Prospecto: informacion para el paciente

Selexipag STADA 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Selexipag STADA 400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Selexipag STADA 600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Selexipag STADA 800 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Selexipag STADA 1 000 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Selexipag STADA 1 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Selexipag STADA 1 400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Selexipag STADA 1 600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Selexipag Stada y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Selexipag Stada
Como tomar Selexipag Stada

Posibles efectos adversos

Conservacién de Selexipag Stada

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Selexipag Stada y para qué se utiliza

Selexipag Stada es un medicamento que contiene el principio activo selexipag. Actla en los vasos
sanguineos de forma similar a la sustancia natural prostaciclina, haciendo que se relajen y ensanchen.

Selexipag se utiliza en el tratamiento a largo plazo de la hipertension arterial pulmonar (HAP) en pacientes
adultos controlados, de forma insuficiente, con otro tipo de medicamentos para la HAP conocidos como
antagonistas del receptor de la endotelina e inhibidores de la fosfodiesterasa tipo 5. Selexipag puede ser
utilizado por si solo si el paciente no es candidato a estos medicamentos.

La HAP es una enfermedad caracterizada por la alta presion arterial que afecta a los vasos sanguineos que
transportan la sangre del corazdn a los pulmones (las arterias pulmonares). En las personas con HAP, estas
arterias son mas estrechas, por lo que el corazon debe trabajar mas para bombear la sangre a través de ellas.
Esto puede hacer que se sientan cansadas, mareadas, con dificultad para respirar o que experimenten otros
sintomas.

Al actuar de una manera similar a la sustancia natural prostaciclina, este medicamento ensancha las arterias
pulmonares y reduce su endurecimiento. Esto hace que al corazon le resulte mas facil bombear la sangre a
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lo largo de las arterias pulmonares. Selexipag reduce la presion en las arterias pulmonares, alivia los
sintomas de la HAP y retrasa la progresion de la enfermedad de la HAP.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Selexipag Stada

No tome Selexipag Stada

- si es alérgico a selexipag o a alguno de los deméas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccidn 6)

- si tiene algdn trastorno en el corazén, como:

flujo sanguineo disminuido a los muasculos cardiacos (cardiopatia isquémica grave o angina

inestable); los sintomas pueden incluir dolor toracico

infarto de miocardio en los 6 Ultimos meses

debilidad cardiaca (insuficiencia cardiaca descompensada) sin estricta supervision médica

latido cardiaco irregular grave

- defecto en las valvulas cardiacas (congénito o adquirido) que hace que el corazén funcione con
dificultad (no relacionado con la hipertension pulmonar)

- si ha sufrido algun accidente cerebrovascular (ictus) en los 3 tltimos meses, o cualquier otro evento
de reduccién del flujo sanguineo al cerebro (p. €j., accidente isquémico transitorio)

- si esta tomando gemfibrozilo (medicamento utilizado para reducir el nivel de grasas (lipidos) en la
sangre)

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a tomar selexipag en caso de que

- esté tomando medicamentos para la tension arterial alta

- tenga tension arterial baja asociada a sintomas como mareo

- haya sufrido recientemente una pérdida importante de sangre o pérdida de liquidos como una
diarrea severa 0 vOmitos

- tenga problemas en la glandula tiroides

- tenga problemas graves en los rifiones o esté siendo tratado con dilisis

- tenga o haya tenido problemas graves en el funcionamiento correcto del higado

Si experimenta alguno de los signos anteriores o su enfermedad se modifica, informe inmediatamente a su
médico.

Nifos y adolescentes
No administrar este medicamento a nifios menores de 18 afios de edad.

Pacientes de edad avanzada
Se dispone de limitada experiencia con selexipag en pacientes mayores de 75 afios. Selexipag se debe
utilizar con precaucion en pacientes de este grupo de edad.

Otros medicamentos y Selexipag Stada

Informe a su médico si estd tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener que tomar cualquier otro
medicamento.

Tomar otros medicamentos puede afectar al funcionamiento de selexipag.

Informe a su médico o enfermero si esta tomando alguno de los siguientes medicamentos:

- Gemfibrozilo (medicamento utilizado para reducir los niveles de grasas [lipidos] en la sangre)

- Clopidogrel (medicamento utilizado para prevenir la formacion de coagulos sanguineos en la
enfermedad de las arterias coronarias)

- Deferasirox (medicamento utilizado para eliminar el exceso de hierro del torrente sanguineo)

- Teriflunomida (medicamento utilizado para tratar la esclerosis multiple remitente recurrente)

- Carbamazepina (medicamento utilizado para tratar ciertos tipos de epilepsia, neuralgia o para
ayudar a controlar trastornos graves del comportamiento cuando otros medicamentos no funcionen)

- Fenitoina (medicamento utilizado para tratar la epilepsia)
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- Acido valproico (medicamento utilizado para tratar la epilepsia)
- Probenecid (medicamento utilizado para tratar la gota)
- Fluconazol, rifampicina o rifapentina (antibiéticos utilizados para tratar las infecciones)

Embarazo y lactancia

No se recomienda el uso de selexipag durante el embarazo y la lactancia. Si es mujer y puede quedarse
embarazada debe utilizar un método anticonceptivo fiable mientras esté tomando selexipag. Si esta
embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su medico antes de tomar este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas

Selexipag puede provocar efectos adversos como cefaleas y disminucion de la tension arterial (ver seccion
4), que pueden afectar a su capacidad para conducir; los sintomas de su enfermedad pueden también
disminuir su capacidad para conducir.

