALGoa

MSD A.0.E.E

TnA: + 30210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.

Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

Lietuva

UAB Merck Sharp & Dohme
Tel: + 370 5 2780247
dpoc_lithuania@msd.com

Luxembourg / Luxemburg
MSD Belgium

Tel/Tél: +32(0)27766211
dpoc_belux@msd.com

Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888-5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 3220 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com



France
MSD FRANCE
TEL : + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com

Kvnpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: + 371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 214465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: + 421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: + 46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 06.2025

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éCivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.



https://www.ema.europa.eu/

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Adempas 0,15 mg/ml granule pro peroralni suspenzi
riocigvat

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inkt, sdé€lte to 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezaddoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

- Ptibalova informace byla napsana tak, aby oslovovala osobu, ktera 1é¢ivy piipravek uziva.
Pokud podavate ptipravek ditéti, nahrad’te v celém textu slovo ,,Vy* slovem ,,dité".

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Adempas a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Adempas uzivat
Jak se ptipravek Adempas uziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak pripravek Adempas uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

o
.

Co je pripravek Adempas a k ¢emu se pouZziva
Ptipravek Adempas obsahuje 1é¢ivou latku riocigvat, stimulator enzymu guanylatcyklazy (sGC).

Plicni arterialni hypertenze (PAH).
Pripravek Adempas se pouziva k 1€cbé déti od 6 let s plicni arterialni hypertenzi (vysoky krevni tlak
v plicnich tepnach).

U téchto pacientll je sténa krevnich cév v plicich zbytnéla, a cévy jsou proto zizené. Pripravek
Adempas se uziva spolu s nékterymi dal§imi Iéky (nazyvanymi antagonisté receptoru pro endotelin). .
U pacientt s plicni hypertenzi, dochézi k ztizeni krevnich cév, které vedou krev ze srdce do plic, takze
pro srdce je t€z$i pumpovat krev do plic, coz vede ke zvySenému krevnimu tlaku v té€chto cévach.
Protoze srdce je takto namahéano vice nez obvykle, lidé s plicni hypertenzi se citi unaveni, maji zavraté
a duSnost. Adempas rozsifuje krevni cévy, které vedou ze srdce do plic, zmiriiuje ptiznaky
onemocnéni a umoznuje pacientiim lépe vykonavat fyzickou aktivitu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zac¢nete pripravek Adempas uZivat

Neuzivejte pripravek Adempas, jestliZe

- uzivate inhibitory PDES, jako je sildenafil, tadalafil, vardenafil. Tyto 1éky 1é¢i vysoky krevni
tlak v plicnich tepnach nebo erektilni dysfunkeci.

- mate vyrazné zhorsenou funkci jater.

- jste alergicky(4) na riocigvat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bodé 6).

- jste téhotna.

- uZivate nitraty nebo latky uvoliujici oxid dusnaty, jako je amylnitrit. Tyto 1éky se ¢asto
pouzivaji k 1é¢be vysokého krevniho tlaku, bolesti na hrudi nebo onemocnéni srdce. Patii sem
také rekreacni drogy, takzvané ,,poppers‘.
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- uzivate jiné 1éky podobné piipravku Adempas zvané stimulatory rozpustné guanylatcyklazy,
jako je vericigvat. Pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékare.

- mate nizky krevni tlak, nez za¢nete piipravek Adempas uzivat. Abyste mohl(a) piipravek
Adempas zacit uzivat, je tieba, aby mél Vas systolicky krevni tlak hodnotu
- 90 mmHg nebo vice, pokud jste ve véku mezi 6 a 12 lety,
- 95 mmHg nebo vice, pokud jste star§i nez 12 let a mladsi nez 18 let.

- mate zvySeny krevni tlak v plicich v souvislosti se zjizvenim plic z neznamé pficiny, které se
nazyva idiopaticka plicni pneumonie.

Pokud se Vas cokoli z tohoto tyka, porad’te se nejprve se svym lékafem a neuzivejte piipravek

Adempas.

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim pripravku Adempas se porad’te se svym lé¢kafem nebo 1ékdrnikem, pokud

- mate plicni venookluzivni nemoc, tedy onemocnéni, které zptisobuje pocit dusnosti, protoze
se v plicich hromadi tekutina. Lékat se miZe rozhodnout pfedepsat Vam jiny lék.

- jste mel(a) v nedavné dob€ zavazné krvaceni z plic a z dychacich cest.

- jste podstoupil(a) 1é¢bu s cilem zastavit vykaslavani krve (bronchialni arteridlni embolizace).

- uzivate 1éky, které brani sraZeni krve, protoze to mize zpisobit krvaceni z plic. Lékat Vam
bude pravidelné vysetifovat krev a métit krevni tlak.

