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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Yuvanci 10 mg/20 mg tabletki powlekane
Yuvanci 10 mg/40 mg tabletki powlekane
macytentan/tadalafil

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

o Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Yuvanci i w jakim celu si¢ go stosuje

Co nalezy wiedzie¢ przed podaniem pacjentowi leku Yuvanci
Jak podaje si¢ lek Yuvanci

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Yuvanci

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk L=

1. Co to jest lek Yuvanci i w jakim celu si¢ go stosuje

Yuvanci zawiera dwie substancje czynne: macytentan i tadalafil. Macytentan nalezy do klasy lekow
zwanych antagonistami receptora endoteliny (ERA). Tadalafil nalezy do klasy lekow zwanych
inhibitorami fosfodiesterazy typu 5 (PDES).

Lek Yuvanci jest stosowany u 0so6b dorostych w dlugotrwalym leczeniu tetniczego nadci$nienia
ptucnego (PAH) klasy II lub III wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).

Jest on stosowany jako alternatywa dla przyjmowania zaro6wno macytentanu, jak i tadalafilu w postaci
oddzielnych tabletek.

PAH to wysokie ci$nienie krwi w naczyniach krwionos$nych, ktére przenosza krew z serca do pluc
(tetnice plucne). U o0s6b z PAH tetnice te zwezaja sie, wiec serce musi pracowac ciezej, aby
przepompowac przez nie krew. Powoduje to uczucie zmgczenia, zawroty glowy i zadyszke. Klasa
odzwierciedla stopien zaawansowania choroby: pacjenci z PAH klasy II majg niewielkie ograniczenie
aktywnosci fizycznej, a pacjenci z choroba klasy III majg znaczne ograniczenie aktywnosci fizyczne;j.

Lek Yuvanci rozszerza tetnice ptucne, utatwiajgc sercu pompowanie przez nie krwi. Obniza to
ci$nienie krwi, fagodzi objawy i poprawia zdolno$¢ do aktywnosci fizycznej oraz tagodzi przebieg
choroby.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Yuvanci

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Yuvanci:

o jesli pacjent ma uczulenie na macytentan, tadalafil lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).
o jesli pacjent przeszedt zawat serca w ciagu ostatnich 90 dni.
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o jesli pacjentka jest w cigzy, lub moze zajs¢ w ciaze z powodu niestosowania skutecznej
antykoncepcji. Patrz punkt 2 ,,Cigza i karmienie piersig”.

o jesli pacjentka karmi piersig. Patrz punkt 2 ,,Cigza i karmienie piersig”.

o jesli u pacjenta wystegpuje cigzka choroba watroby lub bardzo wysoka aktywnos¢ enzymow

watrobowych we krwi. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy lek ten jest
odpowiedni dla pacjenta.

o jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi (90/50 mmHg).
o jesli pacjent przyjmuje nitraty lub riocyguat. Patrz punkt 2 ,,.Lek Yuvanci a inne leki”
. jesli pacjent kiedykolwiek miat nietetnicza przednia niedokrwiennag neuropati¢ nerwu

wzrokowego (NAION, stan okreslany rowniez jako ,,udar oka”), utrat¢ wzroku spowodowang
zmniejszonym doptywem krwi do oka.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy porozmawia¢ z lekarzem.
Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Yuvanci oraz w trakcie leczenia konieczne bedzie
wykonanie badan laboratoryjnych zgodnie ze wskazaniami lekarza:

W przypadku kobiet, ktore moga zaj$¢ w ciagze, lekarz poprosi o wykonanie testu cigzowego przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Yuvanci oraz regularnie (raz w miesiacu) w trakcie leczenia. Patrz
punkt 2. ,,Cigza i karmienie piersia”.

Lekarz zleci badanie krwi, aby sprawdzi¢:
o czy watroba dziata prawidlowo
o czy wystepuje niedokrwisto$¢ (zmniejszona liczba czerwonych krwinek).

Lek Yuvanci moze powodowac wzrost aktywnosci enzymow watrobowych, co moze by¢ objawem
nieprawidlowej pracy watroby. Inne objawy nieprawidtowej pracy watroby to:
mdtosci (nudnosci)

wymioty

goraczke

bol brzucha

zaz6lcenie skory lub biatkdwek oczu (zottaczka)

mocz o ciemnym zabarwieniu

swedzenie skory

nietypowe zmeczenie lub wyczerpanie (letarg lub znuzenie)

objawy grypopodobne (bdl stawow i migsni z goraczka).

