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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Selexipag Teva 200 mikrogramov
Selexipag Teva 400 mikrogramov
Selexipag Teva 600 mikrogramov
Selexipag Teva 800 mikrogramov
Selexipag Teva 1 000 mikrogramov
Selexipag Teva 1 200 mikrogramov
Selexipag Teva 1 400 mikrogramov
Selexipag Teva 1 600 mikrogramov
filmom obalené tablety

selexipag

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Thto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat'te sa na svojho lekéra, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak mé rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Selexipag Teva a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Selexipag Teva
Ako uzivat’ Selexipag Teva

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Selexipag Teva

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR S

1. Co je Selexipag Teva a na ¢o sa pouZiva

Selexipag Teva je liek, ktory obsahuje lie¢ivo selexipag. Posobi na krvné cievy podobnym spdsobom
ako prirodzena latka prostacyklin, teda uvoliiuje a rozsiruje ich.

Selexipag Teva sa pouziva na dlhodobu liecbu plucnej arterialnej hypertenzie (pulmonary arterial
hypertension, PAH) u dospelych pacientov nedostato¢ne kontrolovanych liekmi na PAH iného typu,
znamymi ako antagonisty endotelinového receptora a inhibitory fosfodiesterazy typu 5. Selexipag
Teva sa mozZe uzivat’ aj samostatne, ak tieto lieky nie su pre pacienta vhodné.

PAH je vysoky krvny tlak v cievach, ktoré vedu krv zo srdca do pl'ic (pl'ucne tepny). U 'udi s PAH sa
tieto tepny zuzuju, preto musi srdce pracovat’ silnejsie, aby nimi precerpalo krv. To moze spoésobovat’
u l'udi pocit Gnavy, zavraty, dychavi¢nost’ alebo d’alSie priznaky.

Tento liek G¢inkuje podobnym sposobom ako prirodzend latka prostacyklin, to znamena, ze rozsiruje
plicne tepny a znizuje ich tuhnutie. Ul'ah¢uje tak srdcu precerpavat’ krv pl'icnymi tepnami. Selexipag
Teva znizuje tlak v plicnych tepnach, zmieriuje priznaky PAH a spomal’uje postup ochorenia PAH.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Selexipag Teva

Neuzivajte Selexipag Teva
- ak ste alergicky na selexipag alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),
- ak mate t'azkosti so srdcom, ako su:
- zlé prekrvenie srdcového svalu (fazka forma koronarneho ochorenia srdca alebo nestabilna
angina pectoris); priznaky mézu zahfiiat’ bolest’ na hrudniku,
- srdcovy infarkt v priebehu poslednych Siestich mesiacov,
- slabé srdce (dekompenzované srdcové zlyhanie), ktoré nie je pod doslednym lekarskym
dohladom,
- zéavazny nepravidelny srdcovy rytmus,
- porucha srdcovych chlopni (vrodena alebo ziskand), ktora ma za nasledok slabu ¢innost’
srdca (bez stvislosti s pl'icnou hypertenziou),
- ak ste v priebehu poslednych 3 mesiacov prekonali cievnu mozgovi prihodu (mrtvicu) alebo
ina prihodu, ktoré znizila privod krvi do mozgu (napr. tranzitérny ischemicky atak),
- ak uzivate gemfibrozil (lick pouzivany na znizenie hladiny tukov (lipidov) v krvi).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Selexipag Teva, obrat'te sa na svojho plicneho lekara alebo zdravotnii

sestru, ak

- uzivate lieky na vysoky krvny tlak,

- mate nizky krvny tlak spojeny s priznakmi, ako su zavraty,

- ste v poslednom case stratili vyznamné mnozstvo krvi alebo tekutin napr. v dosledku tazkej
hnacky alebo vracania,

- mate problémy so $titnou zl'azou,

- mate zavazné problémy s oblickami alebo podstupujete dialyzu,

- mate alebo ste mali zdvazné problémy so spravnou funkciou pecene.

Ak spozorujete zmenu ktoréhokol'vek z uvedenych prejavov alebo ochoreni, ihned’ to oznamte
svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento lieck detom mlads$im ako 18 rokov.

Starsi pacienti
U pacientov starSich ako 75 rokov sit obmedzené sktisenosti s pouzitim Selexipagu Teva. V tejto
vekovej skupine ma byt Selexipag Teva pouzivany s opatrnostou.

Iné lieky a Selexipag Teva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Uzivanie inych lieckov méze ovplyvnit’ u¢inok Selexipagu Teva.

Oznamte svojmu plicnemu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak uzivate niektoré z nasledujucich

liekov:

- gemfibrozil (liek pouzivany na znizenie hladiny tukov (lipidov) v krvi),

- klopidogrel (liek pouzivany na zabranenie tvorby krvnych zrazenin pri korondrnom ochoreni
srdca (stav, kedy krv nemoze prudit’ do srdca kvoli upchatiu ciev)),

- deferasirox (liek pouzivany na odstranenie Zeleza z krvného obehu),

- teriflunomid (liek pouzivany na liecbu relaps-remitujucej (charakterizovanej prudkym
navratom priznakov ochorenia s naslednym zlep$enim, kedy je pacient ¢iastocne alebo celkom
bez priznakov ochorenia) formy skler6zy multiplex),

- karbamazepin (liek pouzivany na lie¢bu niektorych foriem epilepsie, bolesti nervov alebo na
pomoc pri kontrole zavaznych poruch nalady, ked’ niektoré iné lieky nefungujt),
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- fenytoin (liek pouzivany na lieCbu epilepsie),

- kyselina valproova (liek pouzivany na liecbu epilepsie),

- probenecid (liek pouzivany na liecbu dny),

- flukonazol rifampicin alebo rifapentin (lieky pouzivané na liecbu infekcif).