- Lékar se muze rozhodnout sledovat Vas krevni tlak, pokud
- mate priznaky nizkého krevniho tlaku, jako jsou zavrat’, to¢eni hlavy nebo mdloby,

nebo

- uzivate 1éky ke snizeni krevniho tlaku, nebo ke zvys$eni moceni nebo
- mate problémy se srdcem nebo krevnim obéhem

- jste starsi nez 65 let, protoze v této ve€kové skupin€ je pravdépodobnéjsi vyskyt nizkého
krevniho tlaku

Informujte svého lékai‘e, pokud

- jste na dialyze nebo Vase ledviny nepracuji spravné protoze v takovém ptipadé se uzivani
tohoto ptipravku nedoporucuje.

- Vase jatra nepracuji spravne.

Pfi uzivani pripravku Adempas se porad’te se svym lékairem, pokud

- beéhem léCby timto piipravkem pocitujete dusnost. To mize byt zplisobeno nahromadénim
tekutiny v plicich. Pokud je toto zptisobeno plicni venookluzivni nemoci, mize lékar ukoncit
1é¢bu piipravkem Adempas.
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- Zacnete nebo prestancte kourit béhem 1é¢by timto ptipravkem, protoze to mize ovlivnit
mnozstvi riocigvatu v krvi.

Déti a dospivajici

Byl Vam ptedepsan pripravek Adempas ve formé granuli pro peroralni suspenzi. Pro pacienty

s onemocnénim PAH ve véku od 6 let a star$i s télesnou hmotnosti vyssi nez 50 kg je ptipravek
Adempas dostupny také jako tablety.

Pacienti mohou v pribéhu 1é¢by piechazet mezi granulemi pro peroralni suspenzi a tabletami podle
zmeén v télesné hmotnosti.

Utinnost a bezpeénost nebyly prokazany u nasledujicich pediatrickych populaci:

- déti ve véku do 6 let z diivodu bezpecnostnich rizik.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Adempas

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, zvlaste:

- Neuzivejte 1éky urcené k

- 1é¢b¢ vysokého krevniho tlaku nebo onemocnéni srdce, jako jsou nitraty a amylnitrit,
nebo jiné stimuldtory rozpustné guanylatcyklazy, jako je vericigvat. Tyto Iéky
neuzivejte soucasné s piipravkem Adempas.

- 1é¢b¢é vysokého krevniho tlaku v plicnich tepnach, protoZe nesmite uzivat nékteré 1éky,
jako je sildenafil a tadalafil, soucasné s pfipravkem Adempas. Jiné 1éky k 1é¢be
vysokého krevniho tlaku v plicnich cévach, jako je bosentan a iloprost, mohou byt
s pripravkem Adempas uzivany, ale informujte svého 1ékate.

- 1é¢be erektilni dysfunkce (jako je sildenafil, tadalafil, vardenafil). NeuZzivejte tyto 1éky
soucasné s piipravkem Adempas.

- Nasledujici 1éky mohou zvysit hladinu pripravku Adempas v krvi, coZ zvySuje riziko
nezadoucich ucinku Jde o 1éky k

- 1é¢bée plisnovych infekci, jako je ketokonazol, posakonazol, itrakonazol.

- 1é¢be HIV infekce, jako je abakavir, atazanavir, kobicistat, darunavir, dolutegravir,
efavirenz, elvitegravir, emtricitabin, rilpivirin, ritonavir.

- 1é¢bé¢ epilepsie, jako je fenytoin, karbamazepin, fenobarbital.

- 1é¢be deprese, jako je tiezalka te¢kovana.

- prevenci odmitnuti transplantovanych organt, jako je cyklosporin.

- 1é¢be rakoviny, jako je erlotinib, gefitinib.

- 1é¢be pocitu na zvraceni ¢i zvraceni, jako je granisetron.

- 1é€bé onemocnéni zaludku nebo paleni zahy, takzvanych antacid, jako je hydroxid
hlinity / hydroxid hof'e€naty. Antacida je tfeba uzit nejméné 2 hodiny pied uzitim nebo
1 hodinu po uvziti ptipravku Adempas.

Adempas s jidlem

Pripravek Adempas se obecné miize uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pokud vsak mate sklon k nizkému krevnimu tlaku, uzivejte ptipravek Adempas bud’ vzdy s jidlem,

nebo vzdy bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni

- Antikoncepce: Zeny a dospivajici divky ve véku, kdy mohou otéhotnét, musi béhem 1é&by
ptipravkem Adempas pouzivat uc¢innou antikoncepci. O vhodnych antikoncep¢nich metodéch,
které mazete pouzivat, abyste zabranila otéhotnéni, se porad’te se svym lékafem. Kromé toho je
tteba, abyste kazdy mésic podstoupila téhotenské testy.

- Téhotenstvi: Neuzivejte pripravek Adempas béhem t¢hotenstvi.

- Kojeni: Kojeni se pii uzivani tohoto 1éku nedoporucuje, protoze 1€k mtze poskodit dité. Pokud
momentalné kojite nebo planujete kojit, informujte pied uzitim tohoto 1éku svého 1ékare. Lékar
rozhodne spolu s Vami, zda bud’ pfestanete kojit nebo ukoncite uzivani ptipravku Adempas.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek Adempas ma mimny vliv na schopnost jezdit na kole, fidit nebo obsluhovat stroje. Muze
zpisobit nezadouci Uc€inky, jako jsou zavraté. Mé¢l(a) byste veédét o nezadoucich ucincich tohoto
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piipravku pfed jizdou na kole, fizenim nebo pouzivanim jakychkoli nastrojt ¢i obsluhou stroju (viz
bod 4).

