Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla pacjenta

Selexipag STADA, 200 mikrogramoéw, tabletki powlekane
Selexipag STADA, 400 mikrogramoéw, tabletki powlekane
Selexipag STADA, 600 mikrograméw, tabletki powlekane
Selexipag STADA, 800 mikrograméw, tabletki powlekane
Selexipag STADA, 1000 mikrogramow, tabletki powlekane
Selexipag STADA, 1200 mikrogramow, tabletki powlekane
Selexipag STADA, 1400 mikrogramow, tabletki powlekane
Selexipag STADA, 1600 mikrogramow, tabletki powlekane
seleksypag

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Selexipag STADA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku Selexipag STADA
Jak przyjmowac lek Selexipag STADA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Selexipag STADA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Selexipag STADA i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Selexipag STADA zawiera substancj¢ czynng seleksypag. Seleksypag wptywa na naczynia
krwionos$ne w podobny sposob, jak prostacyklina — substancja naturalnie obecna w ludzkim
organizmie — powodujac ich rozkurczenie i rozszerzenie.

Lek Selexipag STADA jest stosowany w celu dlugotrwatego leczenia t¢tniczego nadci$nienia ptucnego
(TNP) u dorostych pacjentow, niepoddajacego si¢ leczeniu innymi lekami stosowanymi

w leczeniu TNP zwanymi antagonistami receptorow endoteliny i inhibitorami fosfodiesterazy typu 5.
Lek Selexipag STADA moze by¢ stosowany w monoterapii u pacjentow, ktorzy nie kwalifikujg si¢ do
stosowania u nich tych lekow.

TNP oznacza wysokie ci$nienie krwi w naczyniach krwionosnych, ktorymi ptynie krew z serca do
phuc (tetnice plucne). U 0s6b z TNP te tetnice sa waskie, zatem serce musi pracowaé z wickszym
wysitkiem, aby pompowac przez nie krew. To z kolei moze powodowac¢ uczucie zmgczenia, zawroty
glowy, duszno$¢ lub inne objawy.

Dziatajac w podobny sposob, jak naturalna substancja prostacyklina, ten lek rozszerza t¢tnice ptucne
i zmniejsza ich twardo$¢. Utatwia to sercu pompowanie krwi przez tetnice ptucne. Selexipag STADA
obniza ci$nienie w t¢tnicach ptucnych, tagodzi objawy TNP i spowalnia progresj¢ choroby.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Selexipag STADA

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Selexipag STADA
- jesli pacjent ma uczulenie na seleksypag lub ktérykolwiek z pozostalych skladnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
- jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, takie jak:
- staby przeptyw krwi do migsnia sercowego (ciezka choroba wiencowa lub niestabilna
dtawica piersiowa); objawy moga obejmowac bol w klatce piersiowej;
- zawal mig$nia sercowego przebyty w ciggu ostatnich sze$ciu miesigcy;
- ostabione serce (niewyrownana niewydolnos¢ krazenia), jesli pacjent nie jest pod $cisla
obserwacja lekarza;
- cigzkie arytmie serca;
- wada zastawek serca (wrodzona lub nabyta) powodujaca nieprawidlowa prace serca
(niezwigzana z nadci$nieniem ptucnym);
- jesli u pacjenta wystapit udar mézgu w ciagu ostatnich 3 miesigcy lub inne zdarzenie
powodujace zmniejszenie ukrwienia moézgu (np. przemijajacy napad niedokrwienny);
- jesli pacjent przyjmuje gemfibrozyl (lek stosowany w celu obnizenia stezenia thuszczow
[lipidow] we krwi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Selexipag STADA nalezy omowi¢ z lekarzem zajmujgcym si¢
leczeniem TNP, jesli pacjent:
przyjmuje leki obnizajace wysokie cisnienie krwi;
ma niskie ci$nienie krwi zwigzane z objawami takimi jak zawroty glowy;
w ostatnim czasie utracit znaczng ilo§¢ krwi lub plyndéw ustrojowych, np. w zwiagzku z cigzka
biegunka lub wymiotami;
ma zaburzenia czynnosci tarczycy;
u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia nerek lub pacjent jest poddawany dializie;
u pacjenta obecnie lub w przesztosci wystepowaty cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Jesli pacjent zauwazy ktorakolwiek z powyzszych oznak lub nastgpi zmiana jego stanu zdrowia, nalezy
niezwtocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Dzieci i mlodziez
Nie podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 18 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
Doswiadczenie kliniczne w zakresie stosowania leku Selexipag STADA u pacjentow w wieku powyzej
75 lat jest ograniczone. Lek Selexipag STADA nalezy stosowac ostroznie w tej grupie wiekowe;j.