Tehotenstvo a dojcenie

Selexipag Teva sa neodporaca pocas tehotenstva a dojcenia. Ak ste Zena, ktord moze otehotniet,
pouzivajte i€¢innu antikoncepciu pocas uzivania Selexipagu Teva. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si
myslite, Ze ste tehotna alebo ak pladnujete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako
zacnete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Selexipag Teva moZze sposobit’ vedlajsie ucinky, ako bolest” hlavy a nizky krvny tlak (pozri cast’ 4), o
moze ovplyvnit’ vasu schopnost’ viest’ vozidl4; aj priznaky suvisiace s vasim ochorenim moézu znizit
vasSu schopnost’ viest’ vozidla.

Selexipag Teva 600 mikrogramov obsahuje hlinikovy lak allura ¢ervena AC (E 129)
To je farbivo, ktoré moze vyvolat alergické reakcie.

Selexipag Teva 1200 mikrogramov obsahuje hlinikovy lak allura ¢ervena AC (E 129)
To je farbivo, ktoré moze vyvolat’ alergické reakcie.

3. Ako uzivat’ Selexipag Teva

Selexipag Teva ma predpisovat’ iba lekar so skisenost’ami s lieCbou plicnej arterialnej hypertenzie.
Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to u
svojho lekéara.

Ak sa u vas vyskytnt vedl'ajsie ucinky, povedzte to svojmu lekdrovi, ktory vam mo6ze odporucit’
zmenu davky Selexipagu Teva.

Ak mate problémy s pecenou, ktora nepracuje spravne, alebo uzivate iné lieky, povedzte to svojmu
lekérovi, ktory vam moéze odporucit’ uzivanie nizsej davky Selexipagu Teva dvakrat denne alebo
uzivanie iba jedenkrat denne.

Ak mate poruchu zraku alebo trpite na akykol'vek typ slepoty, poziadajte druhti osobu o pomoc pri
uzivani Selexipagu Teva pocas titrané¢ho obdobia (proces postupného zvySovania davky).

Stanovenie vasej spravnej davky
Ak vam lekar predpiSe 200 mikrogramové tablety

Na zaciatku liecby bude vicsina pacientov uzivat' 200 mikrogramovu tabletu rano a druhu

200 mikrogramovu tabletu vecer, s odstupom pribliZne 12 hodin. Odportca sa zacat lieCbu vecer.
Vas lekar vam bude davat’ pokyny na postupné zvySovanie davky. Tento postup sa vola titracia.
Umoziuje vasmu telu prisposobit’ sa novému lieku. Ciel'om titracie je dosiahnut’ najvhodnejsiu davku.
Bude to najvyssia davka, ktoru viete tolerovat’, a moze to byt maximalne 1 600 mikrogramov rano a
vecer.

Prvé balenie tabliet, ktoré dostanete, bude obsahovat’ svetlozlté 200 mikrogramové tablety. Vas lekar
vam povie, aby ste davku postupne zvySovali, zvy¢ajne kazdy tyzden, ale interval zvySovania davky
moze byt aj dlhsi.
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V kazdom kroku si pridate jednu 200 mikrogramov1 tabletu k vasej rannej davke a druha

200 mikrogramovu tabletu k vecernej davke. Prvia zvySenu davku sa odporica uzit’ vecer. Nizsie
uvedeny diagram znazoriiuje pocet tabliet, ktoré mate uzit' kazdé rano a kazdy vecer pocas prvych 4
krokov.

ranna davka Kazdy krok davkovania trva priblizne 1 tyzden
B vecerna davka

~ 200 mikrogramova
S tableta

celkova denna davka
1600 mikrogramov

celkova denna davka
1200 mikrogramov

celkova dennd davka

ZACIATOCNA DAVKA 800 mikrogramov

celkova dennd davka
400 mikrogramov

jedr
Joua

tableta

KROK 1 KROK 2 KROK 3 KROK 4

Ak vam lekar povie, ze si mate d’alej zvysit’ davku, pridate si jednu 200 mikrogramovt tabletu k
rannej davke a jednu 200 mikrogramovu tabletu k vecernej davke v kazdom novom kroku. Prva
zvysent davku sa odporuca uzit’ vecer.

Ak vam lekar da pokyn k d’alSiemu zvyseniu davky, ¢im sa dostanete k 5. kroku, mézete uzit’ jednu
zelent 800 mikrogramov tabletu a jednu svetlozlti 200 mikrogramovu tabletu rano a jednu zelenu
800 mikrogramovu tabletu a jednu 200 mikrogramovu tabletu vecer.

Maximalna davka Selexipagu Teva je 1 600 mikrogramov rano a 1 600 mikrogramov vecer. Kazdy
pacient vSak nedosiahne tito davku, pretoZe rozni pacienti vyzaduju rozne davky.