Jesli pacjent zauwazy ktorykolwiek z tych objawow podczas leczenia lekiem Yuvanci, nalezy
natychmiast porozmawia¢ z lekarzem.

Lek Yuvanci moze powodowac niedokrwistos¢ (mata liczba czerwonych krwinek). Jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, wskazujacych na niedokrwisto$¢, nalezy powiedzieé
o tym lekarzowi:

o zawroty glowy

zmeczenie

ogolne zte samopoczucie

ostabienie

szybkie tetno

kotatanie serca (silne bicie serca, ktére moze by¢ szybkie lub nieregularne)

bladosé.
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Przed przyjeciem tabletek nalezy porozmawiac z lekarzem, jesli u pacjenta wystepuja

o wszelkie choroby uktadu sercowo-naczyniowego inne niz nadcis$nienie plucne, w tym:
o choroby zastawki aortalnej i mitralnej (problemy dotyczace zastawek serca, ktére moga
wplywac na przeptyw krwi)
o zaciskajace zapalenie osierdzia (stan, w ktorym osierdzie, worek otaczajacy serce, staje
si¢ ciasne, wplywajac na zdolno$¢ serca do prawidtowego funkcjonowania)
o kardiomiopatia restrykcyjna lub zastoinowa (stan, w ktorym miesien sercowy staje sie
sztywny lub staby, co prowadzi do problemow ze skutecznym pompowaniem krwi)
o niewydolno$¢ lewej komory serca (stan, w ktorym lewa strona serca ma trudnosci
z wydajnym pompowaniem krwi do reszty ciata)
o arytmie (nieprawidlowe rytmy serca)
o choroba wiencowa (choroba serca spowodowana zwezeniem lub zablokowaniem naczyn
krwiono$nych zaopatrujacych migsien sercowy)
o niekontrolowane nadcisnienie tetnicze (wysokie ci$nienie krwi, ktore nie jest
odpowiednio kontrolowane)
o problemy z cisnieniem krwi, takie jak znaczne spadki cisnienia krwi podczas wstawania lub gdy
ci$nienie krwi jest stale nizsze niz normalnie
o wszelkie choroby dziedziczne, ktore powoduja uszkodzenie siatkowki oka (§wiattoczuta btona
znajdujaca sie w tylnej czesci oka)
o powazne problemy dotyczace watroby
o powazne problemy dotyczace nerek.

W przypadku probleméw dotyczacych nerek nalezy porozmawiac z lekarzem przed zastosowaniem
leku Yuvanci. Podczas leczenia lekiem Yuvanci moze wystapi¢ zwiekszone ryzyko niskiego cisnienia
krwi 1 niedokrwistosci.

U pacjentéw z choroba zarostowa zyt ptucnych (niedroznos¢ zyt ptucnych) przyjmowanie lekow
stosowanych w leczeniu tetniczego nadci$nienia ptucnego, w tym leku Yuvanci, moze prowadzi¢ do
obrzeku ptuc (zastoju ptynu w ptucach). Nalezy natychmiast porozmawiaé z lekarzem, jesli

u pacjenta wystapia objawy obrzeku ptuc podczas stosowania leku Yuvanci, takie jak:

. nagly, znaczny wzrost duszno$ci

. kaszel

. zmeczenie po wysitku

. trudnosci z oddychaniem w pozycji lezace;j.

Przed przyjeciem leku Yuvanci nalezy poinformowa¢é lekarza o wszelkich deformacjach pracia
takich jak:

. skrzywienie pracia, prawdopodobnie z powodu zwldknienia ciat jamistych pracia
(bliznowacenie niektorych tkanek pracia).

. choroba Peyroniego, stan u dorostych mezczyzn, w ktorym wystepuje wyczuwalna ptytka
tkanki bliznowatej, ktorej towarzyszy skrzywienie pracia.

. lub o chorobach, ktére moga predysponowac do priapizmu (przedtuzajacej si¢ i bolesnej

erekcji, ktora moze wystgpi¢ bez stymulacji seksualnej), takich jak nieprawidtowosci
czerwonych krwinek (niedokrwistos¢ sierpowatokrwinkowa), rak szpiku kostnego (szpiczak
mnogi) lub rak komorek krwi (biataczka).

Jesli podczas terapii lekiem Yuvanci wystapi erekcja trwajaca 4 godziny lub dtuzej, nalezy
natychmiast zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczna.

Podczas stosowania tadalafilu i inhibitorow PDES5 wyst¢gpowaty wady wzroku i nagla utrata wzroku.
Jesli podczas leczenia wystapi nagte pogorszenie lub utrata wzroku lub widzenie bedzie
znieksztatcone lub niewyrazne, nalezy przerwaé przyjmowanie leku Yuvanci i natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem.