Piipravek Adempas obsahuje natrium-benzoat
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1,8 mg natrium-benzoatu (E 211) v jednom ml peroralni suspenze.

Piipravek Adempas obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,5 mg sodiku v jednom ml peroralni suspenze. Tento 1é¢ivy
ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jednom ml peroralni suspenze, to znamena, ze
je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Adempas uziva

Vzdy uZzivejte tento ptripravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pripravek Adempas je k dispozici ve formé tablet nebo granuli pro peroralni suspenzi.

Tablety jsou dostupné pro pouziti u dospélych a déti, které vazi nejméné 50 kg. Granule pro peroralni
suspenzi jsou dostupné pro déti, které vazi méné nez 50 kg.

Jak zahajit 1écbu

Lékat Vam fekne, jakou davku ptipravku Adempas mate uzivat.

- Lécba obvykle zacina nizkou davkou.

- Lékat bude davku pomalu zvySovat podle toho, jak budete na 1é¢bu reagovat.

- Béhem prvnich tydnt 1écby Vam lékat bude muset méfit krevni tlak nejméné jednou kazdé dva
tydny. To je nutné k tomu, aby mohl rozhodnout o spravné davce 1éku.

Lékar vypocita mnozstvi peroralni suspenze v mililitrech (ml), které potiebujete a tento idaj Vam
sdéli. Davku si saim (sama) neupravujte. Mnozstvi v ml je tieba odméfit jednou z modrych stiikacek
, které jsou ptilozeny v krabicce pfipravku Adempas. Lékat nebo l€¢karnik Vam sdéli, kterou modrou
stiikacku mate pouzit (5 ml nebo 10 ml).

Pi‘'ed pouzitim
- Presvédcte se, ze je spravna davka napsana na krabicce. Pokud tomu tak neni, pozadejte
1ékéarnika nebo 1¢kare, aby tento tidaj doplnil. Krabicku si ponechejte, dokud vSechny granule
pro peroralni suspenzi nespotiebujete.
- Pii priprave a uzivani peroralni suspenze pfipravku Adempas se pecliveé fid'te navodem
k pouziti, ktery je vloZen do krabi¢ky, aby se pfedeslo problémim pii manipulaci (napt. hrudky
nebo sediment v suspenzi).
Vsechny pomticky pro pfipravu a podani peroralni suspenze se dodavaji spolu s 1é¢ivym
ptipravkem. Pouzivejte pouze neperlivou vodu, aby nevznikaly bublinky. K podani pfipravku
Adempas pouzivejte pouze priloZené stiikacky, abyste podal(a) spravnou davku.
Nepouzivejte zadny jiny zptisob podani suspenze, napt. jinou stfikacku, 1zicku apod.

Jak se tento pripravek uziva

Ptipravek Adempas je urcen k podani tsty. Kazdou davku ptipravku Adempas je potieba spolknout.
Pacient musi spolknout celou davku léku. Pripravek Adempas uzivejte 3krat denné, ptiblizné po 6 az
8 hodinach.

13



Kolik pripravku mate uzivat

Béhem pocatecni faze 1ékar kazdé 2 tydny uréi davku peroralni suspenze. Lékar bude davku upravovat
podle télesné hmotnosti a krevniho tlaku. Maximalni davka zavisi na télesné hmotnosti. Lékar
rozhodne, zda a kdy v pribéhu 1écby prejit z tablet na peroralni suspenzi ¢i naopak, pokud se télesna
hmotnost zménila.

Pokud koufFite

Pokud koufite, doporucuje se prestat kourit nezZ zacnete s 1é¢bou, protoze koufeni mize snizit
ucinnost tohoto 1éku. Informujte 1ékare, pokud kouftite nebo piestanete koufit béhem lécby.. Lékar
muze Vasi davku upravit.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Adempas, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Adempas, nez jste mél(a), a objevi se u Vas nezadouci ucinky (viz
bod 4), kontaktujte prosim svého 1ékare. Pokud krevni tlak klesne (coz mlize zpusobit zavraté), pak
mize byt nutna okamzita 1ékatrska pomoc.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Adempas
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Jestlize vynechate davku,
pokracujte v dalsi davce podle planu.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Adempas

Neprestavejte uzivat tento 1éCivy pripravek bez porady se svym lékafem. P okud pfestanete tento 1ék
uzivat, Vase onemocnéni se mize zhorsit Pokud jste tento 1€k neuzival(a) 3 dny nebo déle, informujte
prosim svého lékate, nez uzivani znovu zahéjite.