Nizsie uvedeny diagram znazoriiuje pocet tabliet, ktoré mate uzit’ kazdé rano a kazdy vecer v kazdom
kroku, po¢ntic 5. krokom.
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200 mikrogramova tableta NAJVYSSIA DAVKA
N celkova denna davka
3200 mikrogramov
800 mikrogramova tableta
(Pouzitie v krokoch 5 aZ 8 na znfZenie celkova dennd davka
poctu tabliet potrebnych na davku) 2800 mikrogramov
celkova dennd davka . jedna
- 800
2400 mikrogramov Babla
celkova denna davka . 8’53?;_;;

2000 mikrogramov tableta S

o

tableta - -

tablgg' tablgg' tablgtgy

KROK 5 KROK 6 KROK 7 KROK 8

Pouzitie prirucky titracie pocas titracie

Dostanete titracné balenie, ktoré obsahuje prirucku titracie a pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Prirucka titracie obsahuje informécie o postupe titracie a mozete si do nej zaznamenavat pocet tabliet,
ktoré uzivate kazdy den.

Nezabudnite si do vasho titraéného dennika zaznamenat’ pocet tabliet, ktoré uzivate kazdy den.
Titraény krok zvycajne trvéa asi 1 tyzdeii. Ak vam lekar da pokyn k prediZeniu titraéného kroku na viac
ako 1 tyzden, d’alSie stranky dennika vam umoznia zaznamenat’ si pocet uZzitych tabliet. Pocas titracie
pravidelne informujte svojho pl'icneho lekara alebo zdravotni sestru.

Ak vam lekar predpiSe 100 mikrogramové tablety

Selexipag Teva nie je dostupny v sile 100 mikrogramov, preto v pripade potreby tejto sily lieku sa
maji pouzit’ iné lieky s obsahom selexipagu 100 mikrogramov dostupné na trhu.

svwe owe 14

Prechod na nizZsiu davku pre vedlajSie u¢inky

Pocas titracie sa mozu u vas objavit’ vedl'ajsie G€inky, ako su bolest’ hlavy, hnacka, pocit nevolnosti
(nauzea), nevol'nost’ (vracanie), bolest’ &el'uste, bolest’ svalov, bolest’ noh, bolest’ kibov alebo
sCervenanie tvare (pozri Cast’ 4). Ak tieto vedl'ajsie uCinky t'azko znasate, porad’te sa so svojim
lekarom, ako ich mate zvladat’ alebo ako ich liecit. Su moznosti liecby, ktoré vam mézu pomdet’
zmiernit’ tieto vedl'ajSie ¢inky. Napriklad lieky proti bolesti ako paracetamol méze pomdct’ v liecbe
bolesti a bolesti hlavy.

V pripade, Ze vedl'ajsie ucinky sa nedaju liecit’ alebo sa postupne nezlepsuju pri davke, ktora uzivate,
lekar mdze upravit’ davku znizenim poctu svetlozltych tabliet, ktoré uzivate, o jednu rano a o jednu
vecer. Nizsie uvedeny diagram znazoriuje prechod na nizsiu davku. Urobte tak len vtedy, ak vam to
povie vas lekar.
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Titracia s 200 mikrogramovymi tabletami

ZACIATOK ZVYSOVANIE ZNIZENIE
ranna davka Znizenie ak
i o vedlajsie ucinky
BN vecerna davka celkova dennd davka nedokazete
2400 mikrogramov tolerovat’

celkova denna davka
2000 mikrogramov

celkova denna davka
2000 mikrogramov

jedna
800 pg
tableta

jedna jedna
800 ug 800 pg
tableta tableta

p——
celkova denna davka 2’33 =
400 mikrogramov tablgt%

KROK 2 -5 KROK 6
KROK 1 s R A N A SPAT NAKROK 5
Davku zvysuijte priblizne kazdy Ciefom je dosiahnut najvyssiu
tyzden pridanim 200 pg tablety Havku s vedlajsimi aéinkami,
k rannej a vecernej davke ktoré dokazete tolerovat

Ak st vedlajsie ucinky po prechode na nizsiu davku zvladnuteI'né, lekar moze rozhodnut’ o zotrvani
na tejto davke. DalSie informacie pozri v Casti Udrziavacia davka.

Udrziavacia davka

Najvyssia davka, ktoru viete tolerovat’ pocas titracie, bude vasa udrziavacia davka. VaSa udrziavacia
davka je davka, ktoru musite nad’alej pravidelne uzivat’.

Lekar vam predpiSe tablety vhodnej sily (sil) na vasu udrziavaciu davku. Vd’aka tomu budete moct’
namiesto niekol’kych tabliet uzivat’ jednu tabletu rano a jednu vecer.

Uplny opis vzhl'adu tabliet Selexipag Teva vratane farieb a ozna¢enia pozri v &asti 6 tejto pisomne;
informécie.

Pocas liecby moze vas lekar upravit’ udrziavaciu davku podl'a potreby.

Ak sa u vas kedykol'vek i po dlhodobom uZzivani rovnakej davky vyskytna vedlajsie ucinky, ktoré
neviete tolerovat’ alebo ktoré maji vplyv na vase kazdodenné ¢innosti, obrat'te sa na svojho lekara,
pravdepodobne bude nutné davku znizit. Lekar vdm moZze predpisat’ niz§iu davku. nepouZité tablety
zlikvidujte podla pokynov v Casti 5.

Selexipag Teva uZivajte jedenkrat rano a jedenkrat vecer po 12 hodinach.

Tablety uzivajte s jedlom, aby ste lieck I'ahSie znaSali. Obal tablety poskytuje ochranu. Tablety
prehltnite celé a zapite poharom vody. Tablety nedel'te ani nedrvte.

