Prospecto: informacion para el paciente

Selexipag Accord 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Selexipag Accord 400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Selexipag Accord 600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Selexipag Accord 800 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Selexipag Accord 1.000 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Selexipag Accord 1.200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Selexipag Accord 1.400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Selexipag Accord 1.600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG

selexipag

Lea todo el prospecto detenidamente antes de tomar este medicamento, porque contiene informacién

importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene 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

1. Qué es Selexipag Accord Yy para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Selexipag Accord
3. Coémo tomar Selexipag Accord

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Selexipag Accord

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Selexipag Accord y para qué se utiliza

Selexipag Accord 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 presién arterial que afecta a los vasos sanguineos que
transportan la sangre del corazon 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
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.
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2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Selexipag Accord

No tome Selexipag Accord
— sies alérgico a selexipag o a alguno de los demés componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).
— si tiene algln trastorno en el corazén, como:
¢ flujo sanguineo disminuido a los musculos cardiacos (cardiopatia isquémica grave o angina
inestable); los sintomas pueden incluir dolor toracico

¢ infarto de miocardio en los 6 Gltimos meses
e debilidad cardiaca (insuficiencia cardiaca descompensada) sin estricta supervision médica
¢ latido cardiaco irregular grave

e 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 algin accidente cerebrovascular (ictus) en los 3 Ultimos meses, o cualquier otro evento de
reduccion del flujo sanguineo al cerebro (p. ej., accidente isquémico transitorio)
- si estd tomando gemfibrozilo (medicamento utilizado para reducir el nivel de grasas (lipidos) en la
sangre).

Advertencias y precauciones

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

- esté tomando medicamentos para la hipertension (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 didlisis

- 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
medico.

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

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

Otros medicamentos y Selexipag Accord
Informe a su médico si estd tomando, ha tomado recientemente o prevé tomar algin otro medicamento

Informe a su médico o enfermero especialista en HAP si esta tomando alguno de los medicamentos que se

indican a continuacion:

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

- Clopidogrel (medicamento utilizado para prevenir la formacion de coagulos sanguineos (trombos) 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 maltiple 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)

- Acido valproico (medicamento utilizado para tratar la epilepsia)

- Probenecid (medicamento utilizado para tratar la gota)
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- Fluconazol, rifampicina o rifapentina (antibio6ticos 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 estd
embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico antes de tomar este medicamento.

Conduccion y uso de méquinas

Selexipag puede provocar efectos adversos como cefaleas y disminucion de la tension arterial (ver seccién
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 Accord

El tratamiento con selexipag debe ser prescrito Unicamente por un médico que 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, o si tiene alguna pregunta,
consulte de nuevo a su médico.

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 indicara que debe aumentar
progresivamente la dosis. Es lo que se denomina ajuste de la dosis, y 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
mafana y por la noche.

La primera caja de comprimidos que reciba contendra los comprimidos de color amarillo claro de 200
microgramos. Su médico le indicard que aumente la dosis en fases, generalmente cada semana, aunque el
intervalo entre incrementos puede ser mayor.

En cada fase, afiadird 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 la dosis dura
aproximadamente 1 semana
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Si su médico le indica que siga aumentando la dosis, afiadira 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 nimero de comprimidos que debe tomar cada mafiana y cada noche en
cada fase, empezando por la fase 5.
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Si su médico prescribe comprimidos de 100 microgramos

Este medicamento no esta disponible en 100 microgramos, por lo que, en caso de que se requiera esta
concentracién, se deben utilizar 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 comunicarse con su médico o enfermero especialista en HAP de forma periddica durante
la fase de ajuste de la dosis.

Disminucidn 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 Unicamente en caso de que asi lo indique su médico.
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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 recetara comprimidos con la(s) potencia(s) adecuada(s) 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
médico, 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 seccion 5).

Tome selexipag una vez por la mafiana 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 proteccién. Trague los comprimidos enteros con ayuda de un vaso
de agua. No parta ni triture los comprimidos.

Si toma més Selexipag Accord 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 Informacidn 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.
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Si olvidé tomar Selexipag Accord

Si olvid6 tomar selexipag, tome una dosis tan pronto como se acuerde, y a continuacién siga tomando los
comprimidos en el horario habitual. En caso de que sea casi el momento de tomar su siguiente dosis (en un
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 Accord

La interrupcidn 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 razon, deja de tomar selexipag durante mas 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 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 mas adelante, tras haber tomado la misma dosis
durante un largo periodo.

