Bipacksedel: Information till patienten

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

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Selexipag Teva ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Selexipag Teva
Hur du tar Selexipag Teva

Eventuella biverkningar

Hur Selexipag Teva ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

BN

1. Vad Selexipag Teva ar och vad det anvands for

Selexipag Teva ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen selexipag. Det verkar pa blodkarlen
pa liknande sétt som den naturliga substansen prostacyklin, som far karlen att slappna av och vidgas.

Selexipag Teva 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-hammare. Selexipag Teva kan anvandas
ensamt om dessa lakemedel inte ar lampliga for patienten.

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

Genom att efterlikna verkan av det naturliga @mnet prostacyklin vidgar detta lakemedel lungartarerna och
gor att de inte blir sa stela. Det blir da lattare for hjartat att pumpa blod genom lungartarerna.

Selexipag Teva minskar trycket i lungartarerna, lindrar symtomen pa PAH och saktar ned
sjukdomsforloppet.

Selexipag som finns i Selexipag Teva kan ocksa vara godkand for att behandla andra tillstand som inte
namns i denna bipacksedel. 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 Teva
Ta inte Selexipag Teva

- om du &r 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 kérlkramp), med symtom som
till exempel brostsmartor
- haft hjartinfarkt under de senaste 6 manaderna
- svagt hjarta (dekompenserad hjartsvikt) som inte ar under noggrann medicinsk kontroll
- mycket oregelbunden hjartrytm
- fel pa hjartklaffarna (medfétt 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 TI1A)
- om du tar gemfibrozil (ett lakemedel for att minska mangden fettdmnen (lipider) i blodet).

Varningar och forsiktighet

Tala med PAH-ldkaren eller sjukskoterska innan du tar Selexipag Teva om du

- tar medicin mot hogt blodtryck

- har lagt blodtryck med symtom som till exempel yrsel

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

- har svara problem med njurarna eller genomgar dialys

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

Om du mérker nagot av ovanstaende tecken eller om ditt tillstand forandras, 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 Teva hos patienter som ar dldre &n 75 ar ar begréansad. Selexipag
Teva ska anvandas med forsiktighet till denna aldersgrupp.

Andra ldkemedel och Selexipag Teva

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.
Andra lakemedel kan paverka effekten av Selexipag Teva.

Tala med PAH-lakaren eller sjukskdterska om du tar nagot av féljande lakemedel:

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

- Klopidogrel (anvénds for att forhindra att blodproppar bildas vid kranskarlssjukdom)

- Deferasirox (anvénds for att minska mangden 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 humdrsvéangningar nar vissa andra lakemedel inte har fungerat)

- Fenytoin (Ilakemedel mot epilepsi)

- Valproinsyra (lakemedel mot epilepsi)

- Probenecid (ldkemedel mot gikt)

- Flukonazol, rifampicin eller rifapentin (antibiotika mot infektioner)



Graviditet och amning

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

Korféormaga och anvéandning av maskiner

Selexipag Teva kan orsaka biverkningar sasom huvudvark och lagt blodtryck (se avsnitt 4), som kan
paverka din korférmaga. Symtomen fran din sjukdom kan ocksa gora dig olamplig som forare.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
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 vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Selexipag Teva innehaller

Selexipag Teva 600 mikrogram och Selexipag Teva 1 200 mikrogram innehaller allurarétt AC
aluminiumlack (E129). Detta &r ett fargdmne som kan ge allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Selexipag Teva

Selexipag Teva 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 eller har nagra fragor.

Om du far biverkningar, tala med lakaren, da han/hon kan rekommendera att du &andrar din Selexipag
Teva-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 Teva 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 nagon nar du tar Selexipag Teva under
perioden da din dos stélls in (processen med att gradvis 6ka 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
pabdrja behandlingen pa kvéllen. Lakaren kommer ge dig instruktioner om att 6ka dosen stegvis. Det har
kallas titrering. Titreringen gor att kroppen kan vanja sig vid det nya lakemedlet. Malet ar 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
okningarna.

Vid varje steg lagger du till en 200-mikrogramstablett pa morgonen och en 200-mikrogramstablett pa
kvallen. 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.
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Om lakaren sager att du ska 6ka dosen ytterligare lagger du till en 200-mikrogramstablett pA morgonen
och en 200-mikrogramstablett pa kvillen vid varje nytt steg. Forsta gangen du tar den hogre dosen &r det
rekommenderat att det sker pa kvallen.