Ak uZijete viac Selexipagu Teva, ako mate

Ak uzijete viac tabliet, ako ste mali, porad’te sa so svojim lekarom.
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Ak zabudnete uzit’ Selexipag Teva

Ak zabudnete uzit’ Selexipag Teva, uzite davku ihned’, ako si spomeniete, potom pokracujte v uzivani
tabliet vo zvyc€ajnom Case. Ak je takmer Cas na uzitie d’alSej davky (do 6 hodin, ako by ste ju za
normalnych okolnosti mali uzit’), zabudnutu davku vynechajte a pokracujte v uzivani svojho lieku vo
zvyCajnom Case. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.

AKk prestanete uZivat’ Selexipag Teva

Nahle ukoncenie liecby Selexipagom Teva moze viest’ k zhorSeniu vasich priznakov. Neprestavajte
uzivat’ Selexipag Teva, ak vam to nepovie lekar. Lekar vam moze povedat’, aby ste davku znizovali
postupne, kym liek uplne nevysadite.

Ak ste z akéhokol'vek dovodu prestali uzivat’ Selexipag Teva na dlhSie ako 3 po sebe nasledujuce dni
(ak ste vynechali 3 davky rano a 3 davky vecer alebo 6 a viac po sebe iducich davok), ihned’
kontaktujte svojho lekara, moZe byt’ potrebné davku upravit’, aby sa zabranilo vedlajsim
ucinkom. Vas lekar méze rozhodnut’ o obnoveni liecby s nizSou davkou, postupnym zvySovanim na
predchadzajucu udrziavaciu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u€inky mozete zaznamenat nielen pocas titracného obdobia, ked’ sa vdm zvySuje davka, ale
aj neskor pri dlhodobom uzivani tej istej davky.

Ak spozorujete opuch tvare, pier, tst, jazyka alebo hrdla, ¢o méze viest’ k t'azkostiam s
prehltanim alebo dychanim (angioedém), povedzte to ihned’ svojmu lekarovi.

Ak spozorujete niektory z tychto vedl’ajSich ti¢inkov: bolest’ hlavy, hnacku, pocit nevol’nosti
(nauzeu), nevol’nost’ (vracanie), bolest’ &eluste, bolest’ svalov, bolest’ noh, bolest’ kibov alebo
sCervenanie tvare, ktoré neviete zvladat’ alebo sa nedaju liecit’, povedzte to svojmu lekarovi,
davka, ktoru uZivate, je moZno pre vas prili§ vysoka a moZno bude potrebné ju znizit

VePmi ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)
- bolest’ hlavy

- naval tepla (sCervenanie tvare)

- nauzea a vracanie (pocit nevolnosti a nevol'nost)

- hnacka

- bolest’ Geluste, bolest’ svalov, bolest’ kibov, bolest’ noh

- nazofaryngitida (upchaty nos)

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- anémia (zniZeny pocet Cervenych krviniek)

- hypertyredza (zvysena ¢innost’ stitnej zl'azy)

- znizena chut’ do jedla

- zniZenie telesnej hmotnosti

- hypotenzia (nizky tlak krvi)

- bolest’ zaltidka vratane traviacich tazkosti

- bolest’

- zmeny Vv niektorych vysledkoch krvnych testov vratane krvného obrazu alebo funkcie $titnej
zlazy
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- vyrazky vratane zihl'avky, mozu sposobovat’ pocit palenia alebo Stipania a sCervenanie koze
- angioedém a jeho priznaky opisané na zaciatku tejto Casti

Menej ¢asté vedl’ajsie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
- zvySena srdcova frekvencia

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Selexipag Teva

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a blistri po “EXP.” Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Selexipag Teva 200, 600, 1000, 1200 mikrogramov
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Selexipag Teva 400, 800, 1400, 1600 mikrogramov
Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlasStne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Selexipag Teva obsahuje

Liecivo je selexipag.

. Selexipag Teva 200 mikrogramov: kazda filmom obalena tableta obsahuje
200 mikrogramov selexipagu

. Selexipag Teva 400 mikrogramov: kazda filmom obalena tableta obsahuje
400 mikrogramov selexipagu

. Selexipag Teva 600 mikrogramov: kazda filmom obalend tableta obsahuje
600 mikrogramov selexipagu

. Selexipag Teva 800 mikrogramov: kazda filmom obalena tableta obsahuje
800 mikrogramov selexipagu

. Selexipag Teva 1 000 mikrogramov: kazda filmom obalena tableta obsahuje
1 000 mikrogramov selexipagu

. Selexipag Teva 1 200 mikrogramov: kazda filmom obalena tableta obsahuje
1 200 mikrogramov selexipagu

. Selexipag Teva 1 400 mikrogramov: kazda filmom obalena tableta obsahuje
1 400 mikrogramov selexipagu

. Selexipag Teva 1 600 mikrogramov: kazda filmom obalena tableta obsahuje

1 600 mikrogramov selexipagu

Dalsie zlozky jadra tablety si manitol, kukuriény $krob, ¢iastoéne substituovana
hydroxypropylceluldza, hydroxypropylcelul6za, stearat horeCnaty.
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200 mikrogramov: Filmovy obal obsahuje hypromelozu 2910, hydroxypropylcelulézu, mastenec,
uhli¢itan vépenaty, zIty oxid zelezity (E 172).

400 mikrogramov: Filmovy obal obsahuje hypromelézu 2910, hydroxypropylcelul6zu, mastenec,
uhli¢itan vapenaty, Cerveny oxid Zelezity (E 172).

