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ــن  ــد. ای ــه کني ــت مطالع ــه دق ــا را ب ــه راهنم ــواي دفترچ ــان® محت ــرف لیرات ــروع مص ــش از ش پي
ــت. در  ــان® اس ــورد داروی لیرات ــؤالات در م ــایع‌ترین س ــخ ش ــده پاس ــر گیرن ــا در ب ــه راهنم دفترچ
ــا  ــد ب ــده اســت، مي‌تواني ــا نيام ــن دفترچــه راهنم ــي ســؤالات شــما در اي ــه پاســخ تمام ــي ک صورت
پزشــک يــا داروســاز خــود تمــاس بگیریــد. ايــن دارو بــراي بيمــاري فعلــي شــما تجويــز شــده اســت؛ 
ــن  ــه ديگــران خــودداري نماييــد. اطلاعــات ای ــا توصيــه آن ب ــذا از مصــرف آن در مــوارد مشــابه ي ل
ــه روز رســانی شــده و ممکــن  دفترچــه راهنمــا در تاریخــی کــه در آخریــن صفحــه آمــده اســت، ب
اســت در بــر گیرنــده آخریــن اطلاعــات علمــی در مــورد داروی شــما نباشــد. بــرای اطــاع از آخریــن 
ــرای  ــن ب ــد. همچنی ــا داروســاز مشــورت کنی ــا پزشــک ی ــورد داروی خــود ب ــای علمــی در م داده‌ه
دسترســی بــه آخریــن ویرایــش ایــن دفترچــه راهنمــا می‌توانیــد بــه وب‌ســایت شــرکت داروســازی 

ــد. ــه فرمایی ــه آدرس www.nanoalvand.com مراجع ــد ب نانوالون
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ـ آيا لیراتان® با ساير داروها تداخل دارد؟ـ
ـ آيا لیراتان® با غذا و نوشیدنی‌ها تداخل دارد؟ـ
ـ ایمنی مصرف لیراتان® در دوران بارداري و شيردهي چگونه است؟ـ
ـ آیا در طول مدت مصرف لیراتان® رانندگی و کار با ماشین‌آلات مجاز است؟ـ
ـ آیا لیراتان® حاوی سدیم است؟ـ
ـ آیا لیراتان® حاوی لاکتوز است؟ـ

در این دفترچه به سؤالات زیر پاسخ داده می‌شود:

ـ لیراتان® چیست و در چه مواردي تجويز مي‌شود؟ـ
ـ چه افرادی نباید لیراتان® را دریافت کنند؟ـ
ـ پیــش از دریافــت لیراتــان® یــا در طــول درمــان بــا آن چــه مــواردی را حتمــاً بایــد ـ

بــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد؟
ـ آیا لیراتان® در کودکان و نوجوانان قابل تجویز است؟ـ
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لیراتان® چیست و در چه مواردی تجویز می‌شود؟

نــام اختصاصــی داروی شــما لیراتــان® و نــام ژنریــک آن ماســیتنتان اســت. ماســیتنتان 
بــه دســته‌ای از داروهــا بــه نــام "آنتاگونیســت‌های گیرنــده اندوتلیــن" تعلــق دارد.

ــدت  ــان طولانی‌م ــرای درم ــر ب ــای دیگ ــا داروه ــراه ب ــا هم ــی ی ــه تنهای ــان® ب لیرات
ــاران  ــود. بیم ــتفاده می‌ش ــالان اس ــوی )PAH( در بزرگس ــریان ری ــون ش ــاری خ پرفش
مبتــا بــه PAH دچــار فشــار خــون بــالا در رگ‌هایــی کــه خــون را از قلــب بــه ریه‌هــا 
)شــریان‌های ریــوی( انتقــال می‌دهنــد، هســتند. در ایــن بیمــاری شــریان‌های ریــوی 

ـ نحوه مصرف لیراتان® چگونه است؟ـ
ـ در صورت مصرف بيش از حد لیراتان® چه بايد کرد؟ـ
ـ در صورت فراموشی مصرف لیراتان® چه باید کرد؟ـ
ـ لیراتان® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟ـ
ـ لیراتان® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟ـ
ـ لیراتان® از چه اجزایی تشکیل شده است و بسته‌بندی آن چگونه است؟ـ
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نیــز تجویــز شــود. در صورتــی کــه در مــورد علــت تجویــز ایــن دارو و نحــوه عملکــرد 
آن ســؤالی داریــد، از پزشــک خــود بپرســید.