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

Maxdosen av Selexipag Teva ar 1 600 mikrogram pa morgonen och 1 600 mikrogram pa kvallen. Alla
patienter nar dock inte upp till den har dosen eftersom olika patienter behéver olika doser.

Diagrammet nedan visar hur manga tabletter som ska tas varje morgon och varje kvall i respektive steg,
med bérjan vid steg 5.
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Anvanda titreringsguiden vid titrering

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

Kom ihég att skriva upp antalet tabletter du tar varje dag i titreringsdagboken. Varje steg varar ungefar en
vecka. Om lakaren sager att du ska fortsatta med ett steg langre &n 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.

Om lakaren ordinerar 100 mikrogram-tabletter

Selexipag Teva finns inte i 100 mikrogram. Om denna styrka krévs ska saledes andra lakemedel pa
marknaden som innehaller selexipag 100 mikrogram anvandas.

Trappa ner till en lagre dos pa grund av biverkningar

Under titreringen kan du fa biverkningar sasom huvudvark, diarré, illamaende, krakningar, kaksmarta,
muskelvark, vark i benen, ledvark eller ansiktsrodnad (se avsnitt 4). Om du har svart att sta ut med
biverkningarna ska du tala med din I&kare om hur de kan hanteras eller behandlas. Det finns behandlingar
som kan lindra biverkningarna. Smérta och huvudvérk kan till exempel behandlas med smértstillande
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 200 mikrogram 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.
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Om biverkningarna kan tolereras ndr du har minskat dosen kan lékaren bestdimma att du ska stanna kvar
pa den dosen. | avsnittet om underhallsdos nedan finns mer information.

Underhéllsdos

Den hogsta dosen du kan tolerera under titreringsfasen blir din underhallsdos. Underhallsdosen ar den dos
som du ska fortséatta att ta regelbundet.

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

En fullstdndig beskrivning av Selexipag Teva-tabletterna, med farg och mérkning, 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 ldkare eftersom dosen kan beh6va sankas.
Lakaren kan da skriva ut en lagre dos. Kom ihag att hantera oanvanda tabletter pa ratt satt (se avsnitt 5).

Ta Selexipag Teva en gang pa morgonen och en gang pa kvéallen med ungefar 12 timmars
mellanrum. Ta tabletterna vid maltid eftersom du kan tolerera medicinen béttre da. Tablettdrageringen
ger ett skydd. Svalj dem hela med ett glas vatten. Tabletterna far inte delas eller krossas.

Om du har tagit for stor mangd av Selexipag Teva

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

Om du har glémt att ta Selexipag Teva



Om du har glomt att ta Selexipag Teva ska du ta en dos sa snart du kommer ihdg det. Fortsatt sedan ta
tabletterna vid den vanliga tiden. Om det snart &r dags for nésta dos (mindre an 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 Teva

Om du plétsligt slutar ta Selexipag Teva kan det leda till att dina symtom blir varre. Sluta inte att ta
Selexipag Teva om inte lakaren sager at dig att gora det. Du kan behdva séanka dosen stegvis innan du
slutar helt.

Om du av nagon anledning missat att ta Selexipag Teva mer &n tre dagar i foljd (om du missat tre
morgon- och tre kvéllsdoser, eller sex doser i rad eller fler), kontakta omedelbart lakare eftersom
dosen kan behdva éndras 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 dkas, utan dven senare nér du
tagit samma dos under lang tid.

Om du far svullnad i ansiktet, lapparna, munnen, tungan eller halsen, som kan goéra det svart att
svélja 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 hog for dig och behéva minskas:
huvudvark, diarré, illamaende, krakningar, kdksmarta, muskelvark, vark i benen, ledvark eller
ansiktsrodnad.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
- Huvudvérk

- Ansiktsrodnad

- Illamaende och krakningar

- Diarré

- Kéaksmarta, muskelvark, ledvark, vark i benen

- Nasofaryngit (nastéppa)

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

- Anemi (lagt antal réda blodkroppar)

- Hypertyreos (6veraktiv skdldkortel)

- Minskad aptit

- Viktminskning

- Hypotoni (lagt blodtryck)

- Ont i magen, inklusive matsmaltningsbesvar

- Smérta

- Forandring av vissa blodprover som till exempel visar antalet blodkroppar eller
skoldkortelfunktionen