3. Cémo tomar Selexipag Stada

El tratamiento con selexipag debe ser prescrito Unicamente por un médico gque tenga experiencia en el
tratamiento de la hipertension arterial pulmonar (HAP). Siga exactamente las instrucciones de
administracion de este medicamento indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su
medico.

Informe a su médico si experimenta efectos adversos, ya que podria recomendarle que cambie su dosis de
selexipag.

Informe a su médico si su higado no funciona correctamente o si esta tomando otros medicamentos, ya que
podria recomendarle que tome una dosis mas baja de selexipag dos veces al dia o lo tome solo una vez al
dia.

Si tiene mala vision o experimenta cualquier tipo de ceguera, solicite ayuda de otra persona para tomar
selexipag durante el periodo de ajuste de la dosis (proceso de aumento gradual de la dosis).

Ajuste de la dosis adecuada para usted
Si su médico prescribe comprimidos de 200 microgramos

Al inicio del tratamiento, la mayoria de los pacientes tomara un comprimido de 200 microgramos por la
mafiana y otro comprimido de 200 microgramos por la noche, con unas 12 horas de diferencia. Se
recomienda iniciar el tratamiento por la noche. Su médico le indicard que debe aumentar progresivamente
la dosis. Es lo que se denomina ajuste de la dosis. Permite a su cuerpo adaptarse al nuevo medicamento. El
objetivo del ajuste de la dosis es alcanzar la dosis mas adecuada. Esta sera la dosis mas alta que pueda
tolerar, pudiendo llegar a alcanzar la dosis maxima de 1 600 microgramos por la mafiana y por la noche.

La primera caja de comprimidos que reciba contendra los comprimidos de color amarillo claro de 200
microgramos.

Su médico le indicara que aumente la dosis en fases, generalmente cada semana, aunque el intervalo entre
incrementos puede ser mayor.

En cada fase, afiadir4 un comprimido de 200 microgramos a la dosis matutina y otro comprimido de 200
microgramos a la dosis nocturna. Se recomienda realizar la primera toma de la dosis aumentada por la
noche. El diagrama siguiente muestra el nimero de comprimidos que debe tomar cada mafiana y cada
noche en las primeras 4 fases.
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Cada fase del ajuste de dosis dura aproximadamente 1 semana.

A
1

DOSIS DE DRAAS
INICIO p-a.a—] T
AL A | FASE 4
A S FASE 3 Mafiana: Cuatro
FASE 2 Mafiana: Tres comprimidos de
FASE 1 Mafana: Dos comprimidos de 200 microgramos
Maiiana: Un comprimidos de 200 microgramos Noche: Cuatro
comprimido de 200 microgramos Noche: Tres comprimidos de
200 microgramos Noche: Dos comprimidos de 200 microgramos
Noche: Un comprimidos de 200 microgramos
comprimido de 200 microgramos (dosis diaria total:
200 microgramos (dosis diaria total: 1 600 microgramos
(dosis diaria total: 1200 microgramos)
(dosis diaria total: 800 microgramos)

400 microgramos)

A Comprimido de
2 200 microgramos

Si su médico le indica que siga aumentando la dosis, afladird un comprimido de 200 microgramos a la dosis
matutina y un comprimido de 200 microgramos a la dosis nocturna en cada nueva fase. Se recomienda
realizar la primera toma de la dosis aumentada por la noche.

Si su médico le indica que siga aumentando la dosis y proceda a la fase 5, puede hacerlo tomando un
comprimido marrén de 800 microgramos y un comprimido amarillo claro de 200 microgramos por la
mafiana y un comprimido de 800 microgramos y un comprimido de 200 microgramos por la noche.

La dosis maxima de selexipag es de 1 600 microgramos por la mafiana y 1 600 microgramos por la noche.
Sin embargo, no todos los pacientes alcanzaran esta dosis, cada paciente requiere una dosis distinta.