چه افرادی نباید لیراتان® را دریافت کنند؟

ـ اگــر ســابقه واکنــش حساســیتی بــه ماســیتنتان یــا مــواد جانبــی موجــود در لیراتان® ـ
را داریــد. )لیســت ایــن مــواد در قســمت آخــر دفترچــه راهنمــا آمــده اســت.(

ـ ــتفاده از ـ ــدم اس ــل ع ــه دلی ــا ب ــد و ی ــارداری داری ــد ب ــتید، قص ــاردار هس ــر ب اگ

ــه  ــد ک ــتر کار کن ــون بیش ــاژ خ ــرای پمپ ــد ب ــب بای ــن قل ــوند، بنابرای ــر می‌ش باریک‌ت
ــس  ــی نف ــد احســاس خســتگی، ســرگیجه و تنگ ــی مانن ــه علائم ــت منجــر ب در نهای

می‌شــود.
ــر  ــب راحت‌ت ــود قل ــث می‌ش ــد و باع ــاد می‌کن ــوی را گش ــریان‌های ری ــان® ش لیرات
خــون را از طریــق آن‌هــا پمپــاژ کنــد، در نتیجــه باعــث کاهــش فشــار خــون، تخفیــف 

ــود. ــاری می‌ش ــد بیم ــود رون ــم و بهب علائ
ایــن دارو ممکــن اســت در مــواردی کــه در ایــن دفترچــه راهنمــا ذکــر نشــده اســت 
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ــر. ــا خی ــرای شــما مناســب اســت ی ــن دارو ب ــا مصــرف ای ــه آی ــرد ک ــم بگی تصمی
در صورتــی کــه هــر یــک از مــوارد فــوق در مــورد شــما صــادق اســت، پزشــک خــود 

را مطلــع ســازید.

ــه  ــا آن چ ــان ب ــول درم ــا در ط ــان® ی ــت لیرات ــش از دریاف پی
ــد؟ ــاع دهی ــود اط ــک خ ــه پزش ــد ب ــاً بای ــواردی را حتم م

پیــش از مصــرف لیراتــان® بــا پزشــک یــا داروســاز خــود صحبــت کنیــد. مطابــق نظــر 

روش‌هــای مطمئــن پیشــگیری ممکــن اســت بــاردار شــوید )بــرای اطلاعــات بیشــتر 
ــه اســت؟"  ــارداری و شــیردهی چگون بخــش "ایمنــی مصــرف لیراتــان® در دوران ب

ــد(. ــه کنی را مطالع
ـ ــی ـ ــش "ایمن ــتر بخ ــات بیش ــرای اطلاع ــد )ب ــیر می‌دهی ــود ش ــوزاد خ ــه ن ــر ب اگ

ــارداری و شــیردهی چگونــه اســت؟" را مطالعــه کنیــد(. مصــرف لیراتــان® در دوران ب
ـ ــا ســطح آنزیم‌هــای کبــدی در خــون ـ ــه بیمــاری کبــدی هســتید و ی اگــر مبتــا ب

ــا  ــد ت ــورت کنی ــود مش ــک خ ــا پزش ــورت ب ــن ص ــت. در ای ــالا اس ــی ب ــما خیل ش
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تــب، درد معــده )شــکم(، زردی چشــم و پوســت )یرقــان(، ادرار تیــره رنــگ، خــارش 
ــه  ــل و عضل ــزا )درد مفص ــبه آنفلوان ــندرم ش ــول، س ــر معم ــتگی غی ــت، خس پوس

همــراه بــا تــب(.
در صورت مشاهده هر یک از این علائم، فوراً به پزشک خود اطلاع دهید.