JestliZe pirechazite od 1éCby piipravkem Adempas k sildenafilu nebo tadalafilu a naopak
Aby se predeslo vzajemnému ovlivnéni 1ékl1, nesmite Adempas a inhibitory PDE-5 (sildenafil,
tadalafil) uzivat soucasn¢.
- Pokud ptechazite na ptipravek Adempas
- Nezacinejte uzivat piipravek Adempas nejméné 24 hodin po posledni davce sildenafilu a
nejméné 48 hodin po posledni davce tadalafilu.
- Pokud prechazite z ptipravku Adempas
- Pripravek Adempas pfestaiite uzivat nejméné 24 hodin piedtim, nez za¢nete uzivat sildenafil
nebo tadalafil.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobneé jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré z nich mohou byt zavazné. Pokud se objevi, kontaktujte ihned svého
lékare, protoze mize byt nutna akutni 1é¢ba.

Nezadouci u¢inky u déti

Obecné byly nezadouci u€inky pozorované u déti mladsich 18 let 1écenych piipravkem Adempas
podobné nezadoucim G¢inkiim pozorovanym u dospélych. NejcastéjSimi nezadoucimi ucinky u déti
byly:

- nizky krevni tlak (hypotenze) (velmi ¢asté: mtize postihnout vice nez 1 osobu z 10)

- bolest hlavy (¢asté: mtize postihnout az 1 osobu z 10)
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Celkovy seznam moZnych neZadoucich ucinki (u dospélych pacientu):

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10
- zavrat

- bolest hlavy

- porucha traveni (dyspepsie)

- prijem

- nevolnost nebo pocit na zvraceni (nauzea)

- zvraceni

- otok koncetin (periferni edém)

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10

- zanét traviciho systému (gastroenteritida)

- snizeni poctu ¢ervenych krvinek (anémie) projevujici se piiznaky jako je bleda ktize, slabost
nebo dusnost

- pocit nepravidelného, silného nebo rychlého srde¢niho tepu (palpitace)

- nizky krevni tlak (hypotenze)

- krvaceni z nosu (epistaxe)

- obtizné dychani nosem (nosni kongesce)

- zéanét zaludku (gastritida)

- paleni zahy (gastroesofagealni refluxni choroba)

- problémy s polykanim (dysfagie)

- bolest zaludku, stfeva nebo bficha (gastrointestinalni bolest, bolest bficha)

- zacpa

- nadymani (bfi$ni distenze)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné€ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahve za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploteé do 30 °C.
Chrante pfed mrazem.

Po rekonstituci je doba pouzitelnosti suspenze 14 dni pii uchovavani pfi pokojové teploté

Ptipravenou suspenzi uchovavejte ve svislé poloze.
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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 Adempas obsahuje

- Lécivou latkou je riocigvat.
Po pripravé obsahuje peroralni suspenze 10,5 g granuli a 200 ml vody, coZz tvoii 208 ml
suspenze s 0,15 mg riocigvatu na ml.

- Dalsimi sloZkami jsou kyselina citronova bezvoda (E 330), jahodova prichut’, hypromeloza,
mannitol (E 421), mikrokrystalicka celul6za, sodna stl karmel6zy, natrium-benzoat (E 211)
(dalsi informace o natrium-benzoatu a sodiku viz zavér bodu 2), sukraloza (E 955), xanthanova
klovatina (E 415).

Jak pripravek Adempas vypada a co obsahuje toto baleni

Adempas jsou bilé az témét bilé granule.

Obsah baleni:

- 1 lahev (hnédé sklo) obsahujici 10,5 g granuli piipravku Adempas, uzaviena détskym
bezpecnostnim Sroubovacim uzaveérem

- 1 stiikacka na vodu o objemu 100 ml (pouze k jednorazovému pouziti) slouzici k odmeéteni
a ptidani 200 ml vody do lahve

- 1 adaptér na lahev a modré stiikacky

- 2 modr¢ stiikacky o objemu 5 ml s modrym pistem k natazeni a peroralnimu podani ptipravku
Adempas (1 stiikacka je nahradni). Stupnice modré stiikacky o objemu 5 ml za¢ina na 1 ml.
Délici znacky jsou po 0,2 ml.

- 2 modré stiikacky o objemu 10 ml s modrym pistem k natazeni a peroralnimu podani ptipravku
Adempas (1 stiikacka je nahradni). Stupnice modré stfikacky o objemu 10 ml za¢ina na 2 ml.
Délici znacky jsou po 0,5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié / Belgique / Belgien Lietuva

MSD Belgium UAB Merck Sharp & Dohme
Tel/Tél: +32(0)27766211 Tel: + 370 5 2780247
dpoc_belux@msd.com dpoc_lithuania@msd.com
bbarapus Luxembourg / Luxemburg
Mepk Illapn u Joym Bearapus EOO/I MSD Belgium

Ten.: +359 2 819 37 37 Tel/Tél: +32(0)27766211
info-msdbg@merck.com dpoc_belux@msd.com
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Ceska republika