600 mikrogramov: Filmovy obal obsahuje hypromelézu 2910, hydroxypropylcelulozu, mastenec,
uhli¢itan vépenaty, Cierny oxid zelezity (E172), hlinikovy lak allura ¢ervena AC, (E 129), hlinikovy
lak indigokarminu (E 132).

800 mikrogramov: Filmovy obal obsahuje hypromelozu 2910, hydroxypropylcelulozu, mastenec, zIty
oxid zelezity (E 172), Cierny oxid zelezity (E 172), hlinikovy lak indigokarminu (E 132).

1 000 mikrogramov: Filmovy obal obsahuje hypromelozu 2910, hydroxypropylcelul6zu, mastenec,
uhlic¢itan vapenaty, cerveny oxid Zelezity (E 172), zIty oxid Zelezity (E 172), Cierny oxid zelezity (E
172).

1 200 mikrogramov: Filmovy obal obsahuje hypromelozu 2910, hydroxypropylcelul6zu, mastenec,
uhlic¢itan vapenaty, ¢ierny oxid Zelezity (E 172), hlinikovy lak allura ¢ervena AC (E 129), hlinikovy
lak indigokarminu (E 132).

1 400 mikrogramov: Filmovy obal obsahuje hypromelozu 2910, hydroxypropylcelul6zu, mastenec,
uhlic¢itan vapenaty, zlty oxid zelezity (E 172).

1 600 mikrogramov: Filmovy obal obsahuje hypromelozu 2910, hydroxypropylcelulozu, mastenec,
Cerveny oxid zelezity (E 172), zIty oxid zelezity (E 172), uhli¢itan vapenaty, ¢ierny oxid zelezity (E
172).

Ako vyzera Selexipag Teva a obsah balenia

Selexipag Teva 200 mikrogramovje okruhla svetlozltd filmom obalend tableta s priemerom 7 mm

a s oznacenim “2” na jednej strane.

Selexipag Teva 400 mikrogramovje okruhla cervena filmom obalena tableta s priemerom 7 mm a

s oznacenim “4” na jednej strane.

Selexipag Teva 600 mikrogramovje okruhla svetlofialova filmom obalena tableta s priemerom 7 mm a
s oznac¢enim “6” na jednej strane.

Selexipag Teva 800 mikrogramovje okruhla zelena filmom obalena tableta s priemerom 7 mm a s
oznacenim “8” na jednej strane.

Selexipag Teva 1 000 mikrogramovje okrthla oranzova filmom obalend tableta s priemerom 7 mm a s
oznacenim “10” na jednej strane.

Selexipag Teva 1 200 mikrogramovje okrahla tmavofialova filmom obalena tableta s priemerom

7 mm a s oznac¢enim “12” na jednej strane.

Selexipag Teva 1 400 mikrogramovje okrahla tmavozIta filmom obalena tableta s priemerom 7 mm a
s oznacenim “14” na jednej strane.

Selexipag Teva 1 600 mikrogramovje okrtthla hnedé filmom obalena tableta s priemerom 7 mm a s
oznacenim “16” na jednej strane.

Verlkosti baleni

Selexipag Teva 200 mikrogramov

Skatule po 60, 140, 60x1, 140x1 filmom obalenych tabliet.

Skatule po 60 alebo 140 filmom obalenych tabliet (titraéné balenie).

Selexipag Teva 400 mikrogramov, 600 mikrogramov, 800 mikrogramovg, 1 000 mikrogramov,
1 200 mikrogramov, 1 400 mikrogramov, 1 600 mikrogramov
Skatule po 60, 60x1, filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o., Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovenska republika
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Vyrobca:
Rontis Hellas Medical and Pharmaceutical Products S.A., Larissa Industrial Area, P.O. Box 3012,
Larissa, 41 500, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Selexipag Teva

Holandsko Selexipag Teva 200 (400, 600, 800, 1000, 1200, 1400, 1600) microgram,
filmomhulde tabletten

Franctizsko SELEXIPAG TEVA 200 (400, 600, 800, 1000, 1200, 1400, 1600)
microgrammes, comprimé pelliculé

Nemecko Selexipag-ratiopharm 200 (400, 600, 800, 1000, 1200, 1400, 1600)
Mikrogramm Filmtabletten

Norsko Selexipag Teva

Pol’sko Selexipagum Teva

Portugalsko Selexipag Teva

Rakusko Selexipag ratiopharm 200 (400, 600, 800, 1000, 1200, 1400, 1600)

Mikrogramm Filmtabletten
Slovenska republika Selexipag Teva 200 (400, 600, 800, 1000, 1200, 1400, 1600) mikrogramov

épanielsko Selexipag Teva 200 (400, 600, 800, 1000, 1200, 1400, 1600) mcg
comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Svédsko Selexipag Teva

Taliansko SELEXIPAG TEVA

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2026.
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lie¢iv (www.sukl.sk).
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PRIRUCKA TITRACIE — TITRACNE BALENIE

Strana 1

Selexipag Teva
filmom obalené tablety

selexipag

Prirucka titracie

Zacatie lieCby liekom Selexipag Teva 200 mikrogramov

Pred zacatim liecby si precitajte priloZzentl pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Ak sa u vés vyskytnt vedl'ajsie ucinky, povedzte to svojmu lekdrovi, ktory vam moéze odporucit’ zmenu
davky Selexipag Teva 200 mikrogramov. Ak uzivate iné lieky, povedzte to svojmu lekarovi, ktory vam
modze odporudit’ uzivanie Selexipag Teva 200 mikrogramov iba jedenkrat denne.