Lek Selexipag STADA a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi zajmujgcemu si¢ leczeniem TNP lub pielegniarce, jesli pacjent

przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

- gemfibrozyl (lek stosowany w celu obnizenia stezenia ttuszczow [lipidow] we krwi),

- klopidogrel (lek stosowany w celu zapobiegania zakrzepom w chorobie wiencowe;j),

- deferazyroks (lek stosowany w celu usunigcia zelaza z krwiobiegu),

- teryflunomid (lek stosowany w leczeniu stwardnienia rozsianego o przebiegu
rzutowo- ustepujacym),

- karbamazepina (lek stosowany w leczeniu niektorych postaci padaczki, nerwobolu lub w celu
opanowania ci¢zkich zaburzen afektywnych w przypadku braku skutecznosci innych lekow),

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki),



- kwas walproinowy (lek stosowany w leczeniu padaczki),
- probenecyd (lek stosowany w leczeniu dny moczanowe;j),
- flukonazol, ryfampicyna lub ryfapentyna (antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen).

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Selexipag STADA podczas cigzy i karmienia piersig. Kobiety w wieku
rozrodczym podczas przyjmowania leku Selexipag STADA powinny stosowac skuteczna metodg
antykoncepcji. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub
gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obsluga maszyn

Lek Selexipag STADA moze powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak bol gtowy i niskie ci$nienie
krwi (patrz punkt 4), ktéore moga wplywaé na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow; objawy choroby
pacjenta rowniez mogg powodowac ograniczenie jego mozliwosci prowadzenia pojazdow.

3. Jak przyjmowa¢ lek Selexipag STADA

Lek Selexipag STADA powinien by¢ przepisywany wytacznie przez lekarza majacego do§wiadczenie w
leczeniu TNP. Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci
lub pytan nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapig dziatania niepozadane, gdyz lekarz moze
zaleci¢ zmiang dawki leku Selexipag STADA.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby lub przyjmuje inne leki,
gdyz lekarz moze zaleci¢ mniejsza dawke leku Selexipag STADA przyjmowang dwa razy na dobg lub
tylko raz na dobe.

Pacjenci stabowidzacy lub niewidomi powinni uzyska¢ pomoc innej osoby podczas przyjmowania
leku Selexipag STADA w okresie dobierania dawki (proces stopniowego zwickszania dawki).

Dobieranie wlasciwej dawki
Jesli lekarz przepisze tabletki o mocy 200 mikrogramoéw.

Na poczatku leczenia wigkszos¢ pacjentow otrzyma jedna tabletke o mocy 200 mikrograméw
przyjmowana rano i kolejna tabletke o mocy 200 mikrogramow przyjmowana wieczorem, |

w odstepie okoto 12 godzin. Zaleca si¢ rozpoczynanie leczenia wieczorem. Lekarz poinstruuje
pacjenta, jak stopniowo zwigksza¢ dawke leku. Ten okres jest nazywany okresem dobierania dawki.
Pozwala organizmowi na stopniowe dostosowanie si¢ do nowego leku. Celem dobierania dawki jest
znalezienie najbardziej odpowiedniej dawki leku. Bedzie to najwigksza tolerowana przez pacjenta
dawka leku, ktora maksymalnie moze wynosi¢ 1600 mikrograméw przyjmowana rano i wieczorem.

Pierwsze opakowanie tabletek, ktore pacjent otrzyma, bedzie zawiera¢ jasnozotte tabletki o mocy
200 mikrogramow.

Lekarz poleci pacjentowi stopniowe zwigkszanie dawki, zwykle w odstepach tygodniowych, ale
odstepy pomiedzy kolejnym zwigkszaniem dawki leku moga by¢ dtuzsze.