اگــر مبتــا بــه مشــکلات کلیــوی هســتید، پیــش از مصــرف لیراتــان® بــه پزشــک خــود 
اطــاع دهیــد. ماســیتنتان ممکــن اســت منجــر بــه کاهــش بیشــتر فشــار خــون )افــت 
ــه مشــکلات کلیــوی شــود. فشــار خــون( و کاهــش هموگلوبیــن در بیمــاران مبتــا ب

ــرای  ــان، ب ــان® و در طــول درم پزشــک، ممکــن اســت پیــش از شــروع مصــرف لیرات
بررســی مــوارد زیــر نیــاز بــه انجــام آزمایــش خــون داشــته باشــید:

ـ ابتــا بــه کم‌خونــی )کاهــش تعــداد گلبول‌هــای قرمــز خــون(؛ برخــی از علائــم آن ـ
ــش  ــریع، تپ ــب س ــان قل ــف، ضرب ــی و ضع ــرگیجه، خســتگی، بی‌حال ــد از س عبارتن

ــی. ــب و رنگ‌پریدگ قل
در صورت مشاهده هر یک از این علائم، به پزشک خود اطلاع دهید.

ـ عملکــرد کبــد؛ برخــی از علائــم عملکــرد نامناســب کبــد عبارتنــد از تهــوع، اســتفراغ، ـ
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آیا لیراتان® در کودکان و نوجوانان قابل تجویز است؟

لیراتــان® نبایــد در افــراد بــا ســن کمتــر از 18 ســال مصــرف شــود؛ زیــرا مصــرف آن 
در ایــن گــروه ســنی بررســی نشــده اســت.

آيا لیراتان® با ساير داروها تداخل دارد؟

بســیاری از داروهــا ممکــن اســت بــا لیراتــان® تداخــل داشــته ‌باشــند؛ لــذا در صورتــی 

ــورد اســتفاده  ــای م ــوی، داروه ــای ری ــاری انســداد وریده ــه بیم ــا ب ــاران مبت در بیم
ــه ادِِم ریــوی شــوند. اگــر  در درمــان PAH از جملــه لیراتــان® ممکــن اســت منجــر ب
در طــول مصــرف لیراتــان®، علائــم ادِِم ریــوی ماننــد افزایــش ناگهانــی و قابــل توجــه 
ــود اطــاع  ــه پزشــک خ ــوراً ب ــد، ف ــه کردی ــش اکســیژن را تجرب ــس و کاه ــی نف تنگ
ــای بیشــتری را انجــام دهــد و مناســب‌ترین  ــد. پزشــک ممکــن اســت آزمایش‌ه دهی

رژیــم درمانــی بــرای شــما را تعییــن کنــد.
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ـ فنی‌توئین )داروی مورد استفاده در درمان تشنج(ـ
ـ کاربامازپین )داروی مورد استفاده در درمان افسردگی و صرع(ـ
ـ گیاه علف چای )یک فرآورده گیاهی که در درمان افسردگی کاربرد دارد(ـ
ـ ریتوناویر، ساکوئیناویر )داروی مورد استفاده در درمان عفونت HIV(ـ
ـ نفازودون )داروی مورد استفاده در درمان افسردگی(ـ
ـ ــازول، ـ ــازول، ایتراکون ــه جــز شــامپو(، فلوکون ــی ب ــازول )همــه اشــکال داروی کتوکون

ــخه،  ــدون نس ــخه‌ای، ب ــای نس ــم از داروه ــی اع ــوع داروی ــر ن ــرف ه ــال مص ــه در ح ک
فرآورده‌هــای طبیعــی، گیاهــی و ویتامین‌هــا هســتید، اخیــراً دارویــی مصــرف کــرده‌ و 
یــا حتــی قصــد مصــرف دارویــی را داریــد، بــا پزشــک یــا داروســاز خــود مشــورت کنیــد.

برخــی از داروهایــی کــه ممکــن اســت اثربخشــی لیراتــان® را تحــت تأثیــر قــرار دهنــد 
یــا اثربخشی‌شــان تحــت تأثیــر لیراتــان® قــرار گیــرد، عبارتنــد از:

ـ ریفامپیســین، کلاریترومایســین، تلیترومایســین، سیپروفلوکساســین، اریترومایســین ـ
ــا( ــان عفونت‌ه ــتفاده در درم ــورد اس ــای م )آنتی‌بیوتیک‌ه
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آیا لیراتان® با غذا و نوشیدنی‌ها تداخل دارد؟

ــه برخــی  ــدن ب ــد نحــوه پاســخ‌دهی ب ــن می‌توان اســتفاده از مکمل‌هــای حــاوی پیپری
داروهــا از جملــه لیراتــان® را تغییــر دهــد. در صــورت اســتفاده از چنیــن مکمل‌هایــی 

بــا پزشــک یــا داروســاز خــود مشــورت کنیــد.