Merck Sharp & Dohme s.r.0.
Tel: +420 233 010 111
dpoc_czechslovak@merck.com

Danmark

MSD Danmark ApS
TIf.: + 45 4482 4000
dkmail@msd.com

Deutschland

MSD Sharp & Dohme GmbH
Tel: +49 (0) 89 20 300 4500
medinfo@msd.de

Eesti

Merck Sharp & Dohme OU
Tel: + 372 614 4200
dpoc.estonia@msd.com

EALGoa

MSD A.®. E.E

TnA: + 30210 98 97 300
dpoc_greece@merck.com

Espaiia

Merck Sharp & Dohme de Espaiia, S.A.
Tel: +34 91 321 06 00
msd_info@msd.com

France
MSD FRANCE
TEL : + 33 (0) 1 80 46 40 40

Hrvatska

Merck Sharp & Dohme d.o.o.
Tel: +3851 6611 333
croatia_info@merck.com

Ireland

Merck Sharp & Dohme Ireland (Human Health)
Limited

Tel: +353 (0)1 2998700
medinfo_ireland@msd.com

Island
Vistor ehf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

MSD Italia S.r.l.

Tel: +800 23 99 89 (+39 06 361911)
dpoc.italy@msd.com
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Magyarorszag

MSD Pharma Hungary Kft.
Tel.: +36 1 888-5300
hungary msd@merck.com

Malta

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
Tel: 8007 4433 (+356 99917558)
malta_info@merck.com

Nederland

Merck Sharp & Dohme B.V.

Tel: 0800 9999 000 (+ 31 23 5153153)
medicalinfo.nl@merck.com

Norge

MSD (Norge) AS

TIf: +47 3220 73 00
medinfo.norway@msd.com

Osterreich

Merck Sharp & Dohme Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0) 1 26 044
dpoc_austria@merck.com

Polska

MSD Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 22 549 51 00
msdpolska@merck.com

Portugal

Merck Sharp & Dohme, Lda
Tel: + 351 214465700
inform_pt@merck.com

Romania

Merck Sharp & Dohme Romania S.R.L.
Tel: +40 21 529 29 00
msdromania@merck.com

Slovenija
Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.
Tel: +386 1 5204201

msd.slovenia@merck.com

Slovenska republika
Merck Sharp & Dohme, s. 1. 0.
Tel: + 421 2 58282010

dpoc_czechslovak@merck.com

Suomi/Finland

MSD Finland Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 804650
info@msd.fi



Kvbmpog

Merck Sharp & Dohme Cyprus Limited
TnA.: 800 00 673 (+357 22866700)
cyprus_info@merck.com

Latvija

SIA Merck Sharp & Dohme Latvija
Tel: +371 67025300
dpoc.latvia@msd.com

Sverige

Merck Sharp & Dohme (Sweden) AB
Tel: + 46 77 5700488
medicinskinfo@msd.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 06.2025

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti

Adempas 0,15 mg/ml Lahev o objemu 250 ml obsahujici 10,5 g granuli
pripravku Adempas pro piipravu peroralni suspenze
Léciva latka: riocigvat
Priprava a podani peroralni suspenze (smés granuli
s vodou)
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NezZ zac¢nete

Upozornéni

e Adempas suspenze je pouze pro peroralni podani.

e Détsky lékar Vam fekne spravny objem davky a
frekvenci podavani.

o Vidy pouzivejte objem piedepsany lékafem
Vaseho ditéte a spravné davkovani a frekvenci
podavani si nechte zapsat do vyhrazeného policka
na vnéjsi stran¢ krabicky. Krabi¢ku si ponechejte
po celou dobu pouzivani ptipravku.

Pokud nejsou informace do ptislusného policka
zapsané, pozadejte 1ékafe Vaseho ditéte nebo
1ékarnika, aby je na krabi¢ku uvedl.

o Neméite daivku sam (sama).

e Pfed prvnim pouzitim pfipravku Adempas a pred
podanim kazdé davky si peclive prectéte vsechny
¢asti tohoto névodu k pouziti.

e Nez zacnete, ujistcte se, ze vSem pokyntim
rozumite. Neni-li tomu tak, obrat’te se na lékafe
nebo lékarnika.

e Navod k pouziti si uschovejte, abyste se k nému
mohl(a) pozdé&ji pti pouzivani ptipravku Adempas
vratit.

e Dalsi informace o pfipravku Adempas naleznete
v ptibalové informaci.

e Nevybalujte jednotlivé pomtcky, dokud k tomu nebudete
vyzvan(a) v ndvodu k pouziti.

o NepouZivejte ptipravek Adempas, pokud byla kterakoli
pomtcka rozbalena nebo pokud je poskozena.

o Nepouzivejte ptipravek Adempas po uplynuti data
pouzitelnosti, které je uvedeno na krabicce.

e Krabicka obsahuje malé ¢asti. Ty mohou zablokovat
dychaci cesty a vést k nebezpeci uduseni. Uchovavejte
mimo dosah kojenct a malych déti.

e NepouzZivejte modré stiikacky u vice pacientd, protoze to
muze vést k infekci.