Za kazdym razem przy zwickszaniu dawki leku pacjent doda jedng tabletke o mocy 200 mikrogramow
do porannej dawki i kolejng tabletke o mocy 200 mikrograméw do wieczornej dawki leku. Przyjecie
pierwszej zwiekszonej dawki leku zaleca si¢ wieczorem. Na schemacie ponizej przedstawiono
liczbg tabletek, ktore nalezy przyjmowac codziennie rano i wieczorem przez pierwsze cztery etapy
dobierania dawki.



Kazdy etap dawkowania trwa okoto 1 tygodnia
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B[ @ ETAP 3 Rano: Cztery tabletki

ETAP 2 Rano: Trzy tabletki 200 mikrogramow
ETAP1 Rano: Dwie tabletki 200 mikrograméw Wileczorem:
Rano: Jedna 200 mikrogramoéw Cztery tabletki
tabletka Wileczorem: Wileczorem: 200 mikrogramoéw
200 mikrograméw Dwie tabletki Trzy tabletki (taczna dawka
Wleczorem: 200 mikrograméw 200 mikrogramoéw dobows:
Jedn? tabmké (kaczna dawka (kaczna dawka 1600 mikrograméw)
200 mikrogramow dobowa: dobowa:
(taczna dawka 800 mikrograméw) 1200 mikrogramow)

dobowa:
400 mikrogramow)

2 tabletka 200 mikrograméw

Jesli lekarz poleci pacjentowi dalsze zwigkszanie dawki, pacjent bedzie dodawac jedna tabletke o mocy
200 mikrogramow do swojej porannej dawki i jedng tabletke o mocy 200 mikrograméw do swojej
wieczornej dawki na kazdym kolejnym etapie zwigkszania dawki. Przyjecie pierwszej zwickszonej
dawki leku zaleca si¢ wieczorem.

Jesli lekarz poleci pacjentowi dalsze zwigkszanie dawki i pacjent przejdzie do kolejnego 5 etapu, moze
si¢ to odbywac poprzez przyjmowanie jednej bragzowej tabletki o mocy 800 mikrogramow i jednej
jasnozottej tabletki o mocy 200 mikrogramdw rano oraz jednej tabletki o mocy 800 mikrograméow
ijednej tabletki o mocy 200 mikrogramow wieczorem.

Maksymalna dawka leku Selexipag STADA to 1600 mikrogramow rano i 1600 mikrogramow
wieczorem. Jednak nie kazdy pacjent bedzie otrzymywac takg dawke, poniewaz r6zni pacjenci
wymagajg stosowania roznych dawek.

Na schemacie ponizej przedstawiono liczbg tabletek, ktéra nalezy przyjmowac codziennie rano
i wieczorem na kazdym etapie rozpoczynajac od etapu 5.



2 tabletka 200 mikrograméw

. tabletka 800 mikrograméw

(Stosowac podczas etapéw od 5 do
8, aby zmniejszy¢ liczbe tabletek
wymaganych jako dawka do przyjecia.)
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ETAP S

Rano: Jedna tabletka

800 mikrogramoéw
i jedna tabletka
200 mikrogramow
Wieczorem: Jedna
tabletka 800
mikrogramow
i jedna tabletka
200 mikrogramoéw

(taczna dawka
dobowa:

2 000 mikrograméw)

ETAP 6

Rano: Jedna tabletka

800 mikrogramow
i dwie tabletki
200 mikrogramoéw
Wieczorem:
Jedna tabletka
800 mikrogramow
i dwie tabletki
200 mikrogramoéw

(Laczna dawka
dobowa:

2 400 mikrogramoéw)
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ETAP 7

Rano: Jedna tabletka

800 mikrogramoéw
i trzy tabletki
200 mikrograméw

Wieczorem:
Jedna tabletka
800 mikrogramoéw
i trzy tabletki
200 mikrogramow

(taczna dawka
dobowa:

2 800 mikrogramoéw)

ETAP 8

Rano: Jedna tabletka

800 mikrogramow
i cztery tabletki
200 mikrogramow
Wieczorem: Jedna
tabletka 800
mikrogramow
i cztery tabletki
200 mikrogramoéw

(Laczna dawka
dobowa:
3 200 mikrogramoéw)

Jesli lekarz przepisze tabletki o mocy 100 mikrograméw.

Ten produkt leczniczy nie jest dostgpny w tabletkach o mocy 100 mikrogramow, dlatego, jesli
zachodzi taka potrzeba, nalezy zastosowac inne dostgpne w sprzedazy produkty lecznicze zawierajace
seleksypag.

