Bipacksedel: Information till anvéandaren

Selexipag STADA 200 mikrogram filmdragerade tabletter
Selexipag STADA 400 mikrogram filmdragerade tabletter
Selexipag STADA 600 mikrogram filmdragerade tabletter
Selexipag STADA 800 mikrogram filmdragerade tabletter
Selexipag STADA 1 000 mikrogram filmdragerade tabletter
Selexipag STADA 1 200 mikrogram filmdragerade tabletter
Selexipag STADA 1 400 mikrogram filmdragerade tabletter
Selexipag STADA 1 600 mikrogram filmdragerade tabletter
selexipag

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Selexipag Stada ar och vad det anvands for
Vad du behéver veta innan du tar Selexipag Stada
Hur du tar Selexipag Stada

Eventuella biverkningar

Hur Selexipag Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Sk wnE

1. Vad Selexipag Stada &r och vad det anvands for

Selexipag Stada &r ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen selexipag. Det verkar pa
blodkarlen pa liknande satt som den naturliga substansen prostacyklin, som far kérlen att slappna av
och vidgas.

Selexipag Stada anvands for langtidsbehandling av pulmonell arteriell hypertension (PAH) hos vuxna
patienter vars sjukdom inte kan kontrolleras av behandling med andra typer av lakemedel mot PAH, sa
kallade endotelinreceptor-antagonister och fosfodiesteras 5-hdmmare. Selexipag Stada kan anvandas
ensamt om dessa lakemedel inte &r ldmpliga for patienten.

Vid PAH ar trycket for hogt i de blodkarl som leder blod fran hjartat till lungorna (lungartarerna). Hos
personer som har PAH blir dessa artérer trangre och hjartat maste darfor arbeta hardare for att pumpa
fram blodet genom dem. Det kan gora att man kanner sig trétt, yr, andfadd eller far andra symtom.

Genom att efterlikna verkan av det naturliga dmnet prostacyklin vidgar detta lakemedel lungartarerna
och gor att de inte blir sa stela. Det blir da lattare for hjartat att pumpa blod genom lungartérerna.
Selexipag Stada minskar trycket i lungartarerna, lindrar symtomen pa PAH och saktar ned
sjukdomsforloppet.

Selexipag som finns i Selexipag Stada kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdver veta innan du tar Selexipag Stada

Ta inte Selexipag Stada
- om du 4r allergisk mot selexipag eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).
- om du har hjartproblem, till exempel:
- daligt blodflode till hjartmuskeln (svar hjartsjukdom eller instabil karlkramp), med symtom som
till exempel brostsmértor
- haft hjartinfarkt under de senaste 6 manaderna
- svagt hjarta (dekompenserad hjartsvikt) som inte &r under noggrann medicinsk kontroll
- mycket oregelbunden hjértrytm
- fel pa hjartklaffarna (medfott eller forvarvat) som gor att hjartat fungerar daligt (utan samband
med pulmonell hypertension)
- om du har haft en stroke under de senaste 3 manaderna eller nagon annan handelse som minskat
blodtillforseln till hjarnan (t.ex. transitorisk ischemisk attack, sa kallad TIA).
- om du tar gemfibrozil (ett lakemedel for att minska méangden fettdmnen [lipider] i blodet).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du tar Selexipag Stada om du

- tar medicin mot hogt blodtryck

- har Iagt blodtryck med symtom som till exempel yrsel

- nyligen har haft en stérre blodforlust eller vatskeforlust, t.ex. kraftig diarré eller krakningar
- har problem med skoldkorteln

- har svara problem med njurarna eller genomgar dialys

- har eller har haft svara problem med att levern inte fungerar som den ska

Om du marker nagot av ovanstaende tecken eller om ditt tillstand férandras, tala omedelbart om det
for lakaren.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 18 ar.

Aldre patienter
Erfarenheten av att anvanda Selexipag Stada hos patienter som &r aldre an 75 ar ar begransad.
Selexipag Stada ska anvandas med forsiktighet till denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Selexipag Stada
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra I&dkemedel.

Tala med PAH-lékaren eller sjukskoterska om du tar nagot av féljande lakemedel:

- Gemfibrozil (anvands for att minska mangden fettdmnen (lipider) i blodet)

- Kilopidogrel (anvands for att foérhindra att blodproppar bildas vid kranskéarlssjukdom)

- Deferasirox (anvands for att minska méngden jarn i blodet)

- Teriflunomid (for behandling av skovvis forlopande multipel skleros)

- Karbamazepin (for behandling av vissa former av epilepsi, nervsmartor, eller for att hantera
allvarliga humdérsvéangningar nar vissa andra lakemedel inte har fungerat)

- Fenytoin (Iakemedel mot epilepsi)

- Valproinsyra (lakemedel mot epilepsi)

- Probenecid (lakemedel mot gikt)

- Flukonazol, rifampicin eller rifapentin (antibiotika mot infektioner)

Graviditet och amning

Selexipag Stada rekommenderas inte under graviditet och amning. Om du &r kvinna och kan bli gravid
ska du anvénda ett effektivt preventivmedel under tiden som du tar Selexipag Stada. Om du &r gravid
eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du
anvénder detta lakemedel.