Postupujte podle tohoto ,,Navodu k pouziti®, pti pfiprave a

pouziti peroralni suspenze ptipravku Adempas, a v ptipad¢

jakychkoli dotazil se obratte na svého 1€kare, 1ékarnika nebo
mistniho zastupce uvedeného na konci pfibalové informace
pripravku Adempas.
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Obsah baleni

Jedna krabicka pripravku bsahuje nasledujici pomicky:

1 lahev s détskym bezpecnostnim Sroubovacim uzavérem
obsahujici granule ptipravku Adempas

1 zabalenou 100ml stiikacku na vodu (pouze k
jednorazovému pouziti)

1 zabaleny adaptér na lahev

0m

2 zabalené 10ml modré stiika¢ky (1 stfikacka je nahradni)

s & 2 zabalené Sml modré stiikacky (1 stiikacka je nahradni)
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Pouzivani piipravku Adempas e Suspenze piipravku Adempas je urena pouze

k peroralnimu podani (podani usty).

o [L¢kar Vaseho ditéte Vam sdéli, jaky je spravny objem
davky a frekvence podavani.

e Vidy pouZivejte objem piedepsany lékatem Vaseho
ditéte a spravné davkovani a frekvenci podavani si
nechte zapsat do vyhrazeného policka na vnéjsi strané
krabicky. Krabicku si ponechejte po celou dobu
pouzivani piipravku.

Pokud nejsou informace do pfislusného policka
zapsané, pozadejte 1ékare Vaseho ditéte nebo
1ékarnika, aby je na krabicku uvedl.

o Neméiite davku sam (sama).

e Rid'te se podrobnym navodem k pouziti, ktery je
uveden v kapitolach nize.

e Navod k pouziti si uschovejte, abyste do né¢j mohl(a)
pozdéji pti pouzivani piipravku Adempas nahlédnout.

e Dbejte na dodrzovani pokyni tykajicich se podavani.

Priprava peroralni suspenze

Priprava suspenze se provadi jednou, vzdy s kazdou
novou krabickou.

Pted piipravou peroralni suspenze:
a) Nez zacnete, budete potifebovat nasledujici
pomtcky:
o Vezmeéte si dvé nadoby (napf. Salek nebo
misku),
e Jednu nadobu naplite pitnou vodou,
e  Druhou nadobu nechte prazdnou.

Priprava — nachystejte se b) Déle si pfipravte nasledujici pomuicky:
e Nadobu s nejméné 300 ml neperlivé pitné
vody o pokojové teploté
e Papirovou utérku pro odsati ptipadné
prebytecné tekutiny

c)Diikladné si umyjte ruce mydlem a poté je osuste.
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d) Zkontrolujte datum pouzitelnosti na krabicce.
Nepouzivejte 1ék, pokud jeho datum pouZitelnosti jiz
uplynulo.

Pridani 200 ml vody do 250ml
lahve s granulemi

Vzdy kdyz oteviete novou krabi¢ku, pouzijte pouze pomiicky
obsazené v této nové krabicce.

e Lehce poklepejte na lahev rukou, dokud se granule
volné nepohybuyji.
e Davejte pozor, protoze lahev je vyrobena ze skla.

a.  Odsroubujte détsky bezpecnostni uzavér lahve (zatlaéte
na n¢j a otacejte jim proti sméru hodinovych rucicek).

-

b.  Vybalte stfikacku na vodu.
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c Ponotte hrot stiikacky do nadoby s vodou.

d.  Natahnéte vodu o objemu alesponn 100 ml.

e.  To provedete tak, ze vytahnete pist smérem k sob&
a budete dbat na to, aby hrot stfikacky zistal po celou
dobu pod hladinou vody. Do stfikacky se tak
nedostanou vzduchové bubliny.

f.  Vyjméte strikacku z vody.

g. Otocte stfikacku na vodu tak, aby jeji hrot smétoval
vzhiru.
- Pfipadné vzduchové bubliny se pii takovém drzeni
stiikacky pfemisti nahoru.
Poklepejte na stfikacku prsty, aby se nahoru posunuly
vsechny vzduchové bubliny.

h.  Tlacte na pist, dokud nebude horni krouzek pistu na
znacce 100 ml.
- Pii stlaovani pistu miZe z hrotu stiikacky vytékat
voda. Tuto piebyte¢nou vodu mizete odsat papirovou
utérkou.

Horni krouzek ¢erného pistu musi byt piresné zarovnan se
znackou 100 ml, aby méla suspenze spravnou koncentraci.
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i. Nadale drzte stiikacku s vodou hrotem smérem nahoru
a peclivé zkontrolujte, zda voda ve stiikacce:
e ma spravny objem,
e neobsahuje vzduchové bubliny.
Drobné vzduchové bublinky nejsou tak dilezité, ale
velké vzduchové bubliny je nutné odstranit.

HII(HH[HH‘

-

HII(HI‘I[

j. Pokud neni voda do stiikacky spravné natazena nebo
pokud obsahuje pfili§ mnoho vzduchu:

a. Vyprazdnéte stiikacku na vodu.

b. Opakujte kroky ,,c*“ az ,,i*.

k. Umistéte naplnénou stfikacku s vodou na horni okraj
otvoru lahve.