Si experimenta hinchazén en la cara, los labios, la boca, 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 (vémitos), dolor mandibular, dolor muscular, dolor en las extremidades
inferiores, dolor articular o enrojecimiento facial, 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 vomitos (sensacién de malestar y sentirse enfermo)

- Diarrea

- Dolor mandibular, dolor muscular, dolor articular, dolor en las extremidades inferiores
- Nasofaringitis (congestion nasal)

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
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- Anemia (nivel bajo de glébulos rojos)

- Hipertiroidismo (glandula tiroides hiperactiva)

- Reduccién del apetito

- Pérdida de peso

- Hipotension (tension arterial baja)

- Dolor de estdbmago, 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 quemazén o de escozor y
enrojecimiento de la piel

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

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

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, 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: www.notificaram.es.

5. Conservacion de Selexipag Accord
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 o la
etiqueta del frasco después de "CAD/EXP". La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No conservar los comprimidos de 200 y 400 microgramos a temperatura superior a 30°C. Los comprimidos
de 600, 800, 1.000, 1.200, 1.400 y 1.600 microgramos no requieren condiciones especiales de
conservacion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desaglies 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 Accord

— El principio activo es selexipag.
Selexipag Accord 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene 200 microgramos de
selexipag.
Selexipag Accord 400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene 400 microgramos de
selexipag.
Selexipag Accord 600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene 600 microgramos de
selexipag.
Selexipag Accord 800 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene 800 microgramos de
selexipag.
Selexipag Accord 1.000 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene 1 000
microgramos de selexipag.
Selexipag Accord 1.200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene 1 200
microgramos de selexipag.
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Selexipag Accord 1.400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene 1 400
microgramos de selexipag.
Selexipag Accord 1.600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene 1 600
microgramos de selexipag.
Los demés componentes son: manitol, almidon de maiz, hidroxipropilcelulosa, copolimero de acido
metacrilico y metacrilato de metilo (1:1), estearato de magnesio (nicleo de los comprimidos); hipromelosa
didxido de titanio (E171), propilenglicol (E1520), cera de carnauba, (cubierta pelicular).

Selexipag Accord 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene éxido de hierro
amarillo (E172).

Selexipag Accord 400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene éxido de hierro negro y
oxido de hierro rojo (E172).

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

Selexipag Accord 800 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene 6xido de hierro negro,
oxido de hierro rojo y 6xido de hierro amarillo (E172)

Selexipag Accord 1.000 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene 6xido de hierro rojo
(E172).

Selexipag Accord 1.200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene éxido de hierro negro
y oxido de hierro rojo (E172).

Selexipag Accord 1.400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene éxido de hierro
amarillo (E172).

Selexipag Accord 1.600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula contiene éxido de hierro
negro, éxido de hierro rojo y 6xido de hierro amarillo (E172).

Aspecto de Selexipag Accord y contenido del envase

Selexipag Accord 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG: Comprimidos recubiertos
con una pelicula de color amarillo claro, redondos, con «A2» grabado en una cara y lisos en la otra. Los
comprimidos tienen un didmetro aproximado de 7 mm.

Selexipag Accord 400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Comprimidos recubiertos con una pelicula de color morado, redondos, con “A4” grabado en una cara y
lisos en la otra. Los comprimidos tienen un didmetro aproximado de 7 mm.

Selexipag Accord 600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Comprimidos recubiertos con una pelicula de color rojo, redondos, con “A6” grabado en una cara y lisos en
la otra. Los comprimidos tienen un diametro aproximado de 7 mm.

Selexipag Accord 800 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Comprimidos recubiertos con una pelicula de color marrdn con “A8” grabado en una cara y lisos en la otra.
Los comprimidos tienen un didmetro aproximado de 5.5 mm.

Selexipag Accord 1.000 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Comprimidos recubiertos con una pelicula de color rojo, redondos, con “A10” grabado en una cara y lisos
en la otra. Los comprimidos tienen un didmetro aproximado de 5.6 mm.