- Hudutslag, déaribland nésselutslag som kan orsaka en brannande eller svidande kansla och
hudrodnad

- 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 lakare. Detta galler dven biverkningar som inte namns i denna
information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Selexipag Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterforpackningen efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Selexipag Teva 200, 600, 1 000, 1 200 mikrogram filmdragerade tabletter
Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Selexipag Teva 400, 800, 1 400, 1 600 mikrogram filmdragerade tabletter
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 Teva 200 mikrogram filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller
200 mikrogram selexipag

- Selexipag Teva 400 mikrogram filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller
400 mikrogram selexipag

- Selexipag Teva 600 mikrogram filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller
600 mikrogram selexipag

- Selexipag Teva 800 mikrogram filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller
800 mikrogram selexipag

- Selexipag Teva 1 000 mikrogram filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller
1 000 mikrogram selexipag

- Selexipag Teva 1 200 mikrogram filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller
1 200 mikrogram selexipag

- Selexipag Teva 1 400 mikrogram filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller
1 400 mikrogram selexipag

- Selexipag Teva 1 600 mikrogram filmdragerade tabletter: varje filmdragerad tablett innehaller
1 600 mikrogram selexipag

Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan ar mannitol, majsstarkelse, lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa,
hydroxipropylcellulosa, magnesiumstearat.

200 mikrogram: Filmdrageringen innehaller hypromellos 2910, hydroxipropylcellulosa, talk,
kalciumkarbonat, gul jarnoxid (E172).
400 mikrogram: Filmdrageringen innehaller hypromellos 2910, hydroxipropylcellulosa, talk,
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kalciumkarbonat, rod jarnoxid (E172).

600 mikrogram: Filmdrageringen innehaller hypromellos 2910, hydroxipropylcellulosa, talk,
kalciumkarbonat, svart jarnoxid (E172), allurarétt AC aluminiumlack (E129), indigokarmin
aluminiumlack (E132).

800 mikrogram: Filmdrageringen innehaller hypromellos 2910, hydroxipropylcellulosa, talk, gul jarnoxid
(E172), svart jarnoxid (E172), indigokarmin aluminiumlack (E132).

1 000 mikrogram: Filmdrageringen innehaller hypromellos 2910, hydroxipropylcellulosa, talk,
kalciumkarbonat, rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), svart jarnoxid (E172).

1 200 mikrogram: Filmdrageringen innehaller hypromellos 2910, hydroxipropylcellulosa, talk,
kalciumkarbonat, svart jarnoxid (E172), allurarétt AC aluminiumlack (E129), indigokarmin
aluminiumlack (E132).

1 400 mikrogram: Filmdrageringen innehaller hypromellos 2910, hydroxipropylcellulosa, talk,
kalciumkarbonat, gul jarnoxid (E172).

1 600 mikrogram: Filmdrageringen innehaller hypromellos 2910, hydroxipropylcellulosa, talk, rod
jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), kalciumkarbonat, svart jarnoxid (E172).

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Selexipag Teva 200 mikrogram filmdragerad tablett &r en rund, ljusgul filmdragerad tablett med en
diameter pa 7 mm, praglad med "2 pa ena sidan.

Selexipag Teva 400 mikrogram filmdragerad tablett &r en rund, réd filmdragerad tablett med en diameter
pa 7 mm, praglad med ”4” pa ena sidan.

Selexipag Teva 600 mikrogram filmdragerad tablett &r en rund, ljuslila filmdragerad tablett med en
diameter pd 7 mm, praglad med 6" pa ena sidan.

Selexipag Teva 800 mikrogram filmdragerad tablett &r en rund, grén filmdragerad tablett med en diameter
pa 7 mm, praglad med ”8” pa ena sidan.

Selexipag Teva 1 000 mikrogram filmdragerad tablett &r en rund, orange filmdragerad tablett med en
diameter pd 7 mm, praglad med ”10” pa ena sidan.

Selexipag Teva 1 200 mikrogram filmdragerad tablett &r en rund, morklila filmdragerad tablett med en
diameter pa 7 mm, praglad med 12" pa ena sidan.

Selexipag Teva 1 400 mikrogram filmdragerad tablett &r en rund, morkgul filmdragerad tablett med en
diameter pa 7 mm, praglad med ”14” pa ena sidan.

Selexipag Teva 1 600 mikrogram filmdragerad tablett &r en rund, brun filmdragerad tablett med en
diameter pd 7 mm, praglad med ”16” pa ena sidan.