Korférmaga och anvandning av maskiner
Selexipag Stada kan orsaka biverkningar sasom huvudvark och lagt blodtryck (se avsnitt 4), som kan
paverka din kérformaga. Symtomen fran din sjukdom kan ocksa gora dig olamplig som forare.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Selexipag Stada

Selexipag Stada ska endast ordineras av en ldkare som har erfarenhet av att behandla PAH. Ta alltid
detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker.

Om du far biverkningar, tala med lékaren, da han/hon kan rekommendera att du andrar din Selexipag
Stada dos.

Om du har problem med att din lever inte fungerar som den ska eller tar andra lakemedel, informera
lakaren. Lakaren kan da rekommendera att du tar en lagre dos Selexipag Stada tva ganger dagligen
eller att du endast tar det en gang dagligen.

Om du har nedsatt syn eller synbortfall, se till att fa hjalp av ndgon nar du tar Selexipag Stada under
perioden da din dos stalls in (processen med att gradvis oka din dos).

Hitta ratt dos for dig
Om lékaren ordinerar 200-mikrogramstabletter

Vid behandlingsstart kommer de flesta patienter ta en 200-mikrogramstablett pa morgonen och en
200-mikrogramstablett pa kvéllen, med cirka 12 timmars mellanrum. Det ar rekommenderat att
paborja behandlingen pa kvéllen. Lakaren kommer ge dig instruktioner om att 6ka dosen stegvis. Det
har kallas titrering. Titreringen gor att kroppen kan vénja sig vid det nya lakemedlet. Malet &r att hitta
den dos som ar mest lamplig. Det kommer vara den hdgsta dos du kan tolerera, vilket kan vara upp till
maxdosen pa 1 600 mikrogram morgon och kvall.

Den forsta tablettforpackningen du far innehaller de ljusgula 200-mikrogramstabletterna.
Léakaren kommer sdga at dig att 6ka dosen stegvis, oftast en gang i veckan, men det kan ocksa ga
langre tid mellan 6kningarna.

Vid varje steg lagger du till en 200-mikrogramstablett pa morgonen och en 200-mikrogramstablett pa
kvéllen. Forsta gangen du tar den hogre dosen ar det rekommenderat att det sker pa kvéllen.
Diagrammet nedan visar antalet tabletter du ska ta varje morgon och varje kvall under de forsta fyra
stegen.



Varje doseringssteg varar ca 1 vecka.

A
START naae
DOS a.a.a I -
A _ A | STEG 4
a___ [ 2 STEG 3 Morgon: Fyra
STEG 2 Morgon: Tre 200-mikrograms-
STEG 1 Morgon: Tva 200-mikrograms- ta\.l.:rletler
Morgon: En 200- 200-mikrograms- tabletter K\m.ll: Fyra
mikrograms- tabletter Kviill: Tre 200- 200-mikrograms-
tablett Kwill: Tva 200- mikrograms- tabletter
Kill: En 200- mikrograms- tabletter (total daglig dos:
mikrograms- tabletter (total daglig dos: 1600 mikrogram)
tablett 1200 mikrogram)
(total daglig dos:
(total daglig dos: 800 mikrogram)
400 mikrogram)

£ 200-mikrogramstablett

Om lékaren sager att du ska dka dosen ytterligare lagger du till en 200-mikrogramstablett pa morgonen
och en 200-mikrogramstablett pa kvéllen vid varje nytt steg. Férsta gangen du tar den hogre dosen ar

det rekommenderat att det sker pa kvallen.

Om lékaren sager att du ska oka dosen ytterligare och ga vidare till steg 5, kan du géra det genom att
ta en brun 800-mikrogramstablett och en ljusgul 200-mikrogramstablett pa morgonen och en 800-
mikrogramstablett och en 200-mikrogramstablett pa kvallen.

Maxdosen av Selexipag Stada &r 1 600 mikrogram pa morgonen och 1 600 mikrogram pa kvallen. Alla
patienter nar dock inte upp till den hér dosen eftersom olika patienter behdver olika doser.

Diagrammet nedan visar hur manga tabletter som ska tas varje morgon och varje kvéll i respektive

steg, med bérjan vid steg 5.

4 200-mikrogramstablett

800-mikrogramstablett HOGSTA
(Tas vid steg 5 till 8 for att .
minska antalet tabletter DOS
som behdvs per dos.)
A _A _A_A
_I_. 2 "2 "2 2
@ Hm SN
A _ A STEG 8
|_. A _ STEG 7 Morgon: En
-3 2 STEG 6 Morgon: En 800- och fyra 200-
STEG 5 Morgon: En 800- och tre 200- mikrogramstabletter
ikrogramstabletter Kwiill:
Morgon: En 800- 800- och tva 200- fIKrog
ofh en 200- mikrogramstabletter Kvill: Enﬂ?ﬂﬁ— och fy;; 200-
mikrogramstablett Kviill: En 800- och mikrogramstabletter
Kviill: En En 800- och tvd 200- tre 200- (total daglig dos: 3200
800- och en 200- mikrogramstabletter mikrogramstabletter mikrogram)
mikrogramstablett (total daglig dos: (total daglig dos:
(total daglig dos: 2400 mi]cg}]o%ram) 2800 mikrogram)
2000 mikrogram)

Om din lakare ordinerar tabletter pa 100 mikrogram
Detta lakemedel finns inte tillgangligt i 100 mikrogram, darfér ska andra ladkemedel som finns
tillgangliga pa marknaden anvandas om denna styrka behovs.