El diagrama de abajo muestra el namero de comprimidos que debe tomar cada mafiana y cada noche en
cada fase, empezando por la fase 5.
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Comprimide de 200 microgramos

Comprimido de 800 microgramos
(Utilicelos de la fase 5 a la 8 para reducir el

numero de comprimidos que se necesitan por toma)

2 "2 "2 "2
_I_. A A _] . Y FASE 8
I_. A _ A FASE 7 Manana: Un
“eed FASE 6 Manana: Un comprimido de

DOSIS
MAXIMA

FASE 5 Mafana: Un comprimido de 800 microgramos
Mafiana: Un comprimido de 800 microgramos y cuatro de
comprimido de 800 microgramos y tres de 200 microgramos
800 microgramos y dos de 200 microgramos Noche: Un
y uno de 200 microgramos Noche: Un comprimido de
200 microgramos Noche: Un comprimido de 800 microgramos
Noche: Un comprimido de 800 microgramos y cuatro de
comprimido de 800 microgramos y tres de 200 microgramos
800 microgramos y dos de 200 microgramos
y uno de 200 microgramos (dosis diaria total:

(dosis diaria total:
2 800 microgramos)

200 microgramos 3 200 microgramos)

(dosis diaria total:
(dosis diaria total: 2 400 microgramos)

2 000 microgramos)

Si su médico le prescribe comprimidos de 100 mg

Este medicamento no esta disponible para la dosis de 100 mg por lo que, en caso de que se requiera esta
dosis, deben utilizarse otros medicamentos disponibles en el mercado.

Uso de la guia para el ajuste de la dosis durante el ajuste de la dosis

Recibira el envase para el ajuste de la dosis, que contiene una guia para el ajuste de la dosis y un prospecto.
La guia proporciona informacion sobre el proceso de ajuste de la dosis y le permite anotar el nimero de
comprimidos que toma diariamente.

Recuerde anotar el nimero de comprimidos que toma cada dia en su diario de ajuste de la dosis. Las fases
de ajuste suelen durar aproximadamente 1 semana. Si su médico le indica que prolongue cada fase de ajuste
por encima de 1 semana, dispone de paginas adicionales en el diario que le permiten hacerlo. Recuerde
hablar con su médico o enfermero especialista en HAP de forma periddica durante la fase de ajuste
de la dosis.

Disminucion de la dosis debida a efectos adversos

Durante el ajuste de la dosis, puede experimentar efectos adversos como dolor de cabeza, diarrea, sensacion
de malestar (nduseas), malestar (vomitos), dolor mandibular, dolor muscular, dolor en las extremidades
inferiores, dolor articular o enrojecimiento facial (ver seccion 4). Si estos efectos adversos le resultan
dificiles de tolerar, consulte con su médico la forma de controlarlos o tratarlos. Hay tratamientos
disponibles para ayudarle a aliviar estos efectos adversos. Por ejemplo, analgésicos como el paracetamol
pueden ayudarle a tratar el dolor y el dolor de cabeza.

Si no se pueden tratar los efectos adversos, o estos no mejoran gradualmente con la dosis que esta tomando,
su médico puede ajustar la dosis reduciendo el nimero de comprimidos de color amarillo claro que toma,
quitando un comprimido por la mafiana y otro por la noche. El esquema siguiente muestra como reducir la
dosis. Esto se debe realizar inicamente en caso de que asi lo indique su médico.
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INICIO AUMENTAR DISMINUIR

2—,_. 4,_.9

N>
N>

o Disminuya la dosis
si no puede
FASE 1 FASE 2-5 FASE 6 tolerar los efectos
Maifiana: Un Aumente su dosis El objetivo es adversos
comprimido de aproximadamente cada alcanzar la dosis
200 microgramos semana afiadiendo un mas alta con REGRESE
Noche: Un comprimido de 200 efectos adversos A LA FASE 5
comprimido de microgramos a su dosis que pueda tolerar
200 microgramos matutina y nocturna

(dosis diaria total:
400 microgramos)

Si los efectos adversos que experimenta pueden controlarse tras la reduccion de la dosis, su médico puede
decidir que debe mantener esa dosis. Para obtener informacion adicional, consulte la seccién Dosis de
mantenimiento, a continuacion.

Dosis de mantenimiento
La dosis mas alta que pueda tolerar durante la fase de ajuste de la dosis se convertird en su dosis de
mantenimiento. Su dosis de mantenimiento es la dosis que debe seguir tomando de forma habitual.

Su médico le recetard comprimidos con la potencia adecuada para su dosis de mantenimiento. Esto puede
permitirle tomar un comprimido por la mafiana y otro por la noche, en lugar de varios comprimidos
cada vez.

Para consultar la descripcion completa de los comprimidos de selexipag, incluyendo los colores y el
grabado, ver seccion 6 en este prospecto.

Con el tiempo, su médico puede ajustar su dosis de mantenimiento si fuera necesario.

Si en cualquier momento, tras tomar la misma dosis durante un largo periodo, experimenta efectos adversos
gue no puede tolerar o efectos adversos que afectan a las actividades de la vida diaria, contacte con su
medico, ya que puede requerir una reduccion de la dosis. EI médico puede, en ese caso, recetarle una dosis
mas baja. Recuerde desechar los comprimidos no utilizados (ver seccién 5).

Tome selexipag una vez por la mafana y otra por la noche, con un intervalo de aproximadamente 12
horas.