Korzystanie z poradnika dobierania dawki

Pacjent otrzyma pakiet dobierania dawki, ktory zawiera poradnik dobierania dawki i ulotke dla
pacjenta. Poradnik dobierania dawki zawiera informacje o procesie dobierania dawki i umozliwia
pacjentowi zapisywanie liczby tabletek przyjmowanych codziennie.

Nalezy pamigta¢ o codziennym zapisywaniu liczby przyjmowanych tabletek w dzienniczku dobierania
dawki. Kazdy etap dobierania dawki trwa zwykle 1 tydzien. Jesli lekarz poleci pacjentowi
przediuzenie kazdego etapu dobierania dawki o ponad 1 tydzien, dodatkowe strony w dzienniczku
dobierania dawki umozliwiaja zapisanie tego. Nalezy pamietaé o regularnych kontaktach

z lekarzem zajmujacym si¢ leczeniem TNP lub pielegniarka podczas okresu dobierania dawki.

Zmniejszanie dawki w zwigzku z wystapieniem dzialan niepozadanych

Podczas dobierania dawki u pacjenta mogg pojawi¢ si¢ dziatania niepozadane takie jak bol gtowy,
biegunka, nudnos$ci (mdtosci), wymioty, bol szczeki, bol migsni, bol w nogach, bol stawow lub
zaczerwienienie twarzy (patrz punkt 4). Jesli te dziatania niepozadane bg¢da trudne do tolerowania
przez pacjenta, nalezy porozmawiac z lekarzem o mozliwosciach ich ograniczenia lub leczenia.
Dostepne sg srodki umozliwiajace ztagodzenie dziatan niepozadanych. Na przyktad leki
przeciwbolowe, takie jak paracetamol, moga pomdc w tagodzeniu bolu i bolu glowy.

Jesli nie mozna ztagodzi¢ dziatan niepozadanych ani nie nast¢puje stopniowa poprawa podczas
przyjmowania obecnej dawki leku, lekarz moze poleci¢ pacjentowi zmiang dawki poprzez
zmniejszenie liczby jasnozottych tabletek o jedng rano i o jedng wieczorem. Schemat podany ponizej
przedstawia stopniowe zmniejszanie dawki leku. Nalezy to wykona¢ wytacznie na polecenie lekarza.



POCZATEK ZWIEKSZANIE ZMNIEJSZANIE
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Jesli pacjent
ETAP1 ETAP 2-5 ETAP 6 e riote
Rano: Jedna tabletka Nalezy zwigkszac Celem jest osiqgniecie tolarowac dziatan
200 mikrogramow przyjmowang dawke przyjmowania niepozadanych
Wieczorem: w przyblizeniu co tydzien przez pacjenta
Jedna tabletka dodajac jedng tabletke  najwiekszej dawki POWROT DO
200 mikrogramow 200 mikrogramow przy dziataniach ETAPU 5
(taczna dawka do Fjayvki porapnei niepp2ac§anych. kté_re
dobowa: i wieczornej. pacjent jest w stanie

400 mikrograméw) tolerowac
Jesli wystepujace u pacjenta dziatania niepozgdane sg mozliwe do tolerowania po zmniejszeniu dawki,
lekarz moze zdecydowac¢ o kontynuowaniu przyjmowania tej dawki leku. Dodatkowe informacje
podano ponizej w punkcie ,,Dawka podtrzymujaca”.

Dawka podtrzymujaca
Najwicksza dawka tolerowana przez pacjenta podczas dobierania dawki staje si¢ dawka
podtrzymujaca. Jest to dawka, ktdra pacjent bedzie regularnie przyjmowac.

Lekarz przepisze pacjentowi do przyjmowania odpowiednie tabletki, o mocy odpowiadajace;j tej
dawce. To moze umozliwi¢ przyjmowanie jednej tabletki rano i jednej tabletki wieczorem
zamiast przyjmowania kilku tabletek za kazdym razem.

Pelny opis tabletek leku Selexipag STADA, w tym kolorow i oznaczen na tabletkach, podano
w punkcie 6 tej ulotki.

W miare uptywu czasu lekarz moze odpowiednio zmieni¢ dawke podtrzymujaca.