ــرد  ــای قارچــی کارب ــان عفونت‌ه ــه در درم ــی ک ــازول )داروهای ــازول، وریکون مایکون
دارنــد(

ـ آمیودارون )داروی مورد استفاده در کنترل ضربان قلب(ـ
ـ سیکلوسپورین )داروی مورد استفاده در پیشگیری از رد پیوند(ـ
ـ ــا برخــی ـ ــان پرفشــاری خــون ی ــورد اســتفاده در درم ــل )داروی م ــازم، وراپامی دیلتی

مشــکلات قلبــی(
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از 1 مــاه( بــاردار شُــدید یــا احتمــال بــارداری وجــود دارد، فــوراً بــه پزشــک خــود 
اطــاع دهیــد.

ـ ــارداری ـ ــدم ب ــان از ع ــرای اطمین ــک ب ــید، پزش ــته باش ــارداری داش ــی ب ــر توانای اگ
پیــش از شــروع و بــه صــورت ماهیانــه در طــول مصــرف لیراتــان® درخواســت تســت 

ــد. ــارداری می‌کن ب
پیشگیری از بارداری

اگــر توانایــی بــارداری در شــما وجــود دارد، در طــول مصــرف لیراتــان® از یــک روش مطمئن 

ایمنی مصرف لیراتان® در دوران بارداری و شیردهی چگونه است؟
بارداری

ـ ــودداری ـ ــان® خ ــرف لیرات ــد، از مص ــارداری داری ــد ب ــا قص ــتید ی ــاردار هس ــر ب اگ
نماییــد؛ زیــرا لیراتــان® می‌توانــد باعــث آســیب بــه جنیــن شــود. پیــش از شــروع 
مصــرف لیراتــان® در ایــن خصــوص بــا پزشــک خــود مشــورت کنیــد و اگــر احتمــال 

بــارداری وجــود دارد، حتمــاً بــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد.
ـ اگــر در طــول مصــرف لیراتــان® یــا مــدت کوتاهــی پــس از قطــع مصــرف آن )کمتــر ـ
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توانایی باروری
ــد. در صــورت  ــداد اســپرم‌ها را کاهــش ده ــد تع ــان می‌توان ــان® در آقای مصــرف لیرات

وجــود هرگونــه ســؤال یــا نگرانــی در ایــن مــورد بــا پزشــک خــود مشــورت نماییــد.

آیــا در طــول مــدت مصــرف لیراتــان® رانندگــی و کار بــا 
ماشــین‌آلات مجــاز اســت؟

لیراتــان® می‌توانــد باعــث بــروز عوارضــی ماننــد ســردرد و کاهــش فشــار خــون شــود 

بــرای پیشــگیری از بــارداری اســتفاده کنیــد. در ایــن مــورد بــا پزشــک خــود مشــورت کنید.
اگر علی‌رغم پیشگیری‌های لازم باردار شدید، فوراً به پزشک خود اطلاع دهید.

شیردهی
ــول  ــت، در ط ــخص نیس ــادر مش ــیر م ــان® در ش ــح لیرات ــال ترش ــه احتم ــا ک از آنج

ــد. ــیردهی بپرهیزی ــان® از ش ــا لیرات ــان ب درم
در خصــوص زمــان دقیــق مــورد نیــاز بــرای عــدم شــیردهی پــس از دریافــت آخریــن 

دوز بــا پزشــک خــود مشــورت نماییــد. 
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آیا لیراتان® حاوی لاکتوز است؟

ــل  ــدم تحم ــه ع ــا ب ــه مبت ــی ک ــن در صورت ــوز اســت؛ بنابرای ــاوی لاکت ــان® ح لیرات
ــد. ــورت نمایی ــود مش ــک خ ــا پزش ــان ب ــروع درم ــش از ش ــتید، پی ــوز هس لاکت