Tome los comprimidos junto con las comidas, ya que esto puede ayudarle a tolerar mejor el medicamento.
La cubierta de los comprimidos sirve de proteccion. Trague los comprimidos enteros con ayuda de un vaso
de agua. No parta ni triture los comprimidos.

Si toma mas Selexipag Stada del que debe
Si ha tomado mas comprimidos de los que debe, consulte a su médico.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico, o llame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida. Se recomienda llevar el envase y el prospecto del medicamento al profesional sanitario.

Si olvidé tomar Selexipag Stada

Si olvidé tomar selexipag, tome una dosis tan pronto como se acuerde, y a continuacion siga tomando los
comprimidos en el horario habitual. En caso de que sea casi el momento de tomar su siguiente dosis (en un
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plazo de 6 horas antes de la hora en que suele tomarla), debe dejar de tomar la dosis olvidada y continuar
tomando el medicamento en el horario habitual. No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con Selexipag Stada

La interrupcion brusca del tratamiento con selexipag puede hacer que sus sintomas empeoren. No deje de
tomar selexipag, salvo que su médico se lo indique. Su médico puede indicarle que reduzca la dosis
gradualmente antes de interrumpir el tratamiento por completo.

Si, por alguna razén, deja de tomar selexipag durante més de 3 dias consecutivos (si ha olvidado 3 dosis
matutinas y 3 dosis nocturnas, o 6 dosis seguidas 0 mas), contacte con su médico inmediatamente, ya
gue puede tener que ajustar la dosis para evitar efectos adversos. Su médico puede decidir volver a
empezar el tratamiento a una dosis inferior, para incrementarla gradualmente hasta alcanzar su dosis de
mantenimiento anterior.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran. Puede experimentar efectos adversos, no solo durante la fase de ajuste de la dosis,
durante la cual se estd aumentando su dosis, sino también méas adelante, tras haber tomado la misma dosis
durante un largo periodo.

Si experimenta hinchazon en la cara, los labios, la lengua o la garganta, lo que puede causar
dificultad para tragar o respirar (angioedema), debe contactar con su médico inmediatamente.

Si experimenta alguno de los siguientes efectos adversos: dolor de cabeza, diarrea, sensacion de
malestar (nauseas), malestar (vomitos), dolor mandibular, dolor muscular, dolor en las piernas,
dolor articular o enrojecimiento de la cara, que no puede tolerar o no es tratable, debe contactar con
su médico, ya que la dosis que estd tomando puede ser demasiado alta para usted y puede requerir
una reduccion.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas)
- Dolor de cabeza

- Rubefaccion (enrojecimiento facial)

- Nauseas y vémitos (sensacion de malestar y sentirse enfermo)

- Diarrea

- Dolor mandibular, dolor muscular, dolor articular, dolor en las piernas

- Nasofaringitis (congestion nasal)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)

- Anemia (nivel bajo de glébulos rojos)

- Hipertiroidismo (glandula tiroides hiperactiva)

- Reduccion del apetito

- Pérdida de peso

- Hipotension (tension arterial baja)

- Dolor de estomago, incluida indigestion

- Dolor

- Cambios en algunos resultados analiticos, incluyendo los que miden los niveles de células
sanguineas y la funcion tiroidea

- Erupciones, incluida la urticaria, que pueden provocar sensacion de quemazon o de escozor y
enrojecimiento de la piel

- Angioedema y sus sintomas, tal como se describen al principio de esta seccion

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
- Aumento de la frecuencia cardiaca
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Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Selexipag Stada
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el blister después
de "CAD". La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No conserve los comprimidos de 200 y 400 microgramos por encima de 30°C. Los comprimidos de 600,
800, 1 000, 1 200, 1 400y 1 600 microgramos no requieren condiciones especiales de conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Selexipag Stada
- El principio activo es selexipag.

Selexipag Stada 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: cada comprimido
contiene 200 microgramos de selexipag
Selexipag Stada 400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: cada comprimido
contiene 400 microgramos de selexipag
Selexipag Stada 600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: cada comprimido
contiene 600 microgramos de selexipag
Selexipag Stada 800 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: cada comprimido
contiene 800 microgramos de selexipag

Selexipag Stada 1 000 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: cada comprimido
contiene 1 000 microgramos de selexipag
Selexipag Stada 1 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: cada comprimido
contiene 1 200 microgramos de selexipag
Selexipag Stada 1 400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: cada comprimido
contiene 1 400 microgramos de selexipag
Selexipag Stada 1 600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: cada comprimido
contiene 1 600 microgramos de selexipag

- Los demés componentes son manitol, almidon de maiz, hidroxipropilcelulosa, copolimero de
metilmetacrilato (1:1), estearato de magnesio (nacleo del comprimido); hipromelosa, propilenglicol
(E1520), dioxido de titanio (E171), 6xidos de hierro (E172), cera de carnauba (recubrimiento de la
tableta).