Anvéanda titreringsguiden vid titrering

Du kommer att fa titreringsforpackningen som innehaller en titreringsguide och bipacksedeln. |
titreringsguiden finns information om titreringen. Dar kan du skriva upp antalet tabletter du tar varje
dag.

Kom ihag att skriva upp antalet tabletter du tar varje dag i titreringsdagboken. Varije steg varar ungefar
en vecka. Om l&karen sdger att du ska fortsatta med ett steg langre an en vecka finns det extra sidor i
dagboken dar du kan fortsatta att skriva. Kom ihag att tala med PAH-lakaren eller sjukskoterska
med jamna mellanrum under titreringen.

Trappa ner till en lagre dos pa grund av biverkningar

Under titreringen kan du fa biverkningar sasom huvudvark, diarré, illamaende, krakningar, kaksmarta,
muskelvark, vérk i benen, ledvark eller ansiktsrodnad (se avsnitt 4). Om du har svart att sta ut med
biverkningarna ska du tala med din l&kare om hur de kan hanteras eller behandlas. Det finns
behandlingar som kan lindra biverkningarna. Smaérta och huvudvark kan till exempel behandlas med
smartstillande preparat som paracetamol.

Om biverkningarna inte kan behandlas eller inte gradvis blir béttre pa den dos du tar kan ldkaren &ndra
dosen genom att minska antalet ljusgula tabletter som du tar med en pa morgonen och en pa kvallen.
Diagrammet nedan visar hur du trappar ner till en lagre dos. Gor detta endast om lakaren har sagt at
dig att gora det.

Titrering med 200-mikrogramstabletter

START TRAPPA UPP TRAPPA NER
. A . A
2 "2
A A
: 4
A Trappa ner om
biverkningar inte
STEG 1 STEG 2-5 STEG 6 kan tolereras
Morgon: En Oka din dos ungefir Malet ar
200-mikrogramstablett varje vecka genom att attna
Kvill: En lagga till en 200- den hogsta TILLBAKA TILL
200-mikrogramstablett. mikrogramstablett till dosen med STEG 5
(total daglig dos: 400 din morgon- och biverkningar
kvillsdos som du

mikrogram)
5 kan tolerera

Om biverkningarna kan tolereras nér du har minskat dosen kan lakaren bestdmma att du ska stanna
kvar pa den dosen. I avsnittet om underhallsdos nedan finns mer information.

Underhallsdos
Den hogsta dosen du kan tolerera under titreringsfasen blir din underhallsdos. Underhallsdosen &r den
dos som du ska fortsatta att ta regelbundet.

Lakaren skriver ut lamplig(a) tablettstyrka(or) for underhallsdosen. Det kan gora att du bara
behover ta en tablett pa morgonen och en pa kvallen i fortsattningen, i stallet for flera stycken.

En fullstdndig beskrivning av Selexipag Stada tabletterna, med farg och markning, finns i avsnitt 6 i
denna bipacksedel.

Lakaren kan justera din underhallsdos langre fram om det behovs.



Om du far biverkningar som du inte kan tolerera eller biverkningar som paverkar ditt dagliga liv, nar
du tagit samma dos under lang tid, ska du kontakta din lakare eftersom dosen kan behdva sankas.
Lakaren kan da skriva ut en lagre dos. Kom ihag att hantera oanvanda tabletter pa ratt satt (se avsnitt
5).

Ta Selexipag Stada en gang pa morgonen och en gang pa kvéllen med ungefar 12 timmars
mellanrum.

Ta tabletterna vid maltid eftersom du kan tolerera medicinen béttre da. Tablettdrageringen ger ett
skydd. Svélj dem hela med ett glas vatten. Tabletterna far inte delas eller krossas.

Om du har tagit fér stor mangd av Selexipag Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Selexipag Stada

Om du har glémt att ta Selexipag Stada ska du ta en dos sa snart du kommer ihdg det. Fortsatt sedan ta
tabletterna vid den vanliga tiden. Om det snart ar dags for nésta dos (mindre &n 6 timmar kvar innan
du ska ta den), ska du hoppa 6ver den glémda dosen och sedan fortsatta ta tabletterna pa vanlig tid. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for en glémd tablett.

Om du slutar att ta Selexipag Stada

Om du plétsligt slutar ta Selexipag Stada kan det leda till att dina symtom blir vérre. Sluta inte att ta
Selexipag Stada om inte lakaren sager at dig att gora det. Du kan behova sinka dosen stegvis innan du
slutar helt.