Selexipag Accord 1.200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Comprimidos recubiertos con una pelicula de color morado, redondos con “A12” grabado en una cara y
lisos en la otra. Los comprimidos tienen un didametro aproximado de 6.5 mm.

Selexipag Accord 1.400 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Comprimidos recubiertos con una pelicula de color amarillo claro, redondos, con “A14” grabado en una
cara y lisos en la otra. Los comprimidos tienen un diametro aproximado de 6.6 mm.

Selexipag Accord 1.600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG
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Comprimidos recubiertos con una pelicula de color marrén con “A16” grabado en una cara y lisos en la
otra. Los comprimidos tienen un diametro aproximado de 7 mm.

Selexipag Accord 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula se suministra en envases de
blister que contienen 10 0 60 comprimidos y 60 o 140 comprimidos (envases para ajuste de la dosis) o en
envases de blister unidosis que contienenen 10x1 0 60x1 comprimidos y 60x1 o 140x1 comprimidos
(envases para ajuste de la dosis).

Selexipag Accord 400 microgramos, 600 microgramos, 800 microgramos, 1.000 microgramos, 1.200
microgramos, 1.400 microgramos y 1.600 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula se
suministran en envases de blister que contienen 60 comprimidos, o en envases de blister unidosis que
contienen 60x1 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion y Responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center

Moll de Barcelona, s/n

Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,

Espafia.

Responsables de la fabricacion:
Synthon B.V.,

Microweg 22, Nijmegen,
Gelderland, 6545 CM,

Paises Bajos

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

Synthon s.r.o0., Brnenska 597/32,
Blansko, Jihomoravsky,

678 01,

Republica Checa

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Agosto 2025

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola del
Medicamento 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

Péagina 1

Selexipag Accord 200 microgramos comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Selexipag

Guia para el ajuste de la dosis

Inicio del tratamiento con Selexipag Accord

Por favor, lea el prospecto adjunto antes de empezar el tratamiento.
Informe a su médico si experimenta efectos adversos, ya que podria recomendarle que cambie su dosis de Selexipag
Accord. Informe a su médico si esta tomando otros medicamentos, ya que podria recomendarle que tome Selexipag

Accord solo una vez al dia.

Péagina 2 Péagina 3
indice
¢Como tomar Selexipag Accord?...........ccocvvuennen. 4 Cambio a la dosis de mantenimiento. ..................... 14
¢Como aumentar la dosis?..........c.covvvreireeenn, 6 Si olvida tomar Selexipag Accord. .........cccceovvvrienns 16
¢ Cudles son 1as fases?........ccocvvevveiveieneneneseeneans 8 Si interrumpe el tratamiento con Selexipag Accord 17
¢Cuéndo debe disminuir la dosis?..................... 10 Diario para el ajuste de la dosis. ..........ccccevevervenernne. 18
Disminucién de 12 dosis.........ccccovvvereieiniceninen, 12
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¢Cbmo tomar Selexipag Accord?

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

La dosis inicial de Selexipag Accord es 200 microgramos

una vez por la mafana y otra por la noche.

La primera toma de Selexipag Accord se debe realizar por
la noche.

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

Hay 2 fases de tratamiento con Selexipag Accord:

Ajuste de la dosis

Durante las primeras semanas, su médico necesitara su
colaboracion para hallar la dosis de selexipag mas
adecuada para usted. Su médico puede aumentarle la dosis
de Selexipag Accord a partir de la dosis inicial. Su médico
puede disminuirle la dosis. Este proceso se conoce como
ajuste de la dosis, y 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.
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¢Cémo 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 aumentard la dosis hasta la
siguiente fase.

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 serd 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
algin punto entre ambas. Lo importante es alcanzar la
dosis mas adecuada para su propio tratamiento.

Pagina 8
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Comprimido de 200
2 microgramos

t

¢Cuales son las fases?