Strana 2 Strana 3

Obsah

Ako mate Selexipag Teva 200 mikrogramov Ked prejdete na udrziavaciu davku ................... 14
UZIVAD? ettt e et 4 Ak zabudnete uzit’ Selexipag Teva 200

Ako mate zvySovat’ davku? ..........c.ccveeenee. 6 MIKIOZIAMOV.....cvievieiiereereeereereesteeseeeseeseeeseees 16
AKE ST KroKy?.....ccoviiiiiiciecie e, 8 Ak prestanete uzivat’ Selexipag Teva 200

Kedy mate znizit' davku?.........ccccoevveenen. 10 MIKIOZIAMOV....ccvieeieeieiiieie ettt 17
Znizovanie davky........ccocevvieiiininiinieene 12 Titracny dennik .........cccoeoeeviniiiiiiiniiieeeeeen, 18
Strana 4 Strana 5

Ako mate Selexipag Teva 200 mikrogramov
uzivat’?

Liek Selexipag Teva 200 mikrogramov sa uziva
kazdé rano a kazdy vecer na lieCbu pl'icnej
arterialnej hypertenzie, tiez nazyvanej PAH.

Zaciato¢na davka Selexipagu Teva 200
mikrogramov je 200 mikrogramov jedenkrat rano
a jedenkrat vecer.

Prvé tableta Selexipagu Teva 200 mikrogramov sa
ma uzit’ vecer. Kazda davka sa ma zapit’ poharom
vody, najlepsie pocas jedla.

Liecba liekom Selexipag Teva 200 mikrogramov
ma 2 fazy:

Titracia davky

V prvych tyzdiioch budete spolupracovat’ s
lekarom, aby ste nasli pre vas spravnu davku lieku
Selexipag Teva 200 mikrogramov. Lekar vam
moze zvysit’ zadiatocni davku na vyssie davky
Selexipag Teva 200 mikrogramov. Lekar vam
moze znizit' davku na nizsiu. Tento proces sa
nazyva titracia. Umoznuje vasmu telu postupne sa
prispdsobit’ lieku.

Udrziavanie liecby

Ked’ lekar najde pre vas spravnu davku, budete
tato davku pravidelne uzivat’. Tato davka sa
nazyva udrziavacia davka.

Strana 6

Strana 7

Ako mate zvySovat’ davku?
Zacnete s davkou 200 mikrogramov rano a vecer a
po konzultécii so svojim lekarom davku zvysite na

Kazdy pacient s PAH je iny. VSetci neskon¢ia na
rovnakej udrziavacej davke. Niektori pacienti
modzu mat’ udrziavaciu ddvku 200 mikrogramov
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nasledujucu davku.

Prvé zvysena davka sa ma uzit’ vecer. Kazdy krok
zvyCajne trva asi 1 tyzden. Najst’ pre vas spravnu
davku moze trvat’ aj niekol’ko tyzdnov.

Cielom je dosiahnut’ najvhodnejsiu davku na
vasu lieCbu.
Tato davka bude vasa udrziavacia davka

rano a vecer, zatial’ o niektori dosiahnu najvyssiu
davku 1 600 mikrogramov rano a vecer. Ini mézu
dosiahnut’ udrziavaciu davku niekde medzi tym.
Dolezité je to, Ze dosiahnete davku, ktora je
najvhodnej$ia na vasu liecbu.

Strana 8 Strana 9
é st kroky? . . NAJVYSSIA DAVKA
Aké SI.I, ky R o 200 mikregramovd 200 mikrogramova tableta
Jeden davkovaci krok trva priblizne 1 tyzden tableta calloa derna vk
(Tablety v skutoEnasti nermaji . 800 mikrogramova tableta mikregramay
ranna davka tieto rozmery). (Uzilete prikroku 5 az 8, ahy sa znizil celkova dennd dévka
. . pocet tabliet potrebnych na davku.) 2800 mikiogramay
o vecerna davka e
celkova dennd ddvia T
2400 mikiogrameoy E
celkovs denns dsvka . }J‘f‘g"z
2000 mikiegramow i
celkous dannd divka . ij!gnlfg
1600 mikiogramoy aooka
celkova denna divka Jedna
1200 mikingramoy B
celkova denna davka
ZACIATOCNADAVKA oo mikrogramoy
calkov dennd divia [=in die @ sy
400 mikrogamoy - : 000 200 2001 20011
tableta tablety tablety tabalety
Jedna e ul styn
200 ug 200pug 200 g 200 pg
tableta tablety tablety tablety
KROK 1 KROK 2 KROK 3 KROK 4 KROK 5 KROK & KROK?7 KROK 8
Strana 10 Strana 11

| Kedy mate znizit’ davku?

Tak ako so vSetkymi lickmi, aj s lickom Selexipag
Teva 200 mikrogramov sa mézu pri zvySovani
davky objavit’ vedl'ajsie t€inky.

Obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru, ak sa u vas vyskytna vedlajsie Gcinky. Je
dostupna lie¢ba, ktora vam méZe pomoct’
zmiernit’ ich.

Najcastejsie vedl'ajsie u¢inky (mdzu postihnit’ viac
ako 1 z 10 os6b), ktoré sa moézu vyskytnit’ pri
uzivani Selexipagu Teva 200 mikrogramov, si:

* bolest” hlavy  hnacka * pocit nevolnosti ¢
vracanie * bolest’ Cel'uste * bolest’ svalov * bolest’
no6h « bolest kibov « séervenanie tvare

Uplny zoznam vedl'ajsich €¢inkov pozri
podrobnejsie v pisomnej informacii pre
pouzivatel'a.