دوز، فواصل تجویز و طول دوره درمان با لیراتان® چقدر اسـت؟

ــود.  ــز ش ــان PAH تجوی ــه درم ــص در زمین ــک متخص ــط پزش ــد توس ــان® بای لیرات

)بــرای اطلاعــات بیشــتر بخــش "لیراتــان® ممکــن اســت چــه اثــرات نامطلوبــي داشــته 
باشــد؟" را مطالعــه کنیــد(. همچنیــن علائــم بیمــاری نیــز ممکــن اســت توانایــی شــما 

در رانندگــی را کاهــش دهنــد.

آیا لیراتان® حاوی سدیم است؟

ــت؛  ــدیم اس ــرم( س ــول )23 میلی‌گ ــر از 1 میلی‌م ــاوی کمت ــان® ح ــرص لیرات ــر ق ه
ــت. ــر گرف ــدیم" در نظ ــد س ــوان آن را "فاق ــن می‌ت بنابرای
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و یــا جویــدن آن خــودداری نماییــد.
لیراتان® را می‌توانید با یا بدون غذا مصرف کنید.

توصیه می‌شود دارو را همواره در زمان معینی از روز مصرف نمایید.

در صورت مصرف بيش از حد لیراتان® چه بايد کرد؟

اگــر لیراتــان® را بیــش از میــزان تجویــز شــده مصــرف کردیــد، ممکــن اســت عوارضــی 
ماننــد ســردرد، تهــوع یــا اســتفراغ را تجربــه کنیــد. در صــورت مصــرف بیــش از حــد 

لیراتــان® را دقیقــاً طبــق دســتور پزشــک مصــرف کنیــد. پزشــک شــما در مــورد مقــدار 
و نحــوه مصــرف لیراتــان® اطلاعــات کامــل را در اختیارتــان قــرار می‌دهــد. بــه هیــچ 
وجــه مصــرف دارو را بــدون دســتور پزشــک تغییــر ندهیــد. دوز پیشــنهاد شــده، روزانــه 

ــرص 10 میلی‌گرمــی اســت.  ــک عــدد ق ی

نحوه مصرف لیراتان® چگونه است؟

قــرص را بــه صــورت کامــل بــا یــک لیــوان آب بلعیــده و از خــرد کــردن، نصــف کــردن 
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لیراتان® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

لیراتــان® نیــز ماننــد ســایر داروهــا می‌توانــد موجــب بــروز عــوارض ناخواســته‌ شــود. 
ــروز نخواهــد کــرد. برخــی از  ــراد مصرف‌کننــده ب هــر چنــد ایــن عــوارض در همــه اف

عــوارض جانبــی لیراتــان® عبارتنــد از:

عوارض خیلی شایع )با شیوع بیش از 10%(:
ـ کم‌خونی )کاهش تعداد گلبول‌های قرمز خون( یا کاهش میزان هموگلوبینـ

لیراتــان®، بــا پزشــک خــود مشــورت کنیــد.

در صورت فراموشی مصرف لیراتان® چه باید کرد؟

در صورتــی کــه مصــرف یــک دوز لیراتــان® را فرامــوش کردیــد، بــه محــض یــادآوری، 
آن را مصــرف کنیــد، ســپس مصــرف ســایر قرص‌هــا را در زمــان معمــول ادامــه دهیــد. 

از دو برابــر کــردن دوز دارو بــرای جبــران نوبــت فرامــوش شــده خــودداری نماییــد.
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ـ آنفلوانزاـ
ـ عفونت مجاری ادراری )عفونت مثانه(ـ
ـ افت فشار خونـ
ـ گرفتگی بینیـ
ـ افزایش در مقادیر تست‌های آزمایشگاهی کبدـ
ـ لکوپنی )کاهش تعداد گلبول‌های سفید خون(ـ

ـ سردردـ
ـ برونشیت )التهاب راه‌های هوایی(ـ
ـ نازوفارنژیت )التهاب گلو و راه‌های بینی(ـ
ـ ادِِم )تورم( به خصوص در مچ پا و از مچ تا نوک انگشتان پاـ

