Vodi¢ za zdravstvene radnike za titraciju lijeka Seleksipag Accord (seleksipag)

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje
lijekova koji sadrze seleksipag u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih
rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u
saZetku opisa svojstava lijekova koji sadrze seleksipag. Za potpune informacije prije
primjene lijeka molimo da proditate saZetak opisa svojstava lijeka (dostupan na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaci na internetskim stranicama Agencije za
lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.
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Vazne sigurnosne informacije o riziku od pogreske u lije¢enju lijekovima koji sadrze
seleksipag u fazi titracije na pocetku lijecenja

Ovaj Vodi¢ za zdravstvene radnike za titraciju lijekova koji sadrze seleksipag namijenjen je
smanjenju rizika od pogreSke u lijecenju lijekovima koji sadrze seleksipag u fazi titracije na
pocetku lijecenja.

Cilj je titracije dosegnuti najprikladniju dozu za svakog bolesnika. To se obi¢no postize unutar
8 tjedana.

Tableta od 200 mikrograma

Tableta od 800 mikrograma

Pakiranje za titraciju doze *

Zapocnite lijeCenje dozom od 200 mikrograma dvaput na dan svakih 12 sati.®
Da bi se poboljSala podnosljivost lijeka, tablete treba uzimati s hranom.

Prvu tabletu treba uzeti navecer.

Povecavanje doze

Dozu povecavajte u koracima od 200 mikrograma dvaput na dan (ukupno 400 mg). Svaki korak
povecanja doze traje priblizno tjedan dana, no moze trajati i dulje. Pri svakom koraku prvu dozu
treba uzeti navecer.

Pracenje bolesnika

Dozu povecavajte sve dok se ne pojave nuspojave koje bolesnik ne moze podnijeti ili koje se
ne mogu medicinski zbrinuti.

Smanjite broj potrebnih tabletat

Ako je bolesniku potrebna doza ve¢a od 800 mikrograma, moZete mu propisati:

* jo$ jedno pakiranje lijeka koji sadrzi seleksipag od 200 mikrograma za titraciju doze
* pakiranje lijeka koji sadrzi seleksipag s tabletama od 800 mikrograma

Smanjivanje doze

Ako bolesnik dosegne dozu koju ne moze podnijeti ili ¢ije se nuspojave ne mogu medicinski
zbrinuti, dozu treba smanjiti na prethodnu razinu.

Maksimalna doza

Maksimalna pojedinacna doza koja se smije dati bolesniku iznosi 1600 mikrograma.
Maksimalna dnevna doza iznosi 3200 mg.
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Razdoble odrZavanja

Najveca doza koju bolesnik moze podnijeti postaje doza odrzavanja za tog bolesnika i moze se
zamijeniti jednom tabletom odgovarajuce jacine koja se primjenjuje dvaput na dan. Doza
nikada ne smije biti ve¢a od 1600 mikrograma dvaput na dan.

* Pakiranje za titraciju doze sadrzi 140 filmom obloZenih tableta lijeka koji sadrzi seleksipag
od 200 mikrograma. To je dovoljno tableta za titraciju doze do 800 mikrograma.

1 Dva pakiranja sadrze dovoljno tableta za titraciju doze do 1600 mikrograma dvaput na dan.

1 Najces¢e nuspojave koje se mogu javiti u bolesnika koji uzimaju lijekove koji sadrze
seleksipag su: glavobolja, proljev, mucnina i povracanje, bol u celjusti, mialgija, bol u
ekstremitetima, artralgija i navale crvenila. Za cjeloviti popis nuspojava i dodatne informacije
procitajte uputu o lijeku.

~ Doziranje lijeka koji sadrzi seleksipag treba prilagoditi u bolesnika s umjerenim oste¢enjem
jetre ili ako se primjenjuje istodobno s umjerenim inhibitorima CYP2CS, npr. klopidogrel,
deferasiroks 1 teriflunomid. Za doziranje, prilagodbe doze i druge informacije procitajte
cjelovite informacije o lijeku. Ako je dostupno, smanjenje doze treba ostvariti tabletama
seleksipaga od 100 mikrograma dvaput na dan.

Uvodenje lijeCenja

Lijecenje lijekom koji sadrzi seleksipag smije zapoceti i nadzirati samo lijecnik s iskustvom u
lijeCenju pluéne arterijske hipertenzije (PAH).

Pakiranje za titraciju doze ukljucuje:
* Lijek koji sadrzi seleksipag 200 mikrograma filmom obloZene tablete za titraciju doze

* Vodi¢ za titraciju za bolesnike, koji sadrzi opis postupka titracije doze i dnevnik u koji
bolesnik svakodnevno biljezi broj tableta koje je uzeo taj dan

- Pri uvodenju lijeCenja svakako prodite kroz vodic za titraciju zajedno s bolesnikom kako biste
bili sigurni da u potpunosti razumije postupak titracije i da zna $to uciniti u slucaju razvoja
nuspojava.

Napomena: Ako je bolesniku potrebna doza veca od 800 mikrograma, mozete mu radi
smanjenja broja potrebnih tableta propisati jo§ jedno pakiranje lijeka koji sadrzi seleksipag od
200 mikrograma za titraciju doze i pakiranje lijeka koji sadrzi seleksipag s tabletama od 800
mikrograma.

Komunikacija s bolesnikom

* Tijekom razdoblja titracije doze kontaktirajte bolesnike jednom tjedno kako biste razgovarali
o njihovu napretku 1 osigurali u¢inkovito lijeCenje potencijalnih farmakoloskih ucinaka.
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* Nuspojave povezane s farmakoloskim djelovanjem lijeka koji sadrzi seleksipag, kao Sto su
glavobolja, proljev, bol u €eljusti, mu¢nina, mialgija, povracanje, bol u ekstremitetima, navale
crvenila 1 artralgija, opazene su Cesto, osobito tijekom individualizirane titracije doze.

* Oc¢ekivane farmakoloske nuspojave obicno su prolazne ili se mogu zbrinuti simptomatskim
lijeCenjem.

+ U klini¢koj se praksi pokazalo da nuspojave u probavnom sustavu odgovaraju na antidijaroike,
antiemetike 1 lijekove protiv mucnine i/ili lijekove za funkcionalne poremecaje probavnog
sustava. Nuspojave povezane s boli ¢esto su se lijecile analgeticima (kao Sto je paracetamol).

Odrzavanje

* Nakon $to bolesnik dosegne dozu odrzavanja moZete mu propisati odgovarajucu jacinu lijeka
u jednoj tableti za individualiziranu dozu odrzavanja (dostupne su tablete od 200 do 1600
mikrograma).

* To bolesniku omogucuje da uzima jednu tabletu ujutro i1 jednu navecer.

* Svaki je bolesnik drugaciji i nece svi uzimati istu dozu odrzavanja, no ona ne smije biti veca
od 1600 mikrograma dvaput na dan.

Tablete razli¢itih doza za terapiju odrzavanja dolaze u razli¢itim bojama i na povrSini
imaju otisnut broj koji oznacava dozu (u stotinama mikrograma).

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time
se omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave
potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED). HALMED
poziva zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava
OPeN koji je dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).
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