Forpackningsstorlekar

Selexipag Teva 200 mikrogram filmdragerade tabletter
Kartonger med 60, 140, 60 x 1, 140 x 1 filmdragerade tabletter.
Kartonger med 60 eller 140 tabletter (titreringsforpackningar).

Selexipag Teva 400 mikrogram, 600 mikrogram, 800 mikrogram, 1 000 mikrogram, 1 200 mikrogram,
1 400 mikrogram och 1 600 mikrogram filmdragerade tabletter
Kartonger med 60, 60 x 1 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Teva GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare
Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A., Larissa Industrial Area, P.O. Box 3012, Larissa
41 500, Grekland

Lokal foretradare



Teva Sweden AB
Box 1070
251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-08-13
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Sida 1

selexipag
Titreringsguide

Att paborja behandling med Selexipag Teva

en gang dagligen.

Selexipag Teva 200 mikrogram filmdragerade tabletter

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

Sida 2 Sida 3
Innehall
Hur ska du ta Selexipag Teva?............... 4 Nér du gar over till din underhallsdos........... 14
Hur ska du trappa upp din dos?.............. 6 Om du har glémt att ta Selexipag Teva......... 16
Vilka &r upptrappningsstegen?............... 8 Om du slutar att ta Selexipag Teva................ 17
Nar ska du trappa ner?................cc...... 10 Titreringsdagbok.........cccoviverviiiiinniiinns 18
Nedtrappning.......ccccovvvrerereiineneieas 12

Sida 4 Sida 5

Hur ska du ta Selexipag Teva?

Selexipag Teva ar ett lakemedel som tas varje
morgon och kvall for behandling av pulmonell
arteriell hypertension, &ven kallat PAH.

Startdosen &r 200 mikrogram Selexipag Teva
en gang pa morgonen och en gang pa
kvéllen.

Den forsta Selexipag Teva-tabletten ska tas pa
kvillen. Du ska ta varje dos med ett glas vatten,
helst vid maltid.

Behandling med Selexipag Teva sker i
2 faser:

Titrering

Under de forsta veckorna samarbetar du med
ldkaren for att hitta ratt dos av Selexipag Teva
for dig. Lakaren kan be dig trappa upp fran
startdosen till en hdgre dos av Selexipag Teva.
Lakaren kan be dig trappa ner till en lagre dos.
Denna process kallas titrering. Den gor att din
kropp gradvis vanjer sig vid lakemedlet.

Underhall

Nér l&karen 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 lékare
eller sjukskoterska trappar du upp till nésta dos.
Forsta intaget av den hogre dosen ska ske pa
kvallen. Varje steg varar vanligtvis 1 vecka.
Det kan ta flera veckor att hitta rétt dos for dig.

Alla patienter med PAH é&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 underhallsdos




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

nagonstans daremellan. Det viktiga ar att du nar
upp till den dos som ar bést for dig.

o Kvallsdos

total daglig dos
1 600 mikragram

total dagli dos
1 200 mikragram

total daglia dos
STARTDOS 0D mikrogram
“otal daghig das
400 mikrogram

Sida 8 Sida 9
Vilka &r upptrappningsstegen? * 200-mikrogramstablett © 200-mikrogramstablett HOGSTA DOS
1 i 1 - P total daglig dos
Varje doseringssteg varar cirka 1 vecka [Tabletterna visas inte | naturlig storlek), . 800-mikrogramstablett (Tas vid 3 200 mikrogram
Morgondos steg 5 till 8 for att minska antalet

tabletier som behivs per dos) '".,‘q'o"?.:.ﬂ'd.fﬁn

tetal daglig dos
2000 mikragrar

aram
milkeograrns-
tablett

—

—
Tl 200-

tabletter

STEG6 STEG7 STEG 8

Sida 10

Sida 11

|Nir ska du trappa ner?

Liksom med alla lakemedel kan du fa
biverkningar av Selexipag Teva nér du dkar
dosen.

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

De vanligaste biverkningarna (kan férekomma
hos fler an 1 av 10 anvéndare) du kan fa vid
behandling med Selexipag Teva &r:

» Kdksmarta « Muskelvark  VVark i benen
« L edvark ¢ Ansiktsrodnad

For en fullstandig forteckning over
biverkningar, se bipacksedeln.