1. Lahev pevn¢ drzte.
Pomalu stlacujte pist smérem dold.

Do lahve se musi pirenést cely objem vody.

m. Opakujte kroky rekonstituce (,,c* az ,,I) jesté
jednou.
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Nasazeni adaptéru a promichani
peroralni suspenze

a. Vybalte adaptér na lahev.

b. Zatlacéte adaptér zcela do hrdla lahve.

c. Lahev dobie uzaviete Sroubovacim uzavérem a utahnéte
jej.

d. Lahev jemné protiepavejte po dobu alespon 60 sekund.
- Tim se ma suspenze dobie promichat.

e. Zkontrolujte, zda je suspenze dikladné promichana:
o neobsahuje hrudky,
o neobsahuje usazeniny.
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Pro podani spravné davky: suspenze nesmi obsahovat Zadné
hrudky ani usazeniny. Nepouzivejte 1ék dokud jsou v suspenzi
hrudky nebo usazeniny.

f. Pokud uvidite hrudky nebo usazeniny,
- otocte lahev dnem vzhtru
-> protiepejte riznymi sméry
- je-li potieba, chvili pockejte a pak protiepejte
znovu, dokud nebude suspenze bez hrudek a usazenin.

Nepridavejte do lahve vice vody.

Suspenze ma dobu pouzitelnosti 14 dni pii uchovavani
pti pokojové teploté.

g. Na stitek lahve napiste datum pouzitelnosti prave
pripravené suspenze.
Datum pouzitelnosti = (datum rekonstituce
+ 14 dni)
Uvedeny piktogram slouzi pouze jako ptiklad.

Nastaveni predepsané davky u kazdé nové modré stiikacky

Jakmile je davka na modré stiikacce zafixovana, nelze ji

zménit.

= Neodstraiujte odlupovaci §titek, dokud k tomu
nebudete vyzvan(a) v navodu k pouziti.

= Na modré stfikacce je Cervené tlacitko pro nastaveni
objemu. Toto tlacitko je zpocatku prekryto odlupovacim
Stitkem.

= Stisknutim €erveného tlacitka nastavite objem stiikacky,
coz Ize provést pouze jednou.

= Netisknéte toto ¢ervené tlaCitko, dokud k tomu nebudete
vyzvan(a) v navodu k pouZiti.

Vybér vhodné modré stiikacky  V krabicce jsou modré stiikacky o rtiznych objemech:
* Sml modré stiikacky pro davky od 1 ml do 5 ml.
* 10ml modré stiikacky pro davky nad 5 ml.

V ptipadé.zZe je predepsana davka 11 ml:
Pouzijte 2x5,5 ml s modou stiikackou o objemu 10 ml.
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a. Vyberte jednu vhodnou modrou stiikacku podle davky,
kterou predepsal 1ékat Vasemu ditéti.
b. Vybalte modrou stiikacku.

Stitek

Nastaveni poZadované davky na  Modr3 stiikacka je opatfena stupnici (v ml).
nové modré stiikacce = Stupnice modré stiikacky o objemu 5 ml za¢ina na 1 ml.
Délici znacky jsou po 0,2 ml.
= Stupnice modré stfikacky o objemu 10 ml za¢ina na 2 ml.
D¢lici znacky jsou po 0,5 ml.

a. Zkontrolujte davku uvedenou v piislusném poli¢ku na
vnéjsi strané krabicky.

b. JestliZe tam udaje nejsou uvedeny:
Pozadejte 1¢kaie, aby je doplnil.

c. Drzte modrou stiikacku tak, aby jeji hrot sméfoval nahoru.

d. Pomalu tahnéte za pist, dokud se jeho horni okraj
nedostane na rysku objemu, ktery se ma podat.
Pti pohybu pistu uslysite cvaknuti pokazdé, kdyz pist mine
nastavitelnou délici znaCku objemu.

Horni hrana pistu musi byt pfesné zarovnana se spravnou
ryskou objemu, ktery se ma podat.

28



Davejte pozor, abyste nevytahl(a) pist az za rysku objemu,
ktery se ma podat.

Davejte pozor, abyste nezatlacil(a) na Stitek, kdyz
vytahujete pist.

e. Zcela odstrante odlupovaci stitek z modré sttikacky.

stitek [ Nyni je vidét €ervené tlacitko pro nastaveni objemu.

f.  Znovu zkontrolujte polohu pistu. Ujistéte se, ze horni okraj
pistu je pfesné zarovnan se spravnou ryskou objemu, ktery
se ma podat.

g. Pokud poloha modrého pistu neodpovida
poZzadovanému objemu:

Podle potieby ji upravte.

h. Pokud poloha modrého pistu odpovida pozadovanému
objemu, stisknéte jednou ¢ervené tlacitko, ¢imz nastaveni
zafixujete.

—> Pri stisknuti ¢erveného tlacitka se ozve cvaknuti.
- Pozadovana davka je nyni nastavena.