Jesli w dowolnym czasie, podczas przyjmowania przez dtuzszy czas tej samej dawki, u pacjenta
wystapig dzialania niepozadane, ktorych pacjent nie toleruje, lub dziatania niepozadane zaktocajace
codzienne czynnosci pacjenta, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz dawka przyjmowana
przez pacjenta moze wymagac zmiany. Lekarz moze przepisa¢ pacjentowi mniejsza dawke. Nalezy
pamigta¢ o usunigciu niezuzytych tabletek (patrz punkt 5).

Lek Selexipag STADA nalezy przyjmowa¢ rano i wieczorem w odstepie okolo 12 godzin.
Tabletki nalezy przyjmowac z jedzeniem, poniewaz moze to poprawic ich tolerowanie przez
organizm. Otoczka tabletki zapewnia ochrone. Tabletki nalezy potykac, popijajac szklanka wody.
Nie wolno dzieli¢ ani kruszy¢ tabletek.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Selexipag STADA
W przypadku przyjecia wickszej liczby tabletek niz polecit lekarz, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominiecie przyjecia leku Selexipag STADA

Jesli pacjent zapomniat o przyjeciu leku Selexipag STADA, nalezy jak najszybciej przyja¢ dawke leku,

a nastepnie kontynuowac przyjmowanie tabletek o regularnych porach. Jesli zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki (w ciggu 6 godzin przed przyj¢ciem dawki leku o regularnej porze), nalezy pominaé
pominieta dawke i kontynuowac przyjmowanie leku o regularnych porach. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.



Przerwanie przyjmowania leku Selexipag STADA

Nagle przerwanie przyjmowania leku Selexipag STADA moze prowadzi¢ do nasilenia objawow

u pacjenta. Nie wolno przerywaé przyjmowania leku Selexipag STADA bez polecenia lekarza. Lekarz
moze poleci¢ pacjentowi stopniowe zmniejszanie dawki leku przed catkowitym przerwaniem jego
przyjmowania.

Jesli niezaleznie od przyczyny, pacjent przerwie przyjmowanie leku Selexipag STADA przez ponad
3 kolejne dni (pacjent opuscit 3 poranne i 3 wieczorne dawki lub 6 kolejnych dawek lub wigce;j),
powinien natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze okazad si¢ konieczne
zmniejszenie dawki leku, aby unikna¢ wystapienia dzialan niepozadanych. Lekarz moze
zdecydowac¢ o wznowieniu leczenia mniejsza dawka leku i stopniowo zwigksza¢ dawke do
poprzedniej dawki podtrzymujace;.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane chociaz nie u kazdego one wystapia.
U pacjenta moga wystapi¢ dziatania niepozadane nie tylko podczas okresu dobierania dawki, kiedy
dawka leku jest zwigkszana, ale rOwniez w pozniejszym czasie podczas przyjmowania takiej samej
dawki przez dluzszy czas.

Jesli u pacjenta wystapi obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardla, ktéry moze prowadzié¢ do
trudno$ci w polykaniu lub oddychaniu (obrze¢k naczynioruchowy), nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapia ktorekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych: bol glowy,
biegunka, nudnosci (mdlo$ci), wymioty, bol szczeki, bol mie$ni, bol w nogach, bol stawow lub
zaczerwienienie twarzy, ktérych pacjent nie moze tolerowaé lub ktérych nie mozna zlagodzi¢
lekami, pacjent powinien zwrdci¢ si¢ do lekarza, poniewaz przyjmowana przez niego dawka
moze by¢ zbyt duza i moze wymaga¢ zmniejszenia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpowac u wiecej niz 1 na 10 osob)
- bol glowy

- nagtle zaczerwienienie twarzy

- nudnosci i wymioty

- biegunka

- bol szczeki, bol miesni, bol stawow, bol w nogach

- zapalenie jamy nosowo-gardlowej (zatkany nos).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob):

- niedokrwisto$¢ (mata liczba czerwonych krwinek)

- nadczynnos$¢ tarczycy

- zmniejszone taknienie

- zmniejszenie masy ciata

- hipotensja (niskie ci$nienie krwi)

- bol brzucha, w tym niestrawnos¢

- bol

- zmiany w niektorych wynikach badan krwi, w tym liczby krwinek Iub czynnosci tarczycy

- wysypki, w tym pokrzywki, mogg powodowac uczucie pieczenia lub khucia i zaczerwienienie
skory

- obrzek naczynioruchowy i jego objawy opisane na poczatku tego punktu.



Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 100 osob):
- zwickszenie czegstosci akcji serca.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi anestezjologowi lub innemu lekarzowi. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Selexipag STADA
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac tabletek o mocy 200- i 400-mikrogramow w temperaturze powyzej 30°C. Tabletki
o mocy 600-, 800-, 1000-, 1200-, 1400- i 1600-mikrogramdw nie wymagaja zadnych specjalnych
warunkow przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Selexipag STADA

Substancja czynng leku jest seleksypag.

Selexipag STADA, 200 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera 200 mikrogramow seleksypagu
Selexipag STADA, 400 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera 400 mikrogramow seleksypagu
Selexipag STADA, 600 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera 600 mikrogramow seleksypagu
Selexipag STADA, 800 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera 800 mikrogramow seleksypagu
Selexipag STADA, 1000 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera 1000 mikrogramow seleksypagu
Selexipag STADA, 1200 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera 1200 mikrogramow seleksypagu
Selexipag STADA, 1400 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera 1400 mikrogramow seleksypagu
Selexipag STADA, 1600 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera 1600 mikrograméw seleksypagu

Pozostale sktadniki to: mannitol, skrobia kukurydziana, hydroksypropyloceluloza, kwasu
metakrylowego i metylu metakrylanu kopolimer (1:1), magnezu stearynian (rdzen tabletki);
hypromeloza typ 2910, glikol propylenowy, tytanu dwutlenek (E 171), Zelaza tlenki (E 172), wosk
carnauba (otoczka tabletki).

Selexipag STADA, 200 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera zelaza tlenek zolty (E 172).



Selexipag STADA, 400 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera zelaza tlenek czarny (E 172) i zelaza
tlenek czerwony (E 172).

Selexipag STADA, 600 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera zelaza tlenek czerwony (E 172).
Selexipag STADA, 800 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera zelaza tlenek czamy (E 172), zelaza
tlenek czerwony (E 172) i zelaza tlenek zotty (E 172).

Selexipag STADA, 1000 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera Zelaza tlenek czerwony (E 172).
Selexipag STADA, 1200 mikrograméw, tabletki powlekane zawiera zelaza tlenek czarny (E 172) i
zelaza tlenek czerwony (E 172).

Selexipag STADA, 1400 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera zelaza tlenek zotty (E 172).
Selexipag STADA, 1600 mikrogramow, tabletki powlekane zawiera Zelaza tlenek czarny (E 172),
zelaza tlenek czerwony (E 172) 1 zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Selexipag STADA i co zawiera opakowanie
Selexipag STADA, 200 mikrogramdw, tabletki powlekane: okragte, jasnozotte tabletki powlekane

(tabletki), z wytloczonym napisem ,,A2” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie. Tabletki maja
srednice okoto 7 mm.

Selexipag STADA, 400 mikrogramow, tabletki powlekane: okragte, fioletowe tabletki powlekane
(tabletki), z wytloczonym napisem ,,A4” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie. Tabletki maja
srednice okoto 7 mm.

Selexipag STADA, 600 mikrogramow, tabletki powlekane: okragte, czerwone tabletki powlekane
(tabletki), z wytloczonym napisem ,,A6” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie. Tabletki maja
srednice okoto 7 mm.

Selexipag STADA, 800 mikrogramow, tabletki powlekane: okragte, bragzowe tabletki powlekane
(tabletki), z wytloczonym napisem ,,A8” po jednej stronie i gladkie po drugiej stronie. Tabletki maja
srednice okoto 5,5 mm.

Selexipag STADA, 1000 mikrograméw, tabletki powlekane: okragle, czerwone tabletki powlekane
(tabletki), z wytloczonym napisem ,,A10” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Tabletki maja
srednice okoto 5,6 mm.

Selexipag STADA, 1200 mikrograméw, tabletki powlekane: okragle, fioletowe tabletki powlekane
(tabletki), z wytloczonym napisem ,,A12” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Tabletki maja
srednice okoto 6,5 mm.

Selexipag STADA, 1400 mikrograméw, tabletki powlekane: okragle, jasnozotte tabletki powlekane
(tabletki), z wytloczonym napisem ,,A14” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Tabletki maja
srednice okoto 7 mm.