» Huvudvark « Diarré « Illamaende « Krakningar

Om du inte kan tolerera biverkningarna trots att
lakare eller sjukskoterska 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 pa morgonen
och en mindre pa kvallen.

Du ska inte trappa ner forran du har talat med
PAH-l3karen eller sjukskdterska.
Nedtrappningsprocessen hjalper er att hitta den
dos som é&r ratt for dig, det vill séga din
underhallsdos.

Sida 12

Sida 13

Trappa ner
START TRAPPA UPP

TRAPPA NER UNDERHALLSDOS

tabletter som behovs per dos.)

Morgondos
mm Kvillsdos

total daglig dos
1600 mikrogram

total daglig dos
1200 mikrogram

total daglig dos

Varje doseringssteg . o .
H 800-mikrogramstablett (Tas vi: - 200-mikrogramstablett
varar cirka 1 vecka steg 5 till 8 for att minska antalet Z o9 zlvﬂinar\‘::aialr@ r:aﬂrs“

Trappa ner om
biverkningar
inte kan tolereras
total daglig dos total daglig dos
yram

total daglig dos
2000 mikragram

800 mikragram <
total daglig dos 5 .
400 mikrogram & & At
— — ~
En 200~ Tva 200~ Tre 200~
mikrograms- mikrograms- mikrograms-
tablett tabletter tabletter
STEG 1 STEG 2 STEG 3 Tillbaka till STEG5 ENTABLETT, SAMMA DOS

©ka din dos ungefr varje vecka genom att lagga till en Malet i att nd den hogsta dosen med BGrja med att ta en-tablett-versionen
200 sl din morgon a iverkningar som du kan tolerera av din hogsta tolererade dos
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Sida 15

Nar du gar over till din underhallsdos

Den hogsta dosen du kan tolerera under
titreringen blir din underhallsdos. Din
underhallsdos &r den dos du ska fortsétta ta
regelbundet. Lakare eller sjukskoterska kan
skriva ut en tablettstyrka som motsvarande
din underhallsdos.

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

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

Hogsta Underhéllsdos
tolererade dos Morgon

Underhallsdos

Hogsta
tolererade dos

Kvall

Lakare eller sjukskoterska kan justera din
underhallsdos vid ett senare tillfalle om det
behdvs.

Sida 16

Sida 17

Om du har glémt att ta Selexipag Teva

Om du har glémt att ta en dos ska du ta den sa
snart du kommer ihag det och sedan fortsatta ta
dina tabletter vid vanlig tid. Om det ar mindre
an 6 timmar kvar till nasta dos ska du hoppa
Over den glémda dosen och fortséatta ta ditt
lakemedel vid vanlig tid.

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

Om du slutar att ta Selexipag Teva

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

Léakaren eller sjukskoterskan kan bestdmma att
du ska ateruppta behandlingen med en lagre
dos och stegvis Oka till din tidigare

underhallsdos.

Sida 18
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Titreringsdagbok

Las noga igenom anvisningarna i
bipacksedeln.

Foljande dagboksblad hjalper dig att halla reda
pa antalet tabletter som du behdver ta morgon
och kvéll under titreringen.

Anvéand dem till att skriva ner antalet tabletter
som du tar morgon och kvéll.

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

Anvand sidorna 20 till 27 for att halla

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

Skriv ner lakarens eller sjukskoterskans
anvisningar:

Telefonnummer och e-postadress till

lakarmottagningen:

Telefonnummer till apotek:

Anteckningar:




koll pa de forsta veckornas behandling
nér du bara tar 200-mikrogramstabletter
(steg 1-4).
e . Om du har ordinerats bade 200-
och 800-mikrogramstabletter
anvander du sidorna 30 till 37
(steg 5-8).

Sida 20

Sida 21

Sida 24

vicks  Skrivvarje dag, | rutorna nedan, hur manga tabletter du tar pd morgonen 20 verks  Skrlvner numret pd kan | svre vl harnet, Skriv varje dag, 21
ach pa kvillen, Jag talade med min Likare eller sjukskaterska . irutorna nedan, hur manga tabletter du tar pé morgonen och pa kvillen.
1 Jag talace med min lakare eller sjukskaterska
- Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum: - Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:
& &
§ o 0 §
i‘ mikrogram 5‘ mikrogram
verks  Skriv ner numret pa kan | Gvre vl harnet. Skrlv varje dag, 22 verks  Skrlv ner numret pd kan | Gvre v hamet, Skriv varje dag, 23
irutorna nedan, hur manga tabletter du tar pi morgonen och pa kvillen. irutorna nedan, hur manga tabletter du tar pi morgonen och pd kvillen.
Jag talade med min lakare eller sjukskaterska Jag talade med min lakare elter sjukskoterska
Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum: - Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:
§  om E 2w
5’ mikragram 5‘ mikrogram