= Pokud zjistite, ze jste zvolil(a) nespravnou davku
(stiskl(a) jste cervené tlacitko), pouzijte pfislusnou
nahradni modrou stiikacku.

= S novou modrou stiikackou opakujte kroky ,,a*“ az ,,h*.

i. Zatlacte pist modré stiikacky co nejdale smérem nahoru.
Modra stiikacka je nyni pfipravena k pouZiti.
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Podani peroralni suspenze

Protiepani peroralni
suspenze

Pti kazdém piedepsaném podani se fid'te nize uvedenymi
kroky.

Pokud byla suspenze uchovavana v chladniéce, nechte ji
ptirozené ohtat na pokojovou teplotu.

0

Jemné protiepavejte lahev po dobu alespoii 10 sekund
pi‘ed kaZzdou davkou. Tim se ma suspenze dobte
promichat.

Zkontrolujte, zda je suspenze dikladné promichana, tj.:
e neobsahuje hrudky,
e  neobsahuje usazeniny.
Pokud uvidite hrudky nebo usazeniny: Opakujte diive
uvedené kroky ,,a*“ +,,b".

Pti protfepavani se mize vytvaret péna.

Nechte lahev stat, dokud se péna nerozpusti.

Veétsi otvor, ktery vidite na adaptéru, slouzi k piipojeni
modré stiikacky.

Povrch adaptéru na lahev nema byt pottisnén tekutinou.

ti
bo—1
()

=

Odsroubujte vicko lahve, ale ponechte adaptér na lahvi.
Pokud je na adaptéru tekutina: Odstrante tekutinu
¢istou papirovou utérkou.
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NataZeni poZadované davky

1y )

n
I‘I“I\FM“HI‘
.

a.

b.
C.

d.

.

f.
g.

Ponechte lahev ve svislé poloze. Zasunte hrot modré
stiikacky zcela do velkého otvoru v adaptéru.

Otocte lahev dnem vzhtru.
Pomalu tahnéte za modry pist, dokud se nezastavi (tj.
dokud neni dosazena nastavena davka).

Peclivé zkontrolujte, zda v modré stfikac¢ce neni
vzduch.
Mensi vzduchové bublinky nejsou nijak dilezité.

Pokud jsou ve sti'ikacce velké vzduchové bubliny:

e  Vrat'te suspenzi do lahve zatlacenim pistu co
nejdale zpét do modré stiikacky.

e  Opakujte kroky ,,b* az ,,e* uvedené vyse.

Vrat'te lahev do svislé polohy.

Vyjméte modrou stfikacku opatrné z adaptéru.

h. Drzte modrou stiikacku ve svislé poloze a zkontrolujte,

zda:

- je naplnén jeji hrot,

- byl natazen spravny objem,

- v ni nejsou zadné velké vzduchové bubliny.

i. JestliZe jsou v hrotu velké vzduchové bubliny nebo

J-
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vzduch:

e Znovu zcela zasute hrot modré stfikacky do
velkého otvoru adaptéru.

e  Vrat'te suspenzi do lahve tim, ze zatladite pist co
nejdale zpét do modré strikacky.

e  Opakujte kroky ,,b* az ,,h*, dokud velké
vzduchové bubliny ze stfikacky nezmizi.

Zavtete lahev Sroubovacim uzavérem.
Podejte suspenzi bezprostiedné po naplnéni modré
stiikacky.



Podani predepsané davky

a. Vlozte modrou stfikacku do ust pacienta.

b. Nasmeérujte jeji hrot do tvare, abyste umoznil(a) pfirozené
polykani.

c. Stlac¢ujte pomalu pist, dokud se nezastavi (dokud nebude
modra stiikacka zcela prazdna).

\ d. Dohlédnéte na to, aby pacient spolkl celou davku.

w

e. Pobidnéte pacienta, aby se poté napil tekutiny.

o\

/

= Pacient musi spolknout celou davku léku.

Cisténi a uchovavani

Modrou stiikacku je nutno po P1i ¢isténi stiikacky se fid'te kroky popsanymi nize.
kaZzdém podani léku vycistit K tadnému ocisténi jsou zapotiebi celkem tFi cykly ¢isténi.
o

»  Modrou stiikacku necistéte v mycce na nadobi.
»  Modrou stiikacku nikdy nevyvaiujte.

a. Ponofite hrot modré stiikacky do nadoby s vodou.
b. Natahujte vodu do sttikacky, dokud se pist nezastavi.
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| c. Vyprazdnéte modrou stiikacku do pfipravené prazdné
nadoby.

d. Zopakujte kroky ,,a* az ,,c jeSté dvakrat.
e. Po Cisténi zatlacte pist zpét do stfikacky, dokud se nezastavi.
f. Vysuste vnéjsi povrch strikacky Cistou papirovou utérkou.

Uchovavani Az do dalsiho pouziti uchovavejte modrou stiikacku na
Cistém a suchém miste.
Chrante pied sluneénim zafenim.

Likvidace Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad, stiikacky
a adaptér musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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