U niektorych pacjentéw przyjmujacych tadalafil odnotowano pogorszenie lub naglg utrate stuchu.
Chociaz nie wiadomo, czy zdarzenie to jest bezposrednio zwigzane ze stosowaniem tadalafilu,
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w przypadku wystgpienia zmniejszonej lub naglej utraty shuchu nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie
z lekarzem.

Dzieci i mlodziez

Leku nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie badano leku
Yuvanci u dzieci.

Lek Yuvanci a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie nalezy przyjmowac leku Yuvanci, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

o riocyguat (lek stosowany w leczeniu PAH i przewlektego zakrzepowo-zatorowego nadci$nienia
phucnego)

o azotany, takie jak: nitrogliceryna, izosorbid i azotan amylu (w przypadku bolu w klatce
piersiowej).

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta w przypadku przyjmowania ktéregokolwiek
z ponizszych lekow:

Leki, ktére moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ leku Yuvanci poprzez zmniejszenie ilosci leku Yuvanci we
krwi, w tym:

e ziele dziurawca zwyczajnego (lek ziotowy stosowany w leczeniu depresji)

e fenytoina lub karbamazepina (leki stosowane w leczeniu padaczki)

e ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu zakazen).

Leki, ktore moga zwickszaé ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych leku Yuvanci, w tym:

o klarytromycyna, telitromycyna, cyprofloksacyna, erytromycyna (antybiotyki stosowane
w leczeniu zakazen)

o rytonawir, sakwinawir (stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV)

o doksazosyna (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub problemow
dotyczacych gruczotu krokowego)

o nefazodon (stosowany w leczeniu depres;ji)

o ketokonazol (z wyjatkiem stosowania w postaci szamponu), flukonazol, itrakonazol, mikonazol,
worykonazol (leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych)

o amiodaron (stosowany w celu kontroli rytmu serca)

o cyklosporyna (stosowana w celu zapobiegania odrzuceniu narzadu po przeszczepie) diltiazem,

werapamil (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi lub okre§lonych problemow
dotyczacych serca)

o analogi prostacykliny, takie jak epoprostenol i iloprost (stosowane w leczeniu tetniczego
nadci$nienia plucnego, zwldknienia ptuc i miazdzycy).

Yuvanci z jedzeniem i alkoholem

Przyjmowanie piperyny jako suplementu diety moze zmieniaé¢ reakcje organizmu na niektore leki,

w tym leku Yuvanci. W takim przypadku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Picie alkoholu moze czasowo obnizy¢ ci$nienie krwi. Jesli pacjent stosowat lub planuje stosowaé lek
Yuvanci, powinien unika¢ nadmiernego picia (powyzej 5 jednostek alkoholu), poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko zawrotow glowy podczas wstawania.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
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Nie wolno stosowac¢ leku Yuvanci w okresie cigzy, poniewaz moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu
dziecku. Patrz punkt 2. ,,Kiedy nie przyjmowac leku Yuvanci”.

o Jesli istnieje mozliwos¢ zajScia w cigze, nalezy stosowac skuteczng metodg kontroli urodzen
(antykoncepcje) podczas przyjmowania leku Yuvanci. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na
temat antykoncepcji.

o Nie nalezy przyjmowac¢ leku Yuvanci, jesli pacjentka jest w ciazy lub planuje zajs¢ w ciaze.

. W przypadku zajécia w cigzg lub podejrzenia zaj$cia w cigze podczas przyjmowania leku
Yuvanci lub wkrotce po jego odstawieniu (do 1 miesigca) nalezy niezwlocznie skontaktowaé
sie z lekarzem.

W przypadku kobiet, ktore moga zajs¢ w ciaze, lekarz poprosi o wykonanie testu cigzowego przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Yuvanci oraz regularnie (raz w miesigcu) podczas przyjmowania
leku Yuvanci.

Nie wiadomo, czy lek Yuvanci przenika do mleka matki. Nie nalezy karmi¢ piersig podczas
przyjmowania leku Yuvanci. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, jesli pacjentka planuje karmi¢ piersig.
Patrz punkt 2. ,,Kiedy nie przyjmowac leku Yuvanci”.