Om du av nagon anledning missat att ta Selexipag Stada mer &n tre dagar i foljd (om du missat tre
morgon- och tre kvallsdoser, eller sex doser i rad eller fler), kontakta omedelbart lékare eftersom
dosen kan behdva andras for att du ska slippa biverkningar. Lakaren kan bestdmma att du ska
borja om behandlingen med en lagre dos och stegvis oka tills du natt den tidigare underhallsdosen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Biverkningar kan uppkomma inte bara under titreringsperioden nér dosen tkas, utan &ven senare
nar du tagit samma dos under lang tid.

Om du far svullnad i ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller halsen, som kan géra det svart att
svalja eller andas (angio6dem), ska du omedelbart kontakta lakare.

Om du far nagra av foljande biverkningar och inte kan tolerera dem eller som inte gar att
behandla, ska du kontakta lakare eftersom dosen kan vara for hdg for dig och behdva minskas:
huvudvark, diarré, illamaende, krakningar, kdaksmarta, muskelvark, vark i benen, ledvark eller
ansiktsrodnad.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)
Huvudvérk

Ansiktsrodnad

Illaméende och krakningar

Diarré

Kéksmarta, muskelvark, ledvark, vark i benen

Nasofaryngit (néstéppa)



Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Anemi (Iagt antal roda blodkroppar)

Hypertyreos (Overaktiv skdldkortel)

Minskad aptit

Viktminskning

Hypotoni (Iagt blodtryck)

Ont i magen, inklusive matsmaltningsbesvar

Smérta

Forandring av vissa blodprover som till exempel visar antalet blodkroppar eller

skoldkortelfunktionen

e Hudutslag, daribland nésselutslag som kan orsaka en brannande eller svidande kénsla och
hudrodnad

e Angioddem och dess symtom som beskrivs i borjan av detta avsnitt

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
¢ Snabbare hjartslag

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Selexipag Stada ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

200 och 400 mikrogram tabletter: Forvaras vid hogst 30 °C. Tabletter innehallande 600, 800, 1 000, 1
200, 1 400 och 1 600 mikrogram: Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar selexipag.
Selexipag Stada 200 mikrogram filmdragerade tabletter: varje tablett innehaller 200 mikrogram
selexipag.
Selexipag Stada 400 mikrogram filmdragerade tabletter: varje tablett innehaller 400 mikrogram
selexipag.
Selexipag Stada 600 mikrogram filmdragerade tabletter: varje tablett innehaller 600 mikrogram
selexipag.
Selexipag Stada 800 mikrogram filmdragerade tabletter: varje tablett innehaller 800 mikrogram
selexipag.


http://www.lakemedelsverket.se

Selex_ipag Stada 1 000 mikrogram filmdragerade tabletter: varje tablett innehaller 1 000 mikrogram
?elliz);i%?a% Stada 1 200 mikrogram filmdragerade tabletter: varije tablett innehaller 1 200 mikrogram
Zillee);i%?a% Stada 1 400 mikrogram filmdragerade tabletter: varje tablett innehaller 1 400 mikrogram
;i:liz);i%?ﬂ% Stada 1 600 mikrogram filmdragerade tabletter: varje tablett innehaller 1 600 mikrogram
selexipag.

- Ovriga innehdllsdmnen &r: mannitol, majsstarkelse, hydroxipropylcellulosa,
metylmetakrylatsampolymer (1:1), magnesiumstearat (tablettké&rna); hypromellos, propylenglykol
(E1520), titandioxid (E171), jarnoxider (E172), karnaubavax (filmdragering).

Selexipag Stada 200 mikrogram filmdragerad tablett innehaller gul jarnoxid (E172).

Selexipag Stada 400 mikrogram filmdragerad tablett innehaller svart jarnoxid och rod jarnoxid (E172).
Selexipag Stada 600 mikrogram filmdragerad tablett innehaller rod jarnoxid (E172).

Selexipag Stada 800 mikrogram filmdragerad tablett innehaller svart jarnoxid, rod jarnoxid och gul
jarnoxid (E172).

Selexipag Stada 1 000 mikrogram filmdragerad tablett innehaller rod jarnoxid (E172).

Selexipag Stada 1 200 mikrogram filmdragerad tablett innehaller svart jarnoxid och rod jarnoxid
(E172).

Selexipag Stada 1 400 mikrogram filmdragerad tablett innehaller gul jarnoxid (E172).

Selexipag Stada 1 600 mikrogram filmdragerad tablett innehaller svart jarnoxid, rod jarnoxid och gul
jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Selexipag Stada 200 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, ljusgula, filmdragerade tabletter
(tabletter) praglade med "A2" pa ena sidan och slata pa den andra sidan. Tabletterna ar cirka 7 mm i
diameter.

Selexipag Stada 400 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, lila, filmdragerade tabletter (tabletter)
praglade med "A4" pa ena sidan och sldta pa den andra sidan. Tabletterna ar cirka 7 mm i diameter.

