Ten materiat jest czeécig dodatkowych srodkéw minimalizujgcych
ryzyko dla produktu leczniczego Selexipag Polpharma (seleksypag).

FAZA DOBIERANIA DAWKI:

A . . . .
2  tabletka 200 mikrograméw pacjenta. Zwykle trwa to do 8 tygodni.

6 tabletka 800 mikrogramoéw
ZMNIEJSZENIE LICZBY TABLETEK

Jesli konieczna jest dawka wigksza niz 800

mikrograméw, pacjent moze otrzymac:
PAKIET DOBIERANIA DAWKI*
Nalezy rozpocza¢ od 200 mikrograméw dwa
razy na dobe, co 12 godzin.A Dla lepszej
tolerancji, tabletki nalezy przyjmowaé z
positkiem. Pierwszg tabletke nalezy przyjaé
wieczorem.

Kolejne opakowanie
dobierania dawki
Selexipag Polpharma
200 mikrograméw

Opakowanie
Selexipag Polpharma
800 mikrograméw
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ZWIEKSZANIE DAWKI ZMNIEJSZENIE DAWKI

Dawke zwiekszaé o 200 mikrograméw dwa razy na dobe.
Kazdy etap zmiany dawki trwa okoto tygodnia, ale moze
potrwac dtuzej. Pierwszg tabletke na kazdym etapie
nalezy przyja¢ wieczorem. poziomu,

[Tabletki nie sg przedstawione w rzeczywistych rozmiarach.]

Jesli pacjent osiggnie dawke, ktdra nie jest przez
niego tolerowana i nasilenia dziatan niepozgdanych
nie mozna ograniczy¢ leczeniem objawowym, nalezy
zmniejszy¢ dawke do poprzedniego, tolerowanego
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Selexipag Polpharma
Selexipagum

Proces stopniowego dobierania dawki ma na celu ustalenie indywidualnej dawki leku wtasciwej dla danego

DAWKA MAKSYMALNA

1600 mikrogramoéw to dawka
maksymalna, jakg mozna podawad.

OBSERWACJA PACJENTA

Zwiekszanie dawki do momentu, w
ktérym wystapig dziatania niepozadane,
ktére nie sa tolerowane lub nie poddajg
sie leczeniu.
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FAZA LECZENIA PODTRZYMUJACEGO

Najwieksza tolerowana dawka leku staje sie dawka
podtrzymujgcg u danego pacjenta i mozna jg zastgpié¢
jedng tabletkg przyjmowang dwa razy na dobe. Nie
wolno podawaé pacjentowi dawki przekraczajgcej 1600
mikrograméw dwa razy na dobe.

*Pakiet dobierania dawki zawiera 60 lub 140 tabletek powlekanych Selexipag Polpharma o mocy 200 mikrograméw. 140 tabletek wystarczy do zwigkszenia dawki do 800 mikrograméw dwa razy na dobe.

+ Do najczestszych dziatan niepozadanych, ktére moga wystgpowac u pacjentéw leczonych produktem Selexipag Polpharma, naleza: béle gtowy, biegunka, nudnosci, wymioty, bél szczeki, béle migsni, béle koriczyn, béle stawéw, uderzenia goraca i zapalenie nosa

i gardfa (pochodzenia niezakaznego). Petna lista dziatari niepozadanych znajduje si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

A U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby lub w przypadku jednoczesnego stosowania z umiarkowanymi inhibitoram i CYP2C8, np. klopidogrelem, deferazyroksem i teryflunomidem, dawke produktu Selexipag Polpharma nalezy zmniejszy¢
poprzez zmniejszenie kazdej dawki o potowe. Alternatywnie, dawkowanie produktu leczniczego Selexipag Polpharma raz na dobe w celu osiggnigcia potowy dawki dobowej moze by¢ kontynuowane u pacjentéw juz dobrze kontrolowanych za pomocg schematu
dawkowania raz na dobe lub moze zosta¢ zastosowane u pacjentéw, dla ktérych nie jest dostgpna odpowiednia moc dawki (dawek) pozwalajgca na dawkowanie dwa razy na dobe z potowg dawki. W przypadku zaprzestania jednoczesnego stosowania
umiarkowanego inhibitora CYP2C8 nalezy odpowiednio zwigkszy¢ catkowitg dawke dobowg produktu leczniczego Selexipag Polpharma. Przy zmniejszonym dawkowaniu nalezy stosowac tabletki o mocy 100 mikrograméw dwa razy na dobe. Selexipag Polpharma
nie jest dostgpny w mocy 100 mikrograméw, dlatego w przypadku koniecznosci zastosowania takiej mocy nalezy zastosowac tabletki powlekane seleksypagu 100 mikrograméw pod innymi nazwami handlowymi dostgpnymi na rynku. W celu uzyskania informacji

na temat dawkowania, dostosowania dawki oraz pozostatych informacji, proszg zapoznac sig z petnymi informacjami na temat leku.