Ak nedokazete znasat’ vedl'ajsie ti¢inky ani potom,
ako saich vas lekar alebo zdravotna sestra
pokusili zmiernit’ liecbou, mézu vam odporucit’
znizit' davku.

Ak vam lekar povie, aby ste si zniZili davku,
uZivajte o jednu 200 mikrogramovu tabletu
menej rano a o jednu menej vecer.

Znizit davku si mate len po konzultacii

s lekarom, ktory vas na PAH lieci.

Tento proces postupného zniZovania vam
pomoze urcit’ pre vas spravnu davku, nazyvanu
udrziavacia davka.

Strana 12
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Postupné znizovanie

ZNIZENIE UDRZIAVACIA DAVKA

Znizenie ak
vedlajsie u€inky
dokazet

mm vecernd ddvka

celkova denns davka
1600 mikrogramoy

calkowd dennd divka
1201 ik ogiamoy

celkoua dennd divka
800 mikiogramor

dve i
200 200 g
tablety tablety

KROK 2 KROK 3

Diivku Zuysuite priblizne Kazdy tyzden
pridanim 200 pg Gklety kranne a veterne) divke

ZACIATOK ZVYSOVANIE
Jeden davkovacikrok trva
P by 1w 800 mikr & tableta i i
pribliZne 1 tyZdeii . Uit i Rroku 5 228, aby sa 2 (j 200 mikeogramov J
ranna dévka patet tablict potrebnych na davku.

celkowa danna divka

el je cosiahnut najvyssiu davku
s vedlajtimi Géinkami, ktoré dokizete tolerovat

celkova denna davka
2400 mik

Jedna
830 g
lableta

tolerovat

calkowa dennd davka

celkoya dennd davka
2000 mikrogramay

.

jedna
1000
tableta

2604 mikrogramoy

Jedna
800
bleta

2000 milbogramoy

Jedra
800 pg
Tableta

Jedna
20049
tableta

ave
200 g
tablety

KROK 5 KROK 6 SPATNAKROK 5 JEDNATABLETA,
ROVNAKA DAVKA

Zainite dithvat tablet
s najupsson tolerovanou divkou

Strana 14

Strana 15

Ked’ prejdete na udrziavaciu davku

Najvyssia davka, ktoru viete pocas titracie
tolerovat’, bude vaSou udrziavacou davkou.
Udrziavacia davka je davka, ktord mate nad’alej
pravidelne uzivat’. Lekar vam moze ako
udrZiavaciu davku predpisat’ zodpovedajtcu silu v
jednej tablete.

Vd’aka tomu budete uZivat’ len jednu tabletu
rano a jednu vecer namiesto niekol’kych tabliet
v kazdej davke.

Napriklad, ak vasa najvyssia tolerovana davka
pocas titracie bola 1 200 mikrogramov jedenkrat
rano a jedenkrat vecer:

Najvyssia
tolerovana davka

Udrziavacia
davka

RANO

Pocas lie€cby moZe vas lekar upravit’
udrziavaciu davku podPa potreby.

Strana 16

Strana 17

Ak zabudnete uzit’ Selexipag Teva 200
mikrogramov

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si
spomeniete, a potom pokrac¢ujte v uzivani vo
zvyCajnom Case. Pokial’ vSak do uzitia d’alSej
davky zostava menej ako 6 hodin, vynechanti
davku preskocte a pokracujte v uzivani lieku vo
zvyCajnom Case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Selexipag Teva 200
mikrogramov

Neprestavajte uzivat’ Selexipag Teva 200
mikrogramov, ak vam to neodporuci lekar. Ak ste
z akéhokol'vek dovodu prestali uzivat’ Selexipag
Teva 200 mikrogramov dlhsie ako 3 po sebe
nasledujice dni (ak ste vynechali 6 po sebe idicich
davok), ihned’ kontaktujte svojho lekara, ktory
vas na PAH lie¢i, pretoZe méze byt’ potrebné
upravit’ vam davku, aby sa zabranilo vedlajSim
ucinkom.

Lekar vam mozZe obnovit’ lie¢bu s nizSou davkou a
postupne ju zvySovat’ na vasu predchadzajucu
udrziavaciu davku.

Strana 18

Strana 19

Titraény dennik

Nezabudajte pravidelne komunikovat’ so svojim
lekarom, ktory vas lie¢i na PAH.
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Pozorne si precitajte pokyny v pisomnej
informaécii pre pouZzivatela.

Nasledujice strany dennika vam pomézu
udrziavat si prehl'ad o pocte tabliet uzitych rano a
vecer pocas titracie.

Zapisujte si do nich pocet tabliet uzitych rano a
vecer.

Kazdy krok zvyc¢ajne trva asi 1 tyzden, pokial’ vam

lekar neda iné pokyny. Ak st titracné kroky u vas

dlhsie ako 1 tyzden, dennik obsahuje d’alSie strany

na zaznamenavanie davok.

e Na sledovanie prvych tyzdnov liecby, ked’

uzivate len 200 mikrogramové

tablety, pouzite strany 20 az 27 (1. — 4.

krok)

e . Ak vam boli predpisané 200 aj 800
mikrogramové tablety, pouZite strany

30 az 37 (5. — 8. krok).