Plodnos¢
Lek Yuvanci moze powodowa¢ zmniejszenie liczby plemnikéw u mezczyzn. Nalezy porozmawiac
z lekarzem, jesli pacjent planuje pocza¢ dziecko.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Yuvanci moze powodowac dziatania niepozadane, takie jak bole gtowy i niskie ci$nienie tetnicze
(wymienione w punkcie 4), a objawy tetniczego nadcisnienia ptucnego mogg rowniez ograniczaé
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow. Przed przystapieniem do prowadzenia pojazdu lub obstugiwania
maszyn nalezy doktadnie sprawdzi¢ swoja reakcje na lek Yuvanci.

Lek Yuvanci zawiera laktoze jednowodna i sod

o Lek Yuvanci zawiera laktoze jednowodna. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta
nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed
przyjeciem leku.

o Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.
3. Jak przyjmowa¢ lek Yuvanci

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka leku Yuvanci to jedna tabletka 10 mg/40 mg raz na dobg. W niektorych sytuacjach
lekarz moze zdecydowac o rozpoczeciu stosowania mniejszej dawki 10 mg/20 mg raz na dobe.
Pozwala to organizmowi dostosowac si¢ do nowego leku. Jesli lek jest tolerowany, lekarz nastepnie
zwickszy dawke do dawki wynoszacej jedng tabletke 10 mg/40 mg raz na dobe.

Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac szklanka wody. Nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ tabletki. Lek
Yuvanci mozna przyjmowac z jedzeniem lub bez jedzenia. Najlepiej przyjmowac tabletke o tej samej
porze kazdego dnia.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Yuvanci

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Moga wystapi¢ dzialania
niepozadane opisane w punkcie 4.
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Pominiecie przyjecia leku Yuvanci

W przypadku zapomnienia o przyjeciu leku Yuvanci, nalezy przyja¢ dawke jak najszybciej,

a nastepnie kontynuowa¢ przyjmowanie tabletek o zwyklej porze. Nie nalezy przyjmowaé¢ podwdjnej
dawki w celu uzupetienia pominiete;j tabletki.

Przerwanie przyjmowania leku Yuvanci
Yuvanci jest lekiem, ktorego przyjmowanie nalezy kontynuowac, aby kontrolowa¢ PAH. Nie nalezy
przerywac przyjmowania leku Yuvanci, chyba ze zostato to uzgodnione z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia

Wymienione ponizej dzialania niepozadane byty obserwowane podczas stosowania leku Yuvanci lub
byly wczesniej zgtaszane podczas stosowania substancji czynnych (macytentanu lub tadalafilu)
wchodzacych w sktad leku Yuvanci i mogg rowniez wystapic¢ podczas stosowania leku Yuvanci.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych nalezy przerwaé
stosowanie leku i natychmiast zwrdéci¢ si¢ 0 pomoc medyczna:

o cigzkie reakcje alergiczne (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob).

o Objawy to: obrzek wokot oczu, twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktére moga zagrazac
zyciu, jesli obrzek gardta zablokuje drogi oddechowe. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z tych objawdw podczas leczenia lekiem Yuvanci nalezy natychmiast
zwrdcic si¢ o pomoc medyczna.

o bol w klatce piersiowej (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 oséb).

o jesli podczas leczenia lekiem Yuvanci wystapi bol w klatce piersiowej, nalezy
natychmiast zwrécic si¢ o pomoc medyczng. Nie nalezy stosowaé azotandw w celu
leczenia objawow.

o priapizm, dlugotrwata i prawdopodobnie bolesna erekcja, ktéra moze wystapi¢ bez stymulacji
seksualnej (moze wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 osob).

o Jesli podczas leczenia lekiem Yuvanci wystapi erekcja trwajaca dtuzej niz 4 godziny,
nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna.

o nagla utrata wzroku lub znieksztatcone, przyciemnione, niewyrazne widzenie centralne lub
nagle pogorszenie widzenia. (Nie wiadomo, jak czesto u ludzi moga wystepowac te dziatania
niepozadane).

o W przypadku wystapienia tych dziatan niepozadanych podczas leczenia lekiem Yuvanci
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ 0 pomoc medyczng.

Inne dzialania niepozadane obejmuja

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob)

o obrzgk/zatrzymanie ptynow (obrzek), zwlaszcza kostek 1 stop
o bol glowy

o niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek) lub obnizone stezenie hemoglobiny (biatka
w czerwonych krwinkach, ktore przenosi tlen w organizmie)
nudnosci

niestrawnos¢

bol brzucha

dyskomfort w jamie brzusznej

zapalenie nosa i gardia

zapalenie oskrzeli

40



EMA/VR/0000348760 z dnia 21.05.2026

bole migsni

bol plecow

bol konczyn dolnych i ramion

zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy (zaczerwienienie skory).