Selexipag Stada 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG contiene 6xido de
hierro amarillo (E172).
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Selexipag Stada 400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG contiene éxido de
hierro negro y 6xido de hierro rojo (E172).

Selexipag Stada 600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG contiene 6xido de
hierro rojo (E172).

Selexipag Stada 800 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG contiene ¢xido de
hierro negro, 6xido de hierro rojo y ¢xido de hierro amarillo (E172).

Selexipag Stada 1 000 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG contiene éxido de
hierro rojo (E172).

Selexipag Stada 1 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG contiene éxido de
hierro negro y 6xido de hierro rojo (E172).

Selexipag Stada 1 400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG contiene éxido de
hierro amarillo (E172).

Selexipag Stada 1 600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG contiene éxido de
hierro negro, 6xido de hierro rojo y 6xido de hierro amarillo (E172).

Aspecto del producto y contenido del envase
Selexipag Stada 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: comprimidos recubiertos

con pelicula (comprimidos) redondos, de color amarillo claro, grabados con “A2” en una cara y lisos en la
otra. Los comprimidos tienen aproximadamente 7 mm de didmetro.

Selexipag Stada 400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: comprimidos recubiertos
con pelicula (comprimidos) redondos, de color morado, grabados con “A4” en una cara y lisos en la otra.
Los comprimidos tienen aproximadamente 7 mm de didmetro.

Selexipag Stada 600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: comprimidos recubiertos
con pelicula (comprimidos) redondos, de color rojo, grabados con “A6” en una cara y lisos en la otra. Los
comprimidos tienen aproximadamente 7 mm de didmetro.

Selexipag Stada 800 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: comprimidos recubiertos
con pelicula (comprimidos) redondos, de color marrén, grabados con “A8” en una cara y lisos en la otra.
Los comprimidos tienen aproximadamente 5,5 mm de diametro.

Selexipag Stada 1 000 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: comprimidos recubiertos
con pelicula (comprimidos) redondos, de color rojo, grabados con “A10” en una cara y lisos en la otra. Los
comprimidos tienen aproximadamente 5,6 mm de diametro.

Selexipag Stada 1 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: comprimidos recubiertos
con pelicula (comprimidos) redondos, de color morado, grabados con “A12” en una cara y lisos en la otra.
Los comprimidos tienen aproximadamente 6,5 mm de didmetro.

Selexipag Stada 1 400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: comprimidos recubiertos
con pelicula (comprimidos) redondos, de color amarillo claro, grabados con “A14” en una cara y 1isos en la
otra. Los comprimidos tienen aproximadamente 6,6 mm de didmetro.

Selexipag Stada 1 600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: comprimidos recubiertos
con pelicula (comprimidos) redondos, de color marrén, grabados con “A16” en una cara y lisos en la otra.
Los comprimidos tienen aproximadamente 7 mm de diametro.

Selexipag 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula se suministra en blisteres de 10 o 60
comprimidos y 60 o 140 (envases para ajuste de la dosis) o en blisteres unidosis de 10x1 o 60 x1
comprimidos y 60x1 o 140x1 (envases para ajuste de la dosis).
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Selexipag 400 microgramos, 600 microgramos, 800 microgramos, 1 000 microgramos, 1 200 microgramos,
1 400 microgramos y 1 600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula se suministra en blisteres
de 60 comprimidos o en blisteres unidosis de 60x1 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)

Espafia

info@stada.es

Responsable de la fabricacion
Synthon B.V.,

Microweg 22,

Nijmegen, Gelderland, 6545 CM,
Paises Bajos

Synthon Hispania, S.L.,
Calle de Castell6 1,
Sant Boi De Llobregat,
Barcelona, 08830
Espafia

Synthon s.r.o.,

Brnenska 597/32,

Blansko, Jihomoravsky, 678 01,
Republica Checa

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Paises Bajos: Selexipag STADA Arzneimittel AG 200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400, 1 600
microgram filmomhulde tabletten

Alemania: Selexipag AL 200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400, 1 600 Mikrogramm
Filmtabletten

Dinamarca: Selexipag STADA

Estonia: Selexipag STADA

Espaiia: Selexipag STADA 200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400, 1 600 microgramos
comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Irlanda: Selexipag Clonmel 200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400, 1 600 microgram film-
coated tablets

Islandia: Selexipag STADA 200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400, 1 600 pg filmuhudud
tafla

Lituania: Selexipag STADA 200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400, 1 600 mikrogramy
plévele dengtos tabletes

Letonia: Selexipag STADA 200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400, 1 600 mikrogrami
apvalkotas tabletes

Malta: Selexipag Clonmel 200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400, 1 600 microgram film-
coated tablets

Noruega: Selexipag STADA

Polonia: Selexipag STADA

Suecia: Selexipag STADA 200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400, 1 600 mikrogram

filmdragerade tabletter
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Fecha de la ultima revision de este prospecto: agosto 2025

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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GUIA PARA EL AJUSTE DE LA DOSIS - ENVASE PARA AJUSTE DE LA DOSIS ‘

Pagina 1

Selexipag STADA 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Guia para el ajuste de dosis

Inicio del tratamiento con Selexipag STADA

Por favor, lea el prospecto antes de empezar el tratamiento.

