Przekazanie niniejszej informacji zostato uzgodnione z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych
i jest realizowane w imieniu podmiotu odpowiedzialnego Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Otrzymuja Panstwo niniejsze pismo przewodnie wraz z zestawem dokumentow zawierajgcych
wazne informacje dotyczace produktu leczniczego Selexipag Polpharma przeznaczonego do
stosowania w diugotrwatym leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego (TNP) u pacjentéw
dorostych z klasg czynnosciowa -1l wedtug klasyfikacji WHO. Produkt Selexipag Polpharma
moze by¢ stosowany w terapii skojarzonej u pacjentéw, u ktérych wystepuja objawy
niepoddajace sie leczeniu antagonistami receptoréw endoteliny (ERA) i (lub) inhibitorami
fosfodiesterazy typu 5 (PDE-5) lub w monoterapii u pacjentéw, ktorzy nie kwalifikuja sie do
stosowania u nich tych lekow.

Rozpoczecie leczenia produktem Selexipag Polpharma wigze sie z procesem stopniowego
dobierania dawki leku w zaleznosci od tolerancji danego pacjenta i ma na celu ustalenie
indywidualnej dawki leku wtasciwej dla danego pacjenta.

W celu minimalizacji ryzyka pomytki podczas przyjmowania leku (wynikajgcego z koniecznosci
przyjmowania kilku tabletek o dwéch réznych mocach w trakcie stopniowego zwiekszania
dawkowania) przygotowalismy zestaw narzedzi edukacyjnych dla lekarzy oraz pacjentéw.

W niniejszym pakiecie znajduja sie:

1. Laminowana karta w formacie A4, stanowigca przewodnik dla lekarza na temat
dobierania dawki leku, ktéra opisuje:

e Schemat stopniowego dobierania dawki oraz objasnienia dotyczace dawkowania.
e Komunikacje z pacjentem w okresie rozpoczecia leczenia, dobierania dawki i leczenia

podtrzymujacego
2. Informacje o produkcie obejmujqce:
e Charakterystyke Produktu Leczniczego Selexipag Polpharma

3. Przewodnik dla pacjenta opisujqgcy dobieranie dawki leku i ulotka dla pacjenta:

e Przewodnik i ulotka dla pacjenta pomoga przedstawic¢ i omoéwi¢ z pacjentem bezpieczne
i skuteczne stosowanie produktu Selexipag Polpharma

e Pacjent powinien otrzymac przewodnik opisujacy dobieranie dawki po wystuchaniu
informacji na temat leczenia

Jednoczesnie Podmiot wprowadza nastepujace narzedzie do realizacji dodatkowej minimalizacji
ryzyka:
e System kontrolowanego dostepu.

Przed przepisaniem produktu leczniczego Selexipag Polpharma prosimy rowniez o zapoznanie
sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Powyzsze narzedzia edukacyjne dostepne s3
réwniez na stronie internetowej Rejestru Produktéw Leczniczych.

Dziekujemy za Pani/Pana wspotprace. Jesli bedzie Pani/Pan potrzebowaé dodatkowych
informacji lub jesli bedzie konieczne zamoéwienie dodatkowych egzemplarzy przewodnika
dla pacjenta, opisujgcego dobieranie dawki leku, prosimy kontaktowad sie z nami poprzez
przedstawicieli medycznych lub bezposrednio pod numerem telefonu: +48 22 364 61 01.