Selexipag Stada 600 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, rdda, filmdragerade tabletter
(tabletter) praglade med "A6" pa ena sidan och slata pa den andra sidan. Tabletterna ar cirka 7 mm i
diameter.

Selexipag Stada 800 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, bruna, filmdragerade tabletter
(tabletter) praglade med "A8" pa ena sidan och slata pa den andra sidan. Tabletterna ar cirka 5,5 mm i
diameter.

Selexipag Stada 1 000 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, réda, filmdragerade tabletter
(tabletter) praglade med "A10" pa ena sidan och sléta pa den andra sidan. Tabletterna ar cirka 5,6 mm
i diameter.

Selexipag Stada 1 200 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, lila, filmdragerade tabletter
(tabletter) praglade med "A12" pa ena sidan och slita pa den andra sidan. Tabletterna ar cirka 6,5 mm
i diameter.

Selexipag Stada 1 400 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, ljusgula, filmdragerade tabletter
(tabletter) praglade med "A14" pa ena sidan och slata pa den andra sidan. Tabletterna ar cirka 6,6 mm
i diameter.

Selexipag Stada 1 600 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, bruna, filmdragerade tabletter
(tabletter) praglade med "A16" pa ena sidan och slata pa den andra sidan. Tabletterna ar cirka 7 mm i
diameter.




Selexipag Stada 200 mikrogram filmdragerade tabletter tillhandahalls i blisterférpackningar med 10
eller 60 tabletter och 60 eller 140 tabletter (titreringsférpackningar), eller i endosblisterférpackningar
med 10x1 eller 60x1 tabletter och 60x1 och 140x1 tabletter (titreringsférpackningar).

Selexipag Stada 400 mikrogram, 600 mikrogram, 800 mikrogram, 1 000 mikrogram, 1 200
mikrogram, 1 400 mikrogram, 1 600 mikrogram filmdragerade tabletter tillhandahalls i
blisterforpackningar med 60 tabletter, eller i endosblisterférpackningar med 60x1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Tillverkare

Synthon Hispania S.L.

Calle De Castello 1

08830 Sant Boi De Llobregat
Barcelona

Spanien

Synthon B.V.
Microweg 22

6545 CM Nijmegen
Nederlanderna

Synthon s.r.o.
Brnenska 597/32
678 01 Blansko
Jihomoravsky
Tjeckien

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-09-23
Ovriga informationskallor

Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
http://www.lakemedelsverket.se.



https://www.lakemedelsverket.se

TITRERINGSGUIDE - TITRERINGSFORPACKNING

Sida 1

Selexipag Stada 200 mikrogram filmdragerade tabletter
selexipag
Titreringsguide

Att pabdrja behandling med Selexipag Stada

Las den bifogade bipacksedeln innan du borjar med behandlingen. Om du far biverkningar, tala med lakare.
Lékaren kan da rekommendera att du andrar din dos av Selexipag Stada. Tala om for lakare om du tar andra
lakemedel da lakaren kan rekommendera att du tar Selexipag Stada endast en gang dagligen.

Sida 2 Sida 3
Innehall
Hur ska du ta Selexipag Stada...........cc.ccoevvevrrnnnne 4 Nar du gér over till din underhéllsdos.................. 14
Hur ska du trappa upp din dos?.........cccccecerervennee. 6 Om du har glémt att ta Selexipag Stada............... 16
Vilka ar upptrappningsstegen?........cceoverreneeen. 8 Om du slutar att ta Selexipag Stada .................... 17
NAr ska du trappa Ner?........cceeevvereieneienieennene 10 Titreringsdagbok........ccccccvies i 18
NEAtrapPNiNG.......cvrveerieireeseeeee s 12

Sida 4 Sida 5

Hur ska du ta Selexipag Stada?

Selexipag Stada &r ett ldkemedel som tas varje
morgon och kvall for behandling av pulmonell
arteriell hypertension, aven kallat PAH.

Startdosen dr 200 mikrogram Selexipag Stada en
gang pa morgonen och en gang pa kvéllen.
Den forsta Selexipag Stada-tabletten ska tas pa
kvallen.

Du ska ta varje dos med ett glas vatten, helst vid
maltid.

Behandling med Selexipag Stada sker i 2 faser:

Titrering

Under de forsta veckorna samarbetar du med
lakaren for att hitta rétt dos av Selexipag Stada for
dig. Lakaren kan be dig trappa upp fran startdosen
till en hogre dos av Selexipag Stada. L&karen kan be
dig trappa ner till en l&gre dos. Denna process kallas
titrering. Den gor att din kropp gradvis vanjer sig
vid lakemedlet.

Underhall

Nér lakaren har hittat ratt dos for dig kommer detta
vara den dos du tar regelbundet. Detta kallas
underhallsdos.

Sida 6

Sida 7

Hur ska du trappa upp din dos?

Du borjar med en dos pa 200 mikrogram morgon
och kvall och efter samtal med lakare eller
sjukskoterska trappar du upp till nésta dos.