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:
ـ فارنژیت )التهاب گلو(ـ
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ــان®  ــوارض لیرات ــه ع ــامل هم ــت، ش ــده اس ــرده ش ــام ب ــا ن ــه در اینج ــی ک عوارض
ــاز  ــا داروس ــک ی ــه از پزش ــن زمین ــتر در ای ــات بیش ــب اطلاع ــت کس ــوند. جه نمی‌ش

ــد. ــک بگیری ــود کم خ

لیراتان® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟

ـ دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری نمایید.ـ
ـ لیراتان® نباید بعد از تاریخ انقضایی که بر روی آن درج شده است، مصرف شود.ـ

ـ ترومبوسیتوپنی )کاهش تعداد پلاکت‌های خون(ـ
ـ گرگرفتگی )قرمزی پوست(ـ

عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:
ـ ــو، ـ ــا گل ــان ی ــورم اطــراف چشــم‌ها، صــورت، لب‌هــا، زب واکنش‌هــای حساســیتی )ت

خــارش و یــا راش پوســتی(.
در صورت مشاهده این علائم، بلافاصله به پزشک خود اطلاع دهید.
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ــته‌بندی  ــت و بس ــده اس ــکیل ش ــی تش ــه اجزای ــان® از چ لیرات
ــت؟ ــه اس آن چگون

ــدرات،  ــوز مونوهی ــره و از لاکت ــاده مؤث ــوان م ــه عن ــیتنتان ب ــرآورده از ماس ــن ف در ای
ــوربات 80،  ــدون، پلی‌س ــولات، پووی ــتارچ گلیک ــدیم اس ــلولز، س ــتالین س میکروکریس
ــی  ــواد جانب ــوان م ــه عن ــرص ب ــش ق ــکیل‌دهنده روک ــواد تش ــتئارات و م ــم اس منیزی

اســتفاده شــده اســت.
هر قرص روکش‌دار لیراتان® حاوی 10 میلی‌گرم ماسیتنتان است. 

ـ دارو را در دمای کمتر از 30 درجه سانتی‌گراد نگهداری نمایید.ـ
ـ ــا زمــان مصــرف در بســته‌بندی اصلــی ـ جهــت محافظــت از رطوبــت، لیراتــان® را ت

نگهــداری نماییــد.
ـ هیــچ دارویــی را از طریــق فاضــاب یــا زباله‌هــای خانگــی دفــع نکنیــد. از داروســاز ـ

ــد،  ــتفاده نمی‌کنی ــر اس ــه دیگ ــی ک ــع داروهای ــح دف ــیوه صحی ــورد ش ــود در م خ
ــد. ــط زیســت کمــک می‌کن ــه حفاظــت از محی ــات ب ــن اقدام ــد. ای ســؤال کنی
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ــدد بلیســتر در  ــر 2 ع ــک بلیســتر و ه ــان® در ی ــرص روکــش‌دار لیرات ــدد ق ــر 7 ع ه
ــا در  ــک دفترچــه راهنم ــه همــراه ی ــت ب ــدد ول ــر دو ع ــرد. ه ــرار می‌گی ــت ق ــک ول ی
یــک جعبــه بســته‌بندی می‌شــود. هــر جعبــه لیراتــان® حــاوی 28 قــرص روکــش‌دار 

اســت.
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Read this leaflet carefully before you start taking Lyratan®.️ This leaflet 
provides answers to the most common questions. If you have any 
further questions, ask your doctor or pharmacist. This medicine has 
been prescribed for your current illness only. Do not take it in similar 
conditions and do not pass it on to others. The information in this 
leaflet was last updated on the date listed on the last page. More recent 
information on the medicine may be available. You should ensure that 
you speak to your doctor or pharmacist to obtain the most up-to-date 
scientific information on the medicine. The latest version of this leaflet is 
available on www.nanoalvand.com.
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What is in this leaflet 

1. What Lyratan® is and what it is used for 

2. What you need to know before you take Lyratan® 

3. How to take Lyratan® 

4. Possible side effects 

5. How to store Lyratan® 

6. Contents of the pack and other information

1. What Lyratan® is and what it is used for

Lyratan® contains the active substance macitentan, which 
belongs to the class of medicines called “endothelin receptor 
antagonists”.