Selexipag STADA, 1600 mikrograméw, tabletki powlekane: okragle, brazowe tabletki powlekane
(tabletki), z wytloczonym napisem ,,A16” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie. Tabletki maja
srednice okoto 7 mm.

Selexipag STADA, 200 mikrograméw, tabletki powlekane sa dostgpne w opakowaniach typu blister
zawierajacych 10 lub 60 tabletek powlekanych i 60 Iub 140 tabletek powlekanych (pakiety dobierania
dawki) lub opakowania z blistrami jednodawkowymi zawierajagcymi 10x1 lub 60x1 tabletek i 60x1 lub
140x1 tabletek (pakiety dobierania dawki).

Selexipag STADA, 400 mikrogramow, 600 mikrograméw, 800 mikrogramow, 1000 mikrogramow,
1200 mikrograméw, 1400 mikrogramow i 1600 mikrogramow, tabletki powlekane sg dostgpne w
opakowaniach typu blister zawierajacych 60 tabletek, lub opakowania z blistrami jednodawkowymi
zawierajace 60x1 tabletek.



Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca/Importer
Synthon Hispania S.L.

Calle De Castello 1

08830 Sant Boi De Llobregat
Hiszpania

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Holandia

Synthon s.r.0.
Brnenska 597/32
678 01 Blansko
Republika Czeska

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

Stada Pharm Sp. z o0.0.
ul. Krakowiakow 44
02-255 Warszawa
Tel. +48 22 737 79 20

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego oraz w Wielkiej Brytanii (Irlandii Potnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

200 mikrograméw
Niderlandy

Niemcy
Dania
Estonia
Hiszpania

Irlandia
Islandia
Litwa
Lotwa
Malta
Norwegia
Polska
Szwecja

Selexipag STADA Arzneimittel AG 200 microgram
filmomhulde tabletten
Selexipag AL 200 Mikrogramm Filmtabletten

Selexipag STADA
Selexipag STADA

Selexipag STADA 200 mcg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
Selexipag Clonmel 200 microgram film-coated tablets

Selexipag STADA 200 pg filmuhtdud tafla

Selexipag STADA 200 mikrogramy plévele dengtos tabletés
Selexipag STADA 200 mikrogrami apvalkotas tabletes
Selexipag Clonmel 200 microgram film-coated tablets
Selexipag STADA

Selexipag STADA

Selexipag STADA 200 mikrogram filmdragerade tabletter

10


tel:+48227377920

400 mikrograméw
Niderlandy

Niemcy
Dania
Estonia
Hiszpania

Irlandia
Islandia
Litwa
Lotwa
Malta
Norwegia
Polska
Szwecja

600 mikrogramow
Niderlandy

Niemcy
Dania
Estonia
Hiszpania

Irlandia
Islandia
Litwa
Lotwa
Malta
Norwegia
Polska
Szwecja

800 mikrogramow
Niderlandy

Niemcy
Dania
Estonia
Hiszpania

Irlandia
Islandia
Litwa
Lotwa

Selexipag STADA Arzneimittel AG 400 microgram
filmomhulde tabletten
Selexipag AL 400 Mikrogramm Filmtabletten

Selexipag STADA
Selexipag STADA

Selexipag STADA 400 mcg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
Selexipag Clonmel 400 microgram film-coated tablets

Selexipag STADA 400 pg filmuhtdud tafla

Selexipag STADA 400 mikrogramy plévele dengtos tabletés
Selexipag STADA 400 mikrogrami apvalkotas tabletes
Selexipag Clonmel 400 microgram film-coated tablets
Selexipag STADA

Selexipag STADA

Selexipag STADA 400 mikrogram filmdragerade tabletter

Selexipag STADA Arzneimittel AG 600 microgram
filmomhulde tabletten
Selexipag AL 600 Mikrogramm Filmtabletten

Selexipag STADA
Selexipag STADA

Selexipag STADA 600 mcg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
Selexipag Clonmel 600 microgram film-coated tablets

Selexipag STADA 600 pg filmuhudud tafla

Selexipag STADA 600 mikrogramy plévele dengtos tabletés
Selexipag STADA 600 mikrogrami apvalkotas tabletes
Selexipag Clonmel 600 microgram film-coated tablets
Selexipag STADA

Selexipag STADA

Selexipag STADA 600 mikrogram filmdragerade tabletter

Selexipag STADA Arzneimittel AG 800 microgram
filmomhulde tabletten
Selexipag AL 800 Mikrogramm Filmtabletten