Forsta intaget av den hogre dosen ska ske pa
kvéllen. Varje steg varar vanligtvis 1 vecka. Det kan
ta flera veckor att hitta ratt dos for dig.

Malet ar att hitta den dos som passar bast for
din behandling.
Den dosen kommer vara din underhallsdos.

Alla patienter med PAH &r olika. Det betyder att
alla inte far samma underhallsdos.

Vissa patienter kommer kanske ta 200 mikrogram
morgon och kvall som sin underhallsdos, medan
andra nar upp till den hogsta dosen pa 1 600
mikrogram morgon och kvall.

Andra kan landa pa en underhéllsdos ndgonstans
daremellan. Det viktiga r att du nar upp till den dos
som &r bast for dig.
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Sida 8 Sida 9
R " . ) 800 mikrogramstablett o
t Vilka dr stegen? % 200 mikrogrmstablett . (Tas vid steg 5 tll 8 for att minska 4 200 mikrogramstablett HOGSTA
antalet tabletter som behiws per dos. DOS

Varje doseringssteg vararca 1 vecka,

208
_|_. Sl STEG7 STEGS
a Morgon: En
STARTDOS P B _|_. 2 STEG 6 l;/é%rgol:\‘ En 800 och fyra
AL A LA g och tre 200 mikograms-
STEGS Morgon: En g
24 s SIHG 4 Meorgon: En 200 ach s 200 mikograms- tabletter
4 S [ STEG3 Morgon: Fyra 200 ach en 200 mikograms- tabletter Kwill: En
STEG 2 Morgom: Tre 200 mikograms- 200 mikograms- tabletter Kvill: En 800 0ch fyra
STEG1 Morgon: Tvé 200 mikograrms- [tabletter tablett Kvill: En 800 och tre 200 mikograms-
Morgon: En 200 mikograrns- _tabletter Kvill: Fyra Kvilk Bn 200 och tva 200 mikograms- tabletter
200 mikograms- tabletter Kl ire 200 tr:bﬂl{;%;:m& 800 ochen 200 mikograms- tabletter (total daglig dos:
blett Kvidk Tt 200 mikograms- 200 mikogratms- tabletter (total daglig dos: 3200 mikogram)
Kvill: En 200 mikograms- tabletter (tctal daglig dos: tablett (1otal daglig dos 2800 mikogram)
200 mikograms- tabletter total daglig dos: 1600 mikogram ; y
tablett : B Zrest) ttotal daglig dos: 2400 mikogram) Tablestersisisas it poatilip gl ek

(total daglig dos: 1200 mikogram})

(total daglig dos: 800 mikogram)

400 mikogram)

A, & 4,6 A
P T ]

2000 mikogram)

Sida 10

Sida 11

| Nar ska du trappa ner?

Liksom med alla lakemedel kan du f& biverkningar av
Selexipag Stada nér du 6kar dosen.

Tala med lakare eller sjukskoterska om du far
biverkningar. Det finns behandlingar som kan
lindra dem.

De vanligaste biverkningarna (kan férekomma hos fler
an 1 av 10 anvandare) du kan fa vid behandling med
Selexipag Stada ar:

 Huvudvérk « Diarré « lllamaende « Krakningar ¢
Kéksmarta « Muskelvark « VV&rk i benen « Ledvérk ¢
Ansiktsrodnad

For en fullstandig forteckning éver biverkningar, se
bipacksedeln.

Om du inte kan tolerera biverkningarna trots att lakare
eller sjukskaterska har forsokt behandla dem kan han
eller hon rekommendera att du trappar ner till en lagre
dos.

Om lakare eller sjukskoterska sager at dig att
trappa ner till en lagre dos ska du ta en 200-
mikrogramstablett mindre p& morgonen och en
mindre pa kvallen.

Du ska inte trappa ner forrén du har talat med PAH-
lakaren eller sjukskoterska. Nedtrappningsprocessen
hjélper er att hitta den dos som &r rétt for dig, det vill
sdga din underhallsdos.

Sida 12 Sida 13
Tl‘appa ner START TRAPPA UPP TRAPPA NER UNDERHALLSDOS
STEG 1 STEG2 STEG 3 STEG 4 STEGS STEG6 TILLBAKA TILL ENTABLETT,
4.8 STEGS SAMMA DOS
Varje doseringssteg varar ca 1 vecka I. = L. N
Fl 2
AL AL A J- HOOE J’ Trappa ner om Bérja med att ta
g . -tablett-versionen
- A, A —r e Malet ir att ni biverkningar en-tal R
& 200-mikrogramstablett s I_ z "2 den hégsta dosen inte kan Ba a\‘;ldmhcagszj
Oka din dos med biverkningar tolercras tnlerarade das
M i far varie vecka som du kan
dorgon ungefir varje ve
En Eﬂﬂ—m.kmgxam.atablctt genom att ligga till en tolerera
Kvall: 200-mikrogramtablett
En 200-mikrogramstablett till din mergon- och
R {total daglig dos: kvillsdos 4 200-mikeogramstablett T bt
Tabletterna visas inte i natudig stordek aglig dos: ] gramstal (Tasvid steg 5 till & fiir att minska
400 mikrogram) antalet tabletter som behévs per dos.)
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Sida 14

Sida 15

Nar du gar over till din underhallsdos

Den hdgsta dosen du kan tolerera under titreringen

Om till exempel din hdgsta tolererade dos under
titreringen var 1 200 mikrogram en gang pa morgonen
och en gang pé kvallen:

blir din underhallsdos. Din underhéllsdos ar den
dos du ska fortsatta ta regelbundet. Lékare eller
sjukskoterska kan skriva ut en tablettstyrka som
motsvarar din underhallsdos.