Informe a su médico si experimenta efectos adversos, ya que podria ser necesario cambiar su dosis de selexipag.
Informe a su médico si toma otros medicamentos ya que podria recomendarle tomar selexipag sélo una vez al dia.
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¢Cbémo tomar selexipag?

Selexipag es un medicamento que se debe tomar por la
mafiana y por la noche para el tratamiento de la
hipertensién arterial pulmonar, también denominada
HAP.

La dosis inicial de selexipag es de 200 microgramos una
vez por la mafiana y otra por la noche.

La primera toma de selexipag se debe realizar por la
noche.

Debe tomar cada dosis con un vaso de agua,
preferentemente durante las comidas.

Hay dos fases de tratamiento con selexipag:

Ajuste de la dosis

Durante las primeras semanas, colaborara con su médico
para encontrar la dosis de selexipag mas adecuada para
usted. Su médico puede aumentarle la dosis de selexipag a
partir de la dosis inicial. Su médico puede disminuirle la
dosis. Este proceso se conoce como ajuste de la dosis.
Esto permite a su cuerpo adaptarse gradualmente al
medicamento.

Mantenimiento

Una vez su médico haya encontrado la dosis adecuada
para usted, esta serd la dosis que tomara de forma
habitual. Esta se denomina dosis de mantenimiento.

12 de 18




Pagina 6

Pagina 7

¢Colmo aumentar la dosis?

El tratamiento empezara a una dosis de 200 microgramos
por la mafiana y por la noche, y después de hablarlo con
su médico o enfermero aumente a la siguiente dosis.

La primera toma de la dosis aumentada se debe realizar
por la noche. Cada fase de ajuste suele durar
aproximadamente 1 semana. Puede tardar varias semanas
en encontrar la dosis adecuada para usted.

El objetivo es alcanzar la dosis mas adecuada para su
tratamiento.
Esta dosis sera su dosis de mantenimiento.

Cada paciente con HAP es distinto. No todos los
pacientes acabaran teniendo la misma dosis de
mantenimiento.

Algunos pacientes podran tomar 200 microgramos por la
mafiana y por la noche como dosis de mantenimiento,
mientras que otros alcanzaran la dosis maxima de 1 600
microgramos por la mafiana y por la noche.

Otros pueden alcanzar una dosis de mantenimiento en
algun punto entre ambas. Lo importante es alcanzar la
dosis mas adecuada para su propio tratamiento.

Péagina 8 Pagina 9
¢ mido d Comprimido de 800 microgramos Co o d
. omprimido de (Utilicelos de |a fase 5 a la 6 para reducir mprimido de
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necesitan por foma) i
MAXIMA
Cada fase del ajuste de dosis dura aproximadamente 1 semana. Aia:s18
A, A, A
_I_. ALa e FASE 8
BF e Mafiana: Un
DOsIS A A, A A _|_.‘ 2 PASET comprimido de
2222 FASE 6 Mafiana: Un p
DE INICIO 448 i EASES Mafiana: Un comprimido de 800 m\cr?gr:mos
4.4 _I FASE4 Mafiana: Un comprimido de 800 micragramas 20()}‘;?300;1105
a4 —_—Tt FASE 3 Mafiana: Cuatro comprimido de 800 microgramos y Ires de oma'gun
EASEZ Mafiana: Tras comprimidos de 800 microgramos y dos de 200 microgtaros comprimido de
FASE1 Mafiana: Dos comprimidos de 200 microgramos y uno de 200 microgramos Noche: Un 300 "ﬂm ramos
Mafiana: Un comprimides de 200 microgramos Noche: Cuaro 200 microgramos e: Un comprimido de cuairg de
comprimido de 200 microgramos Noche: Tres comprimidos de Noche: Un comprimido de 800 micragramas 200 micogramos
200 microgramos Noche: Dos comprimidos de 200 microgramos comprimido de 800 microgramos y tres de dosis di g otal
Noche” Un comprimidos de 200 microgramos (dosis diania total: 800 microgramos y dos de 200 microgramos 3(2%%'5 ana total:
comprimido de 200 microgramos (dosts diaria total: 1600 microgramos ¥ uno de 200 microgramos (dosis diaria total: microgtamos)

200 microgramos 1200 microgramos)
(dosis diaria total:

400 microgramos)

(dosis diaria total
800 microgramos)

2 000 microgramos)

(dosis diania total: 2 800 microgramos)

200 microgramos d
2 400 microgramos)

(dosis diaria total:
(Los comprimidos no son de tamafio real.)
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1¢Cuando debe disminuir la dosis?

Como con todos los medicamentos, puede experimentar
efectos adversos a medida que aumenta la dosis de
selexipag.

