EDUKACNI MATERIALY, informace pro zdravotnické pracovniky
selexipag - Pokyny k titraci davek

Titracni faze

Cilem titrace je dosahnout individualizovanou udrZovaci davku pro kazdého
pacienta, coZ obvykle nastane b&hem 8 tydnd.

200 mikrogramova tableta

. 800 mikrogramova tableta

Tablety neodpovidaji skutecné velikosti.

Titracni baleni* SniZzeni poctu tablet*

Zacnéte 200 mikrogramy 2x denné po Jestlize je potFeL)né davka vyéééf nez

12 hodinach. Ke zlepseni snasenlivosti 800 mikrogramu, pacient muze dostat:
se doporucuje uzivat tablety s jidlem. T ) _
Prvni ddvka ma byt uZita vecer. Dalsi titracni Baleni selexipagu

baleni selexipagu 800 mikrogramdi
200 mikrogramd

Vzestupna titrace Sledovani pacienta

Davku zvysujte po 200 mikrogramech ZvysSujte davku az nastanou

podavanych 2x denng, obvykle nezadouci ucinky, které nelze
v tydennich intervalech, ale intervaly tolerovat nebo

mohou byt i delSi. PFi kazdém kroku medikament6zné zvladnout.§

vzestupné titrace se doporucuje uzit
1. zvySenou davku vecer.

Maximalni davka

Jestlize pacient dosdhne davku, 1 600 mikrogram@ je

kterou nemUze tolerovat nebo ji maximalni davka, kterou m@ze
nelze medikamentézné zvladnout, pacient dostat (tj. celkovy
snizte davku na nejblizsi nizsi denni prijem by nemél prekrocit
tolerovanou davku. 3 200 mikrogram).

Udrzovaci faze

Nejvy&si tolerovana davka se stane individualizovanou udrzovaci davkou a mize byt
nahrazena jedinou tabletou ekvivalentni sily poddvanou 2x denné. Tato davka nesmi
nikdy pfesdhnout 1 600 mikrogram{ 2x denné.

*Titraéni baleni obsahuje 140 potahovanych tablet selexipagu 200 mikrogramdi. Tento polet tablet je dostadujici pro vzestupnou titraci do 800 mikrogram@.

*2 baleni obsahuji dostatek tablet pro vzestupnou titraci do 1 600 mikrogramdi.

sNejcast&jsi nezadouci Gcinky, které se mohou vyskytnout u Vaseho pacienta pfi 1é¢bé selexipagem jsou: bolest hlavy, priijem, nausea a zvraceni, bolest Celisti,
myalgie, bolest koncetin, artralgie, zrudnuti a nazofaryngitida (neinfekéniho plivodu). Kompletni seznam nezadoucich G¢ink{ naleznete v pFibalové informaci.
Davkovani pripravku by mélo byt snizeno na jednou denné u pacientd se stfedné zavaznym poskozenim jater nebo p¥i sou¢asném podavani stiedné silnych inhibitorl
CYP2CS8, napt. klopidogrelu, deferasiroxu a teriflunomidu. Po vysazeni soucasného podavani inhibitorti CYP2C8 by se mélo davkovani piipravku Selexipag vratit na dvakrat
denné.

Pro davkovani, upravu davky a dalsi informace si prosim pfectéte Souhrn adajd
o pFipravku. Aktualné platny SPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu lé€iv v Databazi I1ék(i sekce Doprovodné texty na adrese
http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php
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Jak zacit s titraci davek u pacienta

Lécba selexipagem ma byt zahajena a monitorovana vyhradné Iékarem, ktery ma
zkuSenosti s IéCbou plicni arteridlni hypertenze.

Titracni baleni pro pacienta obsahuje:

° selexipag 200 mikrogram{ potahovanych tablet pro titraci.

o Privodce titraci pro pacienta, ktery obsahuje vysvétleni procesu vzestupné titrace
a diar pro zaznamenavani poctu uzitych tablet denné
- PFi zahajeni 1é¢by urcité s pacientem proberte/prodiskutujte privodce titraci,
abyste se ujistili, Ze zcela pochopil proces titrace a je pfipraven na mozny vyskyt
nezadoucich G¢inkd.

Pozndmka: JestliZe je potfebnd ddvka vys$si neZ 800 mikrogramd, miZe pacient dostat druhé titraéni
baleni selexipagu 200 mikrogram( a baleni s tabletami selexipag 800 mikrogramd.

Komunikace s pacientem

o Béhem titracni faze kontaktuje svého pacienta tydné, proberte s nim pokroky v jeho
IéCbé a ujistéte se, ze vSechny Ucinky farmakoterapie jsou adekvatné sledovany.

o Nezadouci Ucinky spojené s mechanismem uGcinku selexipagu, jako je bolest
hlavy, prijem, bolest &elisti, nausea, myalgie, zvraceni, bolest konécetin,
zrudnuti, artralgie a nazofaryngitida (neinfekéniho plivodu), byly pozorovany
Casto, zvlasté béhem vzestupné titrace na individualizovanou udrzovaci davku.

o Tyto oCekavané nezadouci UCinky jsou obvykle pfechodné a zvladnutelné
symptomatickou lécbou.

o V klinické praxi pozorované gastrointestinalni piihody reagovaly na protiprdjmovou
Ié¢bu, antiemetika, 1éky proti nevolnosti a / nebo na Iéky proti funkénim porucham
gastrointestinalniho traktu. Nezadouci Uc¢inky spojené s bolesti byly ¢asto l1é¢eny
analgetiky (jako je paracetamol).

Udrzovaci davka

o Jakmile je dosazena udrzovaci ddvka, mize byt pacientovi predepsana ekvivalentni
sila tablet pro jeho individualizovanou udrzovaci davku (dostupné jsou 200-
1 600 mikrogramové tablety).

o To umozni pacientovi uzivat 1 tabletu rano a 1 vecer.

o Kazdy pacient je individualni, a ne kazdy dosahne stejné udrzovaci davky. Davka
nesmi pfesahnout 1 600 mikrogramt 2x denné.

Jednotlivé tablety pri udrzovaci davce se lisi barvou a maji vyrazena disla
na povrchu udavajici davku (ve stovkach mikrogramil).

Jakékoliv podezreni na zdvazny nebo neocekdvany neZadouci ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob
musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ. Podrobnosti o hldseni najdete na https://nezadouciucinky.sukl.cz.
Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00, email:
farmakovigilance@sukl.gov.cz.
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