Selexipag STADA
Selexipag STADA

Selexipag STADA 800 mcg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
Selexipag Clonmel 800 microgram film-coated tablets

Selexipag STADA 800 pg filmuhudud tafla
Selexipag STADA 800 mikrogramy plévele dengtos tabletés
Selexipag STADA 800 mikrogrami apvalkotas tabletes

11



Malta
Norwegia
Polska
Szwecja

1000 mikrograméw
Niderlandy

Niemcy
Dania
Estonia
Hiszpania

Irlandia
Islandia
Litwa
Lotwa
Malta
Norwegia
Polska
Szwecja

1200 mikrograméw
Niderlandy

Niemcy
Dania
Estonia
Hiszpania

Irlandia
Islandia
Litwa
Lotwa
Malta
Norwegia
Polska
Szwecja

1400 mikrograméw
Niderlandy

Niemcy
Dania
Estonia

Selexipag Clonmel 800 microgram film-coated tablets
Selexipag STADA

Selexipag STADA

Selexipag STADA 800 mikrogram filmdragerade tabletter

Selexipag STADA Arzneimittel AG 1000 microgram
filmomhulde tabletten
Selexipag AL 1000 Mikrogramm Filmtabletten

Selexipag STADA
Selexipag STADA

Selexipag STADA 1000 mcg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
Selexipag Clonmel 1000 microgram film-coated tablets

Selexipag STADA 10pg filmuhtidud tafla

Selexipag STADA 1000 mikrogramy plévele dengtos tabletés
Selexipag STADA 1000 mikrogrami apvalkotas tabletes
Selexipag Clonmel 1000 microgram film-coated tablets
Selexipag STADA

Selexipag STADA

Selexipag STADA 1000 mikrogram filmdragerade tabletter

Selexipag STADA Arzneimittel AG 1200 microgram
filmomhulde tabletten
Selexipag AL 1200 Mikrogramm Filmtabletten

Selexipag STADA
Selexipag STADA

Selexipag STADA 1200 mcg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
Selexipag Clonmel 1200 microgram film-coated tablets

Selexipag STADA 1200 pg filmuhudud tafla

Selexipag STADA 1200 mikrogramy plévele dengtos tabletés
Selexipag STADA 1200 mikrogrami apvalkotas tabletes
Selexipag Clonmel 1200 microgram film-coated tablets
Selexipag STADA

Selexipag STADA

Selexipag STADA 1200 mikrogram filmdragerade tabletter

Selexipag STADA Arzneimittel AG 1400 microgram
filmomhulde tabletten
Selexipag AL 1400 Mikrogramm Filmtabletten

Selexipag STADA
Selexipag STADA
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Hiszpania

Irlandia
Islandia
Litwa
Lotwa
Malta
Norwegia
Polska
Szwecja

1600 mikrograméw
Niderlandy

Niemcy
Dania
Estonia
Hiszpania

Irlandia
Islandia
Litwa

Lotwa
Malta
Norwegia
Polska
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Selexipag STADA 1400 mcg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
Selexipag Clonmel 1400 microgram film-coated tablets

Selexipag STADA 1400 pg filmuhudud tafla

Selexipag STADA 1400 mikrogramy plévele dengtos tabletés
Selexipag STADA 1400 mikrogrami apvalkotas tabletes
Selexipag Clonmel 1400 microgram film-coated tablets
Selexipag STADA

Selexipag STADA

Selexipag STADA 1400 mikrogram filmdragerade tabletter

Selexipag STADA Arzneimittel AG 1600 microgram
filmomhulde tabletten
Selexipag AL 1600 Mikrogramm Filmtabletten

Selexipag STADA
Selexipag STADA

Selexipag STADA 1600 mcg comprimidos recubiertos con
pelicula EFG
Selexipag Clonmel 1600 microgram film-coated tablets

Selexipag STADA 1600 pg filmuhudud tafla

Selexipag STADA 1600 mikrogramy plévele dengtos
tabletés
Selexipag STADA 1600 mikrogrami apvalkotas tabletes

Selexipag Clonmel 1600 microgram film-coated tablets
Selexipag STADA

Selexipag STADA

Selexipag STADA 1600 mikrogram filmdragerade tabletter
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