Consulte a su médico o enfermero si presenta efectos
adversos. Hay tratamientos disponibles para ayudarle
a aliviarlos.

Los efectos adversos més frecuentes (pueden afectar a
més de 1 de cada 10 personas) que puede experimentar
mientras toma selexipag son:

* Dolor de cabeza ¢ Diarrea * Nauseas * Vomitos

e Dolor mandibular * Dolor muscular ¢ Dolor en las
piernas * Dolor articular * Enrojecimiento facial

Consulte el prospecto para obtener la lista completa de los
efectos adversos e informacion adicional.

Si no puede tolerar los efectos adversos incluso después
de que su médico o enfermero los haya intentado tratar,
puede que le recomiende que disminuya la dosis.

Si su médico o enfermero le indica que disminuya la
dosis, tome un comprimido de 200 microgramos menos
por la mafiana y otro menos por la noche.

Unicamente debe disminuir la dosis tras consultar con su
médico o enfermero especialista en HAP. Este proceso de
disminucién de la dosis le ayudara a encontrar la dosis
adecuada para usted, también denominada dosis de
mantenimiento.
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Disminucion de la dosis NCIO AUMENTAR DISMINUIR DOSIS DE MANTENIMIENTO
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a8 J. yerere . Empiece a tomar la
A A | - Disminuya la dosis presentacion de
a _I_ W I\E::gii?ﬁsz: ::?:';Eir si no puede un solo comprimida
Comprimido de tolerar los de la dosis mas alta
¥ 0m FASE1 Aumente su dosis efectos adversos que elecios ad e tolera
microgramos Mafiana: Un aproximadamente cada pueda tolerar fectos adversos q
238"#;‘&12;905 semana afiadiendo
e lUn un comprimido Compeimido de 800 microgramos
comprimido de de 200 microgramos s z(;;’l\‘mlmldo de . (Utilicelos de la fase 5 a la 8 para reducir
. o 200 microgramos 3 su dosis matuting miCrogramos el nimero de mnp‘rim\dus que se
(Los comprimidos no son de tamafio real.) idosis dirgr?a otal y nockuma necesian por fomal
400 microgramos)
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Cambio a la dosis de mantenimiento

La dosis més alta que pueda tolerar durante la fase de
ajuste de la dosis se convertira en su dosis de
mantenimiento. Su dosis de mantenimiento es la dosis
que debe seguir tomando de forma habitual. Su médico o
enfermero le recetard& un Unico comprimido con la
potencia equivalente para su dosis de mantenimiento.
Esto le permite tomar un Gnico comprimido por la
mafiana y otro por la noche, en lugar de varios
comprimidos para cada dosis.

Por ejemplo, si su dosis mas alta tolerada durante la fase
de ajuste de la dosis fue de 1200 microgramos una vez por
la mafiana y otra por la noche:

A A — A
. 2 z T 12
Dosis mas Dosis de 1
alta tolerada manienimiento Manana
A A — A -
2 z T 12 "
Dosis mas Dosis de
alta tolerada mantenimienio Moche

Con el tiempo, su médico o enfermero puede ajustar su
dosis de mantenimiento si fuera necesario.
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Si olvida tomar selexipag

Si olvida tomar una dosis, tomela tan pronto como se
acuerde, y a continuacion siga tomando los comprimidos
en el horario habitual. En caso de que se acuerde en las 6
horas previas a la hora en que deberia tomar la siguiente
dosis, debe dejar de tomar la dosis olvidada y continuar
tomando el medicamento en el horario habitual.

No tome una dosis doble para compensar la dosis
olvidada.

Si interrumpe el tratamiento con selexipag

No deje de tomar selexipag, salvo que su médico o
enfermero se lo indique. Si, por alguna razén, deja de
tomar selexipag durante mas de 3 dias consecutivos (si ha
olvidado 6 dosis seguidas), contacte con su médico o
enfermero especialista en HAP inmediatamente, ya
que puede tener que ajustar la dosis para evitar los
efectos adversos.

Su médico o enfermero puede decidir volver a empezar el
tratamiento a una dosis inferior, para incrementarla
gradualmente hasta alcanzar su dosis de mantenimiento
previa.
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Diario para el ajuste de la dosis

Lea detenidamente las instrucciones contenidas en el
prospecto.

Las siguientes paginas del diario le ayudaran a mantener
un registro del nimero de comprimidos que debe tomar
por la mafiana y por la noche durante el ajuste de la dosis.

Utilicelas para anotar el nimero de comprimidos que
toma por la mafiana y por la noche.

Cada fase suele durar aproximadamente 1 semana, salvo
que su médico o enfermero le indique lo contrario. Si las
fases de ajuste de la dosis duran mas de una semana,
dispone de péginas adicionales en su diario para

Recuerde hablar con su médico o enfermero
especialista en HAP de forma regular.