Cada fase del ajuste de la dosis
dura aproximadamente 1 semana

Comprimidos de 800 microgramas (utilice los
de fase 528 pa ir ¢l nimero de 4
comprimidos que se necesitan por tama

Comprimido de 200
microgramos

|—’§"z‘
A
_r9:

FASE 7 Mafiana
DOSIS INICIAL _I_ g . é . % . é FASE 6 Maiiana: Un comprimido de
I iR FASE5 Mafiana: Un comprimido 800 microgramos y
| i FASE 4 Mafiana: Un comprimido de de 800 cuatro de 200
2 FASE 3 Maiana: Arerse, 800 microgramos y microgramos y microgramos
FASE 2 Mafiana: Cuatro ggocomp fnidode dos de 200 tres de 200 Noche:
. Tres comprimidos comprimidos de fmicrogramos y microgramos microgramos Un comprimido de
:HA§E 1 : rc?sn::r:;)rimidos & de 200 200 microgramos ~ uno de 200 Noc[}:%: Noche: 800 microgramos y
aiana: 500 vicaoaram microgramos Noche: microgramos Un comprimido de Un comprimido cuatro de 200
Un comprimido de Nochel'c ogrames Noche: Cuatro Noche: 800 microgramos y de 800 microgramos
ﬁOO rr:ugogramos dos comprimidos de Tres comprimidos comprimidos de Un comprimido de dos de 200 microgramos y (dosis diaria total
ochie: . .. b de 200 200 microgramos 800 microgramos y mictogramos tres de 200 3200 microgramos)
Un comprimido de Micg microgramos iari uno de 200 : -
200 microgramos _ (dosis diaria total 800 04 (dosis diaria total : (dosis diaria total microgramos
e g e microgramos) (dosis diaria total 1600 microgramos) ~ Microgramos 2400 microgramos) (dosis diaria total " .
(dosis diaria tota 1200 microgramos) (dosis diaria total 9800 (Los comprimidos no
400 microgramos) 2000 microgramos) son de tamafio real.)
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1¢Cuéndo debe disminuir la dosis?

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

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

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

* Dolor de cabeza ¢ Diarrea * Nauseas * Vomitos ¢ Dolor
mandibular * Dolor muscular ¢ Dolor en las extremidades
inferiores « 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.

Pagina 12
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DOSIS DE
Disminucidn de la dosis INICID AUMENTAR DISMINUIR MANTENIMIENTD
FASEl  FASEZ  FASE3  pAses  Fases  PSRE o EERR L i e
Cada fase de ajuste de dosis dura -I'. % 9
aproximadamente 1 semana I. { ‘; .
ArAiArA ‘If
J' AL Su dosis 4
Comprimida d K OK J— ? ? ; Disminuya la ml-;ntuesr:ismiEEntn 85
3 zuuranp..r;;'n;r:mns | 12 El objetivo e dosis si no |2 dosis mds alta
— 4 alcanzar |a dosis puede tolerar que puede tolerar
Aumenta su dosis mas zlta con los efectos durante el ajuste de
Mafiana: Un comprimido aprovimadamente cada efectos adversos adversos la dosis
200 microgramos semana afiadigndoun  GUE pueda tolerar
Noche: Un comprimida comprimido se 200
. 200 microgramos microgramos a su Comptimides de 800 microgramos
(Los comprimidos no dosis matutina y A Comprinid de . LT'L‘L“%!“S?ZE?&Z%ESTJ:Z:“"
son de tamafio real)  (dosis diaria total: nocturna ! 200microgramas necostan po ome]
200 microgramos)
Pagina 14 Pagina 15

Cambio a la dosis de mantenimiento

La dosis mas 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 nico 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 1 200 microgramos una vez por la
mafiana y otra por la noche:

A A —_ A
2 2 = Ui
Dosis mas alta tolerada Dosis de mantenimiento %
Mafiana
A A - A *«
‘ 2 2 == -
Dosis mas alta tolerada Duosis de mantenimiento Noche

Con el tiempo, su médico o enfermero puede ajustar su dosis de

mantenimiento si fuera necesario.

13 de 17




Péagina 16

Péagina 17

Si olvida tomar Selexipag Accord

Si olvida tomar una dosis, témela 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 Accord

No deje de tomar Selexipag Accord salvo que su médico o
enfermero se lo indique. Si, por alguna razon, deja de
tomar Selexipag Accord durante mas de 3 dias
consecutivos (si ha olvidado 6 dosis seguidas 0 mas),
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 namero 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 paginas adicionales en su diario para

registrarlo
Utilice las paginas 20 a 27 para registrar las
A primeras semanas de tratamiento, cuando recibe
Unicamente comprimidos de 200 microgramos
(fases 1-4).