Sida 25

- héi

Skriv ner numret pa kan | Gyre t, Skrlv varje dag, 24
i rutorna nedan, hur manga tabletter du tar pd morgonen och pé kvillen,
Jag talade med min

VECKA

Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum:

200
mikrogram

Morgon

Sida 26

Skriv ner numret pd kan | Gvre v LT

t, Skrlv varje dag, 25

VECKA
irutorna nedan, hur manga tabletter du tar ph morgonen och pd kvillen.
Jag talade med min
o Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:
5 &
200
5‘ mikrogram

Sida 27

- héi

vecks  Shriv ner numret p& kan | t. Skrlv varje dag, 2
irutorna nedan, hlrmingtlthl!l‘!!lﬂu tar pi margonen och pa kvillen.
lag talade med min |3k .

Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum:

Morgon
=

mikragram

Sida 28

vecks | Shrlv ner numretpd kan | siinstra hémat. Skriv varje dag, 27
irutorna nedan, hur manga annerdu tar pi morgonen och pa kvillen.
Jag talade med min lak .
o Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:  Datum:
g &
200
5‘ mikrogram

Sida 29

Anvand foljande dagboksblad om lakare eller
sjukskoterska ordinerar 800-

Kom ihag att tala med PAH-lakaren eller

sjukskoterska med jamna mellanrum.




mikrogramstabletter utéver dina 200-
mikrogramstabletter.

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

. 200-mikrogramstablett
e

. 200-mikrogramstablett (Tas vid
steg 5 till & for att minska antalet
tabletter som behdvs per dos.)

Skriv ner lakarens eller sjukskoterskans
anvisningar:

Telefonnummer och e-postadress till
lakarmottagningen:

Telefonnummer till apotek:

Anteckningar:

Sida 30

Skriv ner numret pd kan | Gyre harnet. Skrlv varje dag, 30
irutorna nedan, hur manga tabletter du tar pd morgonen och pé kvillen,
Jag talade med min lakare eller sjukskaterska

VECKA

Datum:

Datum:

Datum:

Sida 31

Skriv ner numret pd kan | Gvre hamet, Skriv varje dag, 31
irutorna nedan, hur manga tabletter du tar ps morgonen och pa kvillen,
Jag talade med min lakare eller sjukskoterska

VECKA

Datum: Datum: Datum:

Sida 32

Skriv ner numret pd kan | Gyre harnet. Skrlv varje dag, 2
irutorna nedan, hlrmingtlthl!l‘!!lﬂu tar pi margonen och pa kvillen.
Jag talade med min |3

VECKA

Datum: Datum: Datum:

Sida 33

Skriv ner numret pd kan | Gvre hamet, Skriv varje dag, 33
irutorna nedan, hur manga annerdu tar ph morgonen och pa kvillen.
Jag talacte med min |3

VECKA

Datum: Datum: Datum:

Sida 34

vecks  Skrlv ner numret pa kan | Gvre harnet. Skriv varje dag, 34
irutorna nedan, hlrmingtlthl!l‘!!lﬂu tar pi margonen och pa kvillen.
lag talade med min |ak

Datum: Datum: Datum:

g
&
2
&

Sida 35

Skriv ner numret pa kan | Gvre harmet. Skriv varje dag, 35
irutorna nedan, hur manga annerdu tar ph morgonen och pa kvillen.
Jag talade mad min lak

VECKA

Datum: Datum: Datum:
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yecks  Skrivner numret pa

Jag talade med min lak

irutarna nedan, hur manga tabl

| dvre vinstra b Skely varje dag, 36
etter du tar pi margonen och pd kvillen.

Datum:

Sida 38

Datum:

Datum: Datum: Datum: Datum: Datum:

vecks  Skrlvner numret pa

irutorna nedan, hur manga tabl
Jag talade med min lak

| Bvre viinstra h Skrlv varje dag, 37
etter du tar pi morgonen och pé kvillen.

Datum:

Sida 39

Datum:

] Datum:

Datum: Datum: Datum:

Anteckningar

Sida 40
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