Da behdver du bara ta en tablett pa morgonen
och en pa kvallen, i stallet for flera stycken.

A A A
. 2 2 TRl
Higsta Underhélls- -
tolererade dos dos Morgon
A A = A ‘ %
. 2 2 T 12 2"
Hgsta Underhalls-
tolererade dos dos Kvill

Lakare eller sjukskdterska kan justera din
underhallsdos vid ett senare tillfalle om det behovs.

Sida 16

Sida 17

Om du har glémt att ta Selexipag Stada

Om du har glémt att ta en dos ska du ta den sa snart du
kommer ihdg det och sedan fortsatta ta dina tabletter
vid vanlig tid. Om det &r mindre &n 6 timmar kvar till
nasta dos ska du hoppa éver den gldémda dosen och
fortsatta ta ditt lakemedel vid vanlig tid.

Ta inte dubbel dos fér att kompensera for en glomd
tablett.

Om du slutar att ta Selexipag Stada

Sluta inte ta Selexipag Stada om inte l&kare eller
sjukskoterska sager at dig att gora det. Om du av
nagon anledning missat att ta Selexipag Stada i mer 4n
3 dagar i rad (om du har missat 6 doser i rad),
kontakta omedelbart PAH-lakaren eller
sjukskdterska eftersom dosen kan behdva dndras
for att du ska undvika biverkningar.

Ldakaren eller sjukskoterskan kan bestdmma att du ska
ateruppta behandlingen med en lagre dos och stegvis
oka till din tidigare underhallsdos.

Sida 18

Sida 19

Titreringsdagbok
Las noga igenom anvisningarna i bipacksedeln.

Féljande dagboksblad hjalper dig att halla reda pa
antalet tabletter som du behéver ta morgon och kvall
under titreringen.

Anvand dem till att skriva ner antalet tabletter som du
tar morgon och kvall.

Varje steg varar vanligtvis i cirka 1 vecka om inte
lékare eller sjukskoterska ger dig andra anvisningar.
Om dina titreringssteg varar l&ngre an 1 vecka finns
det ytterligare dagboksblad som du kan anvéanda for att
halla reda pa det.

Anvand sidorna 20 till 27 for att halla
koll pa de forsta veckornas behandling

2 nér du bara tar 200-mikrogramstabletter
(steg 1-4).
Om du har ordinerats bade 200- och

X 800-mikrogramstabletter anvander du

= . sidorna 30 till 37 (steg 5-8).

Kom ihag att tala med PAH-lakaren eller
sjukskoterska med jamna mellanrum.

Skriv ner lakarens eller sjukskoterskans anvisningar:

Telefonnummer och e-postadress till
l&karmottagningen:

Telefonnummer till apotek:

Anteckningar:
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Sida 21

Sida 20
VECKA| Skriv varje dag, i rutorna nedan, hur minga tabletter du tar pi morgonen och VECKA| Skriv ner numret pi behandlingsveckan i dvre viinstra hirnet. Skriv varje dag,
pi kviillen. Jag talade med min Likare eller sjuksk ka . i rutorna nedan, hur minga tabl du tar pi g och pi kvillen. Jag
talade med min likare eller sjukskiiterska
- Datum: - Datum:
L als
F. .5 A P A
A 2 L z
E, 200 0 E, 200
= y 2
A A
2 z
200 200
= Det forsta intaget av Selexipag STADA bir ske pi kvillen = Det forsta intaget av en dkad dos Selexipag STADA bir ske pé kvillen
Sida 22 Sida 23
vECKA Skrivner numret pi behandlingsveckan i dvre viinstra hornet. Skriv varje dag, VECKA Skriv ner numret pi behandlingsveckan i vre viinstra hornet. Skriv varje dag,
i rutorna nedan, hur minga tabletter du tar pi morgonen och pi kvillen. Jag i rutorna nedan, hur minga tabletter du tar pi morgonen och pi kvillen. Jag
talade med min likare eller sjukskéterska L 0 talade med min likare eller sjuk
— Datum: — Datum:
| |
a o a
i z | z
g 200 g 200
g 4
-] mikrogram
= 2
2 2
o #
D | D
mikrogram mikrogram
Z Z
Hoppa till sida 28 om din kikare har ordinerat 800-mikrogramstabletter
Sida 24 Sida 25
VECKA Skrivner numret pi behandlingsveckan i dvre viinstra hornet. Skriv varje dag, WVECKA| Skriv ner numret pi behandlingsveckan i vre viinstra hornet. Skriv varje dag,
i rutorna nedan, hur minga tabletter du tar pi morgonen och pi kvillen. Jag i rutorna nedan, hur minga tabletter du tar pi morgonen och pa kvillen. Jag
talade med min likare eller sjukskoterska L 0 talade med min likare eller sjuk
— Datum: — Datum:
| |
o} a o A
| z | E]
= )
g 200 & 200
g [ L
2 2
o o
9| D
= = L
Z g
Hoppa till sida 28 om din kikare har ordinerat 800-mikrogramstabletter Hoppa till sida 28 om din kikare har ordinerat 800-mikrogramstabletter
Sida 26 Sida 27
vECKkA Skrivmer numret ph behandlingsveckan i vre vinstra hirnet. Skriv varje dag, vECKA| Skriv ner numret ph behandlingsveckan i Svre vinstra hirnet, Skoiv varje dag,
i ratorna nedan, bur minga abletter du tar ph morgonen ech pd kviillen. Jag i ratorna nedan, bur minga abletter du tar pd morgonen edh pl kviillen. Jag
talade med min lkare eller sjukskiterska talade med min Bkare eller spuskiterska
- Drarum: - [rarwm:
. A @ A
= * = *
i 200 i 200
i milkrogram, i mikrogram,
9| 9| .
200 0
1 milkragram, 1 milkragram,
H Hoppa till sida 28 om din likare har ordinerat 800-mikrogr H Hoppa till sida 28 om din likare har ordinerat 800-mikrogr
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Sida 28

Sida 29

Anvand féljande dagboksblad om lakare eller
sjukskoterska ordinerar 800-mikrogramstabletter
utéver dina 200-mikrogramstabletter.

Markera pa dagboksbladen att du har tagit en
800-mikrogramstablett varje dag pa morgonen
och pa kvéllen tillsammans med ditt ordinerade
antal 200-mikrogramstabletter.

& 200-mikrogramstablett

. 800-mikrogramstablett

(Tas vi steg 5 till 8 for att
minska antalet tabletter
som behévs per dos.)

Kom ihag att tala med PAH-lakaren eller
sjukskoterska med jdmna mellanrum.

Skriv ner lakarens eller sjukskoterskans
anvisningar:

Telefonnummer och e-postadress till
ldkarmottagningen:

Telefonnummer till apotek:

Anteckningar:

Sida 30

Sida 31

VECKS| Skriv ner numret pi behandlingsveckan i Gvre vinstra himet. Skriv varje dag,
i rutorna nedan, hur minga tabletter du tar pd morgonen och pé kvillen. Jag
talade med min likare eller sjukskiterska Y

VECKA| Skriv ner numret pi behandlingsveckan i fvre vinstra hiirnet. Skriv varje dag,
i rutorna nedan, hur minga tabletter du tar pi morgonen och pd kvillen. Jag
talade med min Jdkare eller sjuksloiterska A

- Datum: Datam:
ot .28 o o A .8 o o o
Jnﬁéim Qmjﬁé’gm

. I - . I
Sida 32 Sida 33

VECKA| Skriv ner numret pi behandlingsveckan i fvre vinstra himet. Skriv varje dag,
i rutorna nedan, hur minga tabletter du tar pd morgonen och pé kvillen. Jag
talade med min likare eller sjukskiterska Y

Datum:

VECKA| Skriv ner numret p behandlingsveckan i Gvre vinstra hiirnet. Skriv varje dag,
i rutorna nedan, hur minga tabletter du tar pi morgonen och pd kvillen. Jag
talade med min likare eller sjuksloiterska A

Datam:

A
2

200

1
i krogram)

g
200 1

12@1;%@111

A
2
200

mikirogram

Kvill t

b K ) { [ KM

i kragrarm)

-]
Kwill

fof
-]

¢
g
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Sida 34 Sida 35
VECKA Jshhmmhp:r ingevecka: idvre viinstra himet. Skriv varje dag, VECKA| Skriv ner numret pa i dvre viinstra hirnet. Skriv varje dag,
e e o P morsonem ok phltln o e e e 1 Pi morgonen och phlovlen g
- Datum — Datum:
= E B
F
ol 3|} {8 [
9| m,, ? |z,
Emﬁ;w1 HUERIERNERNE Emg%m111
Sida 36 Sida 37
VECKA fhhMM£MwIMNMElMﬁ Skrivvarje dag, VECKA| Skriv ner numret pd i Gvre viinstra hiirnet. Skriv varje dag,
il i ko e i Ty oh POl g e b ko ey o LT och Pkvillen e
_ Datum: - Datum:
* .z;;o 6 _zgo
E" milkrogram) E‘ mikrogram|
Emﬁ?;m11111‘msggm1111
Emﬁ?_%m11111§mﬂ%m1111
Sida 38 Sida 39

Anteckningar:

Sida 40
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