2 . Si le han recetado comprimidos tanto de 200

como de 800 microgramos, utilice las paginas
30 a 37 (fases 5-8).

Recuerde comunicarse 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:

Notas:
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Anote el dela del 1! enla perl qui Anote el ni dela del i enla ina superior izq
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma 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 . por la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el
— | Fecha: "~ | Fecha:
o | . o | .
2 | 2
] ]
€ 200 5 | . 200
& | micrograms & | micrograms
2 b
A A
2 2
D 9 200
§ micrograms % micrograms
Z | La primera vez que tome Selexipag Accord debera ser por la noche Z | Laprimera vez que tome dosis aumentada de Selexipag Accord debera ser por la noche
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Anote el dela del enla ina superior izqulerd Semana| Anote el dela del enla ina superior Izq
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma 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 . por la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el
— | Fecha: | Fecha:
o | . o | .
] 2 | 2
] )
€ 200 g5 | .200
2 |micrograms | micrograms
2 b
A A
2 2
D| 9 22
é micrograms £ | micrograms
Z | pase ala pagina 28 si su médico le receta los de 800
Pagina 24 Pagina 25
Anote el nai dela del enla I perior izquierd: Semana| Anote el dela del enla i izq
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma 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 por la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el 3
— | Fecha: " | Fecha:
® A ® A
] 2 i 2
] ]
£ 200 5 | . 200
& micrograms 2 g
2 2
A A
2 2
S o 9 200
2 micrograms micrograms
3
z Pase a la pagina 28 si su médico le receta los de 800 gl Pase a la pagina 28 si su médico le receta los de 800 gl
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Anote el ndi dela del enla peri q Semana| Anote el dela del enla i Izq
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma 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 por la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el .
— | Fecha: " | Fecha:
® A ® A
] 2 i 2
o o
c 200 g . 200
& | micrograms € | micrograms
2 2
A A
2 2
9 200 9 . 200
% micrograms § micrograms
z Pase a la pagina 28 si su médico le receta los de 800 z Pase a la pagina 28 si su médico le receta los de 800 g
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Utilice las siguientes paginas del diario si su médico
o enfermero le receta comprimidos de 800 microgramos
ademds de los comprimidos de 200 microgramos.

En las paginas del diario, compruebe que ha tomado un
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.

‘z‘ Comprimido de 200 microgramos

. Comprimido de 800 microgramos

(Utilicelos de fase 5 a 8 para
reducir el nimero de comprimidos
que se necesite por toma)

Recuerde comunicarse 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:

Notas:
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Semans Anot_e of fumero dele femana. dl br_atamienﬂ? onla elquina_sl:lpen‘or izquierda, . Semana|  Anote el numero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en la casilla de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la mafiana y por la Escriba cada dia en la casilla de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la mafiana y por la
noche Hable con mi médico o enfermero el DD/MM/AA il
noche Hable con mi médico o enfermero el DD/MM/AA
— | Fecha — | Fecha
y 2 ® 4
T [ 200 200
=< micrograms < micrograms
:'® -
= = g
E micrograms E micrograms
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% | 200 2D | 2w
micrograms micrograms
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Pagina 32 Pagina 33
Semana A"Ot_e ol numero dola somana dol tr‘aumiento. enla elquina.slfpeﬁor Izquiorda. . Semana Anote el numero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Esc:ba}n{c:;ia dia on I', ;“'"a d? abajo l'I B‘l:)nlthllldl;/‘:\:e comprimidos que.toma por la mafianz’y por la Escriba cada dia en la casilla de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la maiiana y por la
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Semana Anot.e el numerP dela sen!ana del tx?tamien(o. enla esquina' sl.lperior izquierda. . Semana Anote el numero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en la casilla de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la mafiana y por la Escriba cada dia en la casilla de abajo la cantidad de comprimidos que toma por la maiiana y por la
noche Hable con mi médico o enfermero el DD/MM/AA noche Hable con mi médico o enfermero el DD/MMWAA
— | Fecha — | Fecha
3 A
. 200 ] 200
micrograms g
=
=

Noche (% | Maiana ©-

1]

1]
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