Anote las indicaciones de su médico o enfermero:

Teléfono y correo electrénico del médico:

Teléfono del farmacéutico:

registrarlo. Notas:
Utilice las paginas 20 a 27 para registrar las
X primeras semanas de tratamiento, cuando recibe
= Unicamente comprimidos de 200 microgramos
(fases 1-4).
o .Si le han recetado comprimidos tanto de 200
= como de 800 microgramos, utilice las paginas
30 a 37 (fases 5-8).
Pagina 20 Pégina 21
5| Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidas que toma por la 5 Anote el nimero de la semana del ratamiento en la esquina superior izquierda.
mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermerael ___ | Esmbamdmenlascasihsded:ﬂphcanidaddemwmdmmmpmh
1 mafiana y por la noche. Hablé con mi médico oenfermeroel
- Fecha: - Fecha:
) H
2 | o0 0 g2 | a0
g |microgramo: = | microgramo:
= £
2 H
:9 miu%]g[gaﬂu' :) miu%ugEaﬂu'
§ §
= | Laprimera vez que tome selexipag debera ser por la noche = | Laprimera vez que tome una tosis aumentada de selexipag debera ser por la noche
Pagina 22 Péagina 23
sEMaNA Anofe el nimero de la semana del fratamiento en la esquina superior izquierda semana Ancte el nimero de la semana del fratamiento en la esquina superior izquierda
Emmdlammlﬂmdemhmmmm@mmlh mmdlammmmﬁmhmmmqmmwh
mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el
o Fecha: o Fecha:
H H
% mia%}%?a‘m’ g miu?}og?aﬂn'
3 5 3 5
) H i H
9 200 9 200
° microgramog © microgramos
3 g Pase a la pagina 28 si su médico le receta los comprimidas de 800 microgramos

15

de 18




Pagina 24

Pagina 25

Zaxns

2Es

om

. . ; E Ea N°DE = : = ERCI
svaEa | Anote el numero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda. semana | Anote el numero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la
mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el
Fecha: Fecha:
2 3
g 0 e
£ 200 8 200
s S | microgramos
8§ | microgramos s 9
H 3
9 9
200 200
2 | microgamos 2 | microgramos
H 8 !
z Pase a la pagina 28 si su médico le receta los comprimidos de 800 microgramos z Pase a la pagina 28 si su médico le receta los comprimidos de 800 microgramos
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N°DE

. . e o N°DE - : - S
semana | Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda. semana | Anote el numero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la
mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el mafianayy por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el
Fecha: T | Fecha:
- -
z 0 z
& 200 8 200
& | microgramos § | micogramos
: :
9 9
200 200
2 | microgiamos 2 | microgramos
g g ‘
z Pase a la pagina 28 si su médico le receta los comprimidos de 800 microgramos z Pase a la pagina 28 si su médico le receta los comprimidos de 800 microgramos
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Utilice las siguientes péginas del diario si su médico o|Recuerde hablar con su médico o enfermero
enfermero le receta comprimidos de 800 microgramos |especialista en HAP de forma regular.
ademas de los comprimidos de 200 microgramos.

En las paginas del diario, compruebe que ha tomado un|Anote las indicaciones de su médico o enfermero:
comprimido de 800 microgramos cada dia por la mafiana
y por la noche junto con el nimero de comprimidos de

200 microgramos que se le ha recetado. Teléfono y correo electrénico del médico:

A - . Teléfono del farmacéutico:
2 Comprimido de 200 microgramos

. Comprimido de 800 micorgramos
(Utilicelos de la fase 5 a la 8 para

reducir el numero de comprimidos
que se necesitan por toma).

Notas:

Pagina 30

sgn.nﬂfa Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la
mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

Pagina 31

sé‘»‘nﬁiA Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la
mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

Fecha:

Fecha:
A [ A
2 ) 2
200 200
o | microgiamos | microgramos
c c
= = | microgra
A A
i 2 e
9 200 J 2020
. mlcmgmus . m\cmgmos
< <
E o ‘zs o
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ss;nﬂiA Anote el numero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda. ss;aﬁfm | Anote el numero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la
maiiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el X mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el
s Fecha: - Fecha:
| A A
@ 2 ® 2
200 200
| microgramos o | microgramos
c c
5 s
& =
H 500 i 500
A
9 ; 9| :
200 200
o | microgramos o | Miciogamos
S g
e e
z 800 z 800
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sgl-llﬁfu Anote el numero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda. ;:;42; Anote el numero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la
maiiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el . mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el
s Fecha: - Fecha:
| A A
@ 2 @ 2
200 200
| microgramos | microgramos
§ §
= &
2 s 800
¥ u 2
200
- o | miciogamos
5 5
e e
2 z 800
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sgﬁﬂfm Anote el numero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda. s;‘,}.ﬂﬁA Anote el numero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la
mafanay por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el X mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el
= Fecha: - Fecha:
A A
@ 2 @ 2
200 200
o | microgiamos o | microgramos
c c
& 5
= &
H oo, S 500
A
¥ 2 :) 2
200 200
microgramos miciogramos
o o
ﬁ S
e I}
2 800 z 800
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Notas
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