Lyratan® is used for the long-term treatment of pulmonary 
arterial hypertension (PAH) in adults; it can be used on its own 
or with other medicines for PAH. PAH is high blood pressure in 
the blood vessels that carry blood from the heart to the lungs 
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(the pulmonary arteries). In people with PAH, these arteries 
get narrower, so the heart has to work harder to pump blood 
through them. This causes people to feel tired, dizzy, and short 
of breath.

Lyratan® widens the pulmonary arteries, making it easier for 
the heart to pump blood through them. This lowers the blood 
pressure, relieves the symptoms and improves the course of the 
disease.

2. What you need to know before you take Lyratan® 

Do not use Lyratan®

	– if you are allergic to macitentan, or any of the other ingredients of 
this medicine (listed in section 6).

	– if you are pregnant, if you are planning to become pregnant, 
or if you could become pregnant because you are not using 
reliable birth control (contraception). See section “Pregnancy 
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and breast-feeding”.

	– if you are breast-feeding. See section “Pregnancy and breast-
feeding”.

	– if you have liver disease or if you have very high levels of liver 
enzymes in your blood. Talk to your doctor, who will decide 
whether this medicine is suitable for you.

Warnings and precautions

Talk to your doctor or pharmacist before taking Lyratan®.

Your doctor will take blood test before you start treatment with 
Lyratan® and during treatment to test:

	– Whether you have anemia (a reduced number of red blood cells)

If you have anemia (a reduced number of red blood cells), you may 
have the following signs:
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dizziness, fatigue/malaise/weakness, fast heart rate, palpitations, 
pallor

If you notice any of these signs, tell your doctor.

	– Whether your liver is working properly

Signs that your liver may not be working properly include:

	– feeling sick (nausea), vomiting, fever, pain in your stomach 
(abdomen), yellowing of your skin or the whites of your eyes 

(jaundice), dark-colored urine, itching of your skin, unusual 
tiredness or exhaustion (lethargy or fatigue), flu-like syndrome 
(joint and muscle pain with fever)

If you notice any of these signs, tell your doctor immediately.

If you have kidney problems, talk to your doctor before using 
Lyratan®. Macitentan may lead to more reduction of blood pressure 
and decrease in hemoglobin in patients with kidney problems.
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In patients with pulmonary veno-occlusive disease (obstruction 
of the lung veins), the use of medicines for treatment of PAH, 
including Lyratan®, may lead to pulmonary edema. If you have 
signs of pulmonary edema when using Lyratan®, such as a sudden, 
important increase in breathlessness and low oxygen, tell your 
doctor immediately. Your doctor may perform additional tests, and 
will determine what treatment regimen is most suitable for you.

Children and adolescents

Do not give this medicine to children and adolescents below 18 years 
because Lyratan® has not been tested in children.

Other medicines and Lyratan®

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently 
taken or might take any other medicine. Lyratan® can affect other 
medicines.
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If you take Lyratan® together with other medicines including those 
listed below, the effects of Lyratan® or the other medicines might 
be altered. Please talk to your doctor or pharmacist if you are taking 
any of the following medicines:

	– rifampicin, clarithromycin, telithromycin, ciprofloxacin, 
erythromycin (antibiotics used to treat infections),

	– phenytoin (a medicine used to treat seizures),

	– carbamazepine (used to treat depression and epilepsy),

	– St. John’s Wort (an herbal preparation used to treat depression),

	– ritonavir, saquinavir (used to treat HIV infections),

	– nefazodone (used to treat depression),

	– ketoconazole (except shampoo), fluconazole, itraconazole, 
miconazole, voriconazole (medicines used against fungal 
infections),
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	– amiodarone (to control the heartbeat),

	– cyclosporine (used to prevent organ rejection after transplant),

	– diltiazem, verapamil (to treat high blood pressure or specific 
heart problems).

Lyratan® with food and drink

If you are taking piperine as a dietary supplement, this may alter 
how the body responds to some medicinal products, including 

Lyratan®. Please talk to your doctor or pharmacist should this be 
the case.