Zapiste si pokyny svojho lekara:

Tel. ¢islo a e-mail do ordinacie lekara:

Tel. ¢&islo do lekarne:

Poznamky:

Strana 20

Strana 21

Tyzden Do niisie uvedenych okienok kazdy defi zapiste, kolko tabliet ste uiili rano a veder.
S0 syofim lekdrom som hovorll{ax

Détum:

Tyzderi | Dohoméh ite éfslo tyzdina liechy. Do nizsie uvedenych okienok kazdy def
zaplite, kofko tabliet ste u3ili rino a vecer.
50 svojim lekdrom som hovorila):

Datum:

£

ikrogramow

Strana 22

Strana 23

Tyzder | Dohornéha lavéha rohu napidte éislo tykdia liegby. Do nizsi
zapiite, kolko tabliet ste uzili rino a veder.
So Al wovoril(alk

2 mikogramoy

Tyzde | Do horného favého rohu napiste éislo tyzdia lie¢by. Do nizsie uvedenych okienok kazdy dei
zapite, kolko tabliet ste uzili rino.a vecer.
50 svojim lekarom som hovoril{a)

Détum:

o

Q
A
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Strana 24 Strana 25
Tytders | Do homéhofavého rohu napfite sl tyZda lietby. Donizsi ; Cady des Tser | Dohomého favéhorohu napfite iethy. Donisii ; s der
zapiite, kolko tabliet ste uiili rano a vecer. zapiste, kolko tabliet ste uili rino a vecer.
S0 svojim lekdrom som hovorllah 1 ren Sosvojim lekdrom som hovorilak  © 0 100 e
””” Datum: © Datum:
s o
2w 2
2 mikiogramay 2 mikiogramoy
Strana 26 Strana 27
Tyzdefi | Do horného lavého rohu napiste &islo tyidna lie¢by. Do niZlie uvedenych okienok kaidy defi Tyzdef Do hornéholavého rohu napiste éislo ty: lietby. Do nizsi 7 ki k kazdy def

zapiite, kolko tabliet ste uiili rino a veder.
So svojim lekdrom som hovoril(ak

zapidte, kolko tabliet ste uili rino a vecer.
Sosvojim lekdrom som hovarikial

Ditum: Datum:

2 o o
& mikiogramov B mikiogamoy

L] o
Strana 28 Strana 29

Nasledujtce strany dennika pouzite, ked’ vam lekar
predpise k 200 mikrogramovym tabletam 800
mikrogramové tablety.

Na stranach dennika zaznacte, Ze ste uzili jednu
800 mikrogramovu tabletu kazdy den rano a vecer
s predpisanym mnozstvom 200 mikrogramovych
tabliet.

Nezabudnite pravidelne komunikovat’ so svojim
lekdrom.

Zapiste si pokyny svojho lekara:

Tel. ¢islo a e-mail do ordinacie lekara:

Tel. ¢islo do lekarne:
~ 200 mikrogramova tableta
ot Poznamky:
. 800 mikrogramova tableta
(UZijete pri kroku 5 az 8, aby sa zniZil
podet tabliet potrebnych na davku.)
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Tyzdefi Do homného lavého rohu napiite gislo tyzdia lietby. Do niZsie uved enych okienok kazdy defi
zapiite, kolko tabliet ste ufili rino a vecer.
Sosyajim lekdrom som hovoril{ak

Datum:

Tyzdefi - Do homého Favého rohu napiste éislo tyzdna liecby. Do nizdie uvedenych okienok kazdy defi
zapiite, kolko tabliet ste uZili rino a veter.
Sosvojim lekarom som hovorilak

Datum:
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Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2024/05536-REG, 2024/05539-REG, 2024/05542-REG, 2024/05543-REG,
2024/05544-REG, 2024/05545-REG, 2024/05547-REG, 2024/05548-REG

Tyzden

Do homého lavého rohu napiite islo tyzdia lietby. Do niZéie uvedenych okienok kazdy deii
zapiste, kolko tabliet ste uZili rano a veder.
Sosvolim lekdrom som hovoril{a)

Datum:

Tyzderi Do homého lavého rohu napiste éislo tyZdna lieéby. Do nizie uvedenych okienok kazdy defy
zapiste, kolko tabliet ste uZili rano a vecer.
So svojim lekarom som hovoril(a):

Ditum:
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Tyzden

200
rikrogramaoy.
@
800

ez (1) (1) (1) (1)

g

Do homého lavého rohu napiite islo tyzdia lietby. Do niZéie uvedenych okienok kazdy deii
zapiste, kolko tabliet ste uZili rano a veder.
Sosvolim lekdrom som hovoril{a)

Datum:

&

Tyzderi Do homého lavého rohu napiste éislo tyZdna lieéby. Do nizie uvedenych okienok kazdy defy
zapiste, kolko tabliet ste uZili rano a vecer.
So svojim lekarom som hovoril(a):

Ditum:
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Tyzdefi Do horného lavého rohu napiéte éislo tyzdia liecby. Do nitile uvedenych okienck kazdy def

zapiite, kolko tabliet ste ufili rino a vecer.
Sosyajim lekdrom som hovoril{ak

Datum:

Tyzderi | Do horného lavého rohu napiite gislo tyzdna lieéby. Do nitdie uvedenych okienok kazdy den
zapiite, kolko tabliet ste uZili rino a veter.
Sosvojim lekarom som hovorilak

Datum:
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Poznamky
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