Czesto (moga wystapic nie wigcej niz 1 na 10 osdb)

o wymioty

o choroba refluksowa przetyku
o omdlenie

o migrena

° grypa

e zakazenie drog moczowych (zakazenie cze$ci ciata, w ktdrych zbiera si¢ i wydala mocz)
zakazenie drog oddechowych (zakazenie klatki piersiowej lub nosa, zatok lub gardia,
przezigbienie)
zapalenie gardta
krwawienie z nosa
kotatanie serca (silne bicie serca, ktére moze by¢ szybkie lub nieregularne)
tachykardia (szybki rytm serca)
podwyzszona aktywnos¢ enzymow watrobowych, widoczna w badaniach krwi
leukopenia (mata liczba biatych krwinek)
maloplytkowos¢ (mata liczba ptytek krwi odpowiedzialnych za krzepniecie krwi)
niedoci$nienie (niskie ci$nienie krwi)
niewyrazne widzenie
zwickszone krwawienie z macicy
wysypka
nadwrazliwo$¢ (reakcje alergiczne), w tym swedzenie.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie wiecej niz 1 na 100 osob)
o drgawki

o przemijajaca utrata pamigci

o nagla $mier¢ sercowa (gdy serce niespodziewanie przestaje bi¢, co prowadzi do utraty
przytomnosci i $§mierci)

pokrzywka

nadmierna potliwo$¢

krwawienie z pracia

krew w nasieniu i (lub) moczu

szumy w uszach (dzwonienie w uszach)

krwiomocz.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona)

o udar

zawal mig$nia sercowego (atak serca)

niestabilna dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej)

arytmia komorowa (nieprawidtowy rytm serca, ktory jest zwigzany z komorami serca)

zespot Stevensa-Johnsona (cigzka wysypka z pecherzami i tuszczacg si¢ skorg, szczeg6lnie

wokot ust, nosa, oczu i narzadéw plciowych)

ztuszczajace zapalenie skory

o niedrozno$¢ naczyn siatkowki (zakrzep krwi w naczyniach krwiono$nych oka, ktéry moze
powodowac niewyrazne widzenie lub Slepote)

o zaburzenia pola widzenia

o nagla utrata stuchu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
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zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Yuvanci
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Yuvanci po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze
po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.
Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania dotyczacych temperatury.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak wyrzucic¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Yuvanci

Substancjami czynnymi sg macytentan i tadalafil.
Kazda tabletka powlekana 10 mg/20 mg zawiera 10 mg macytentanu i 20 mg tadalafilu.
Kazda tabletka powlekana 10 mg/40 mg zawiera 10 mg macytentanu i 40 mg tadalafilu.

Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki

Hydroksypropyloceluloza

Niskopodstawiona hydroksypropyloceluloza (E463a)

Laktoza jednowodna (patrz punkt 2. ,,Lek Yuvanci zawiera laktoz¢ jednowodng i s6d”)

Magnezu stearynian (E470b)

Celuloza mikrokrystaliczna (E4601)

Polisorbat 80 (E433)

Powidon (E1201)

Karboksymetyloskrobia sodowa (patrz punkt 2. ,,Lek Yuvanci zawiera laktoze jednowodng i s6d”)
Sodu laurylosiarczan

Otoczka

Hypromeloza

Laktoza jednowodna
Tytanu dwutlenek (E171)
Triacetyna (E1518)

Talk (E553b)
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Yuvanci 10 mg/20 mg tabletki powlekane zawierajg rowniez zelaza tlenek czerwony (E172) i zelaza
tlenek zotty (E172).

Jak wyglada lek Yuvanci i co zawiera opakowanie

Yuvanci 10 mg/20 mg tabletki powlekane to r6zowe, podtuzne tabletki z wyttoczonym napisem ,,MT”
po jednej stronie i ,,1020” po drugiej stronie. Lek Yuvanci 10 mg/20 mg jest dostarczany w postaci

30 x 1 tabletka powlekana w aluminiowych perforowanych blistrach jednodawkowych, ze
zintegrowanym $rodkiem osuszajacym.

Yuvanci 10 mg/40 mg tabletki powlekane to biale do prawie biatych, podtuzne tabletki

z wytloczonym napisem ,,MT” po jednej stronie i ,,1040” po drugiej stronie. Lek Yuvanci

10 mg/40 mg jest dostarczany w postaci 30 x 1 tabletka powlekana w aluminiowych perforowanych
blistrach jednodawkowych, ze zintegrowanym $rodkiem osuszajacym.

Podmiot odpowiedzialny
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

Wytwérca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2026

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.cu
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