Ten materiat jest cze$cig dodatkowych srodkéw minimalizujgcych ryzyko dla produktu leczniczego Selexipag Polpharma (seleksypag).

ROZPOCZECIE LECZENIA
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Leczenie produktem Selexipag Polpharma: powinno by¢ rozpoczynane i monitorowane tylko przez lekarza posiadajgcego doswiadczenie

w leczeniu tetniczego nadci$nienia ptucnego.

PAKIET DOBIERANIA DAWKI DLA PACJENTA ZAWIERA:

Tabletki powlekane Selexipag Polpharma o mocy 200 mikrogramoéw do

dobierania dawki leku.

Przewodnik dla pacjenta opisujgcy dobieranie dawki leku, ktéry zawiera

omowienie procesu ustalania dawki oraz dzienniczek do zapisywania liczby

tabletek przyjmowanych kazdego dnia.

- Porozpoczeciu leczenia nalezy oméwic przewodnik opisujgcy dobieranie

dawki z pacjentem, aby upewnic sig, ze pacjent w petni rozumie ten
proces i jest przygotowany na wystgpienie dziatan niepozgdanych.

KOMUNIKACJA Z PACJENTEM

UWAGA:

Aby zmniejszy¢ liczbe tabletek, jesli konieczna jest dawka
powyzej 800 mikrogramow, pacjent moze otrzymac drugi
pakiet dobierania dawki Selexipag Polpharma 200
mikrogramow i opakowanie Selexipag Polpharma 800
mikrogramow.

W okresie stopniowego dobierania dawki leku nalezy kontaktowac sie z pacjentami raz na tydzien, aby oméwic przebieg tego procesu i upewnic

sie, ze wszelkie niepozadane efekty farmakologiczne sg skutecznie leczone.

Dziatania niepozadane zwigzane z dziataniem farmakologicznym produktu Selexipag Polpharma, takie jak: bole gtowy, biegunka, bdl szczeki,
nudnosci, wymioty, béle migsni, béle konczyn, uderzenia gorgca, bdle stawdw oraz zapalenie nosa i gardta (pochodzenia niezakaznego), byty

obserwowane czesto, zwtaszcza w okresie indywidualnego dobierania dawki.

Spodziewane farmakologiczne dziatania niepozgdane majg zwykle charakter przejSciowy lub ustepujg po zastosowaniu leczenia objawowego.
W praktyce klinicznej objawy ze strony uktadu pokarmowego ustepowaty po podaniu lekéw przeciwbiegunkowych, przeciwwymiotnych i przeciw
nudnosciom oraz (lub) lekéw stosowanych w zaburzeniach czynnosciowych uktadu pokarmowego. Dolegliwosci bélowe czesto leczono lekami

przeciwbdlowymi.

FAZA LECZENIA PODTRZYMUJACEGO

Po osiggnieciu dawki podtrzymujgcej, pacjentowi mozna przepisac lek w postaci
pojedynczej tabletki o wymaganej mocy dawki (dostepne sg tabletki o mocy
200-1600 mikrogramow).

Dzieki temu pacjent bedzie mégt zazywac 1 tabletke rano i 1 tabletke wieczorem.
Kazdy pacjent jest inny i w zwigzku z tym, nie u kazdego pacjenta dawka
podtrzymujgca bedzie taka sama.

Nie wolno podawac¢ dawki przekraczajgcej 1600 mikrogramoéw dwa razy na dobe.

Pojedyncze tabletki zawierajgce dawke
podtrzymujgca réznig sie pod wzgledem
koloru, a na ich powierzchni wyttoczona jest
litera A oraz numer oznaczajgcy dawke leku
(w setkach mikrogramow).