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant 
or are planning to have a baby, ask your doctor for advice before 
taking this medicine.
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Pregnancy

Lyratan® may harm unborn babies conceived before, during or 
soon after treatment. Do not take Lyratan® if you are pregnant or 
planning to become pregnant.

If you become pregnant or think that you may be pregnant while 
you are taking Lyratan®, or shortly after stopping Lyratan® (up to 1 
month), see your doctor immediately.

If you are a woman who could become pregnant, your doctor will 
ask you to take a pregnancy test before you start taking Lyratan® 
and regularly (once a month) while you are taking Lyratan®.

Contraception

If it is possible, you could become pregnant, use a reliable form of 
birth control (contraception) while you are taking Lyratan®. Talk to 
your doctor about this.
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Breast-feeding

It is not known if Lyratan® is transferred to breast milk. Do not 
breast-feed while you are taking Lyratan®. Talk to your doctor 
about this.

Fertility

If you are a man taking Lyratan®, it is possible that this medicine 
may lower your sperm count. Talk to your doctor if you have any 

questions or concerns about this.

Driving and using machines

Lyratan® can cause side effects such as headaches and hypotension 
(listed in section 4), and the symptoms of your condition can also 
make you less fit to drive.

Lyratan® contains sodium 

This medicine contains less than 1 mmol sodium (23 mg) per tablet, 
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that is to say essentially “sodium-free”.

Lyratan® contains lactose

Lyratan® contains a sugar called lactose. If you have been told by 
your doctor that you have an intolerance to some sugars, contact 
your doctor before taking this medicine.

3. How to take Lyratan®

Lyratan® should only be prescribed by a doctor experienced in the 
treatment of pulmonary arterial hypertension.

Always take this medicine exactly as your doctor has told you. 
Check with your doctor if you are not sure.

The recommended dose of Lyratan® is one 10 mg tablet, once a 
day. Swallow the whole tablet, with a glass of water, do not chew 
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or break the tablet. You can take Lyratan® with or without food. It is 
best to take the tablet at the same time each day.

If you take more Lyratan® than you should

If you have taken more tablets than you have been told to take, you 
may experience headache, nausea, or vomiting. Ask your doctor 
for advice.

If you forget to take Lyratan®

If you forget to take Lyratan®, take a dose as soon as you remember, 
then continue to take your tablets at the usual times. Do not take a 
double dose to make up for a forgotten tablet.

4. Possible side effects

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although 
not everybody gets them. Tell your doctor if you get any side 
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effects, including those not listed in this leaflet.

Very common (may affect more than 1 in 10 people)

	– anemia (low number of red blood cells) or reduced hemoglobin

	– headache

	– bronchitis (inflammation of the airways)

	– nasopharyngitis (inflammation of the throat and nasal passages)

	– edema (swelling) especially of the ankles and feet

Common (may affect up to 1 in 10 people)

	– pharyngitis (inflammation of the throat)

	– influenza (flu)

	– urinary tract infection (bladder infection)

	– hypotension (low blood pressure)
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	– nasal congestion (blocked nose)

	– elevated liver tests

	– leukopenia (decreased white blood cell counts)

	– thrombocytopenia (decreased blood platelet counts)

	– flushing (redness of the skin)

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)

	– allergic reactions (swelling around the eyes, face, lips, tongue or 
throat, itching and/or rash)

 If you notice any of these signs, tell your doctor immediately.

5. How to store Lyratan®

	– Keep this medicine out of the sight and reach of children.
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	– Do not use this medicine after the expiry date.

	– Store below 30°C.

	– Store in the original package in order to protect from moisture.

	– Do not throw away any medicines via wastewater or household 
waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines you no 
longer use. These measures will help protect the environment.

6. Contents of the pack and other information

What Lyratan® contains

The active substance is macitentan. Each tablet contains 10 mg 
macitentan.

The other ingredients are lactose monohydrate, microcrystalline 
cellulose, sodium starch glycolate, povidone, polysorbate 80, 
magnesium stearate, and film coating material. 
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What Lyratan® looks like and contents of the pack

Each 7 film-coated tablets are in a blister; 2 blisters are in a wallet and 
two wallets are packed in a box. Each box contains 28 film-coated 
tablets and a leaflet.
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