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Conditions de prescription et de délivrance

Ce médicament doit étre prescrit par un médecin hospitalier, spécialiste en cardiologie ou
pneumologie ou médecine interne. Uniquement disponible en pharmacies hospitaliéres.

Présentation et caractéristiques

Boites de 60 comprimés pelliculés. 8 dosages différents :

200ug (cp jaune pale), 400ug (cp rouge),

600ug (cp violet clair), 800ug (cp vert), 1000ug (cp orange), 1200ug (cp violet foncé), 1400ug (cp jaune

foncé), 1600ug (cp marron).

Pour la phase d’adaptation posologique, il existe également une boite de 140 comprimés a 200ug

Conservation a température ambiante
Indications

Hypertension artérielle pulmonaire (HTAP) en

classe fonctionnelle OMS II-lI :

- en association chez les patients

insuffisamment contr6lés par une monothérapie

ou une bithérapie par un antagoniste des

récepteurs de I'endothéline (ARE) et/ou un

inhibiteur de la phosphodiestérase de type 5

(IPDE-5)

- en monothérapie chez les patients qui ne
peuvent pas étre traités par ces
médicaments.

L’indication ouvrant droit a la prise en charge
par l'assurance maladie, est uniquement: le
traitement de '/HTAP OMS Il en trithérapie

(en association avec: ARE + IPDE-5)

Précautions d’emploi

- Patients ayant des facteurs de risque
d’hypotension

- Risque d’hyperthyroidie

- En cas d’apparition d’'oedéme pulmonaire:
interrompre le traitement

Mécanisme d’action

Promédicament, métabolisé dans l'organisme par
les carboxylestérases en un métabolite actif, 37 fois
plus puissant. Le sélexipag et son métabolite actif
sont des agonistes sélectifs et de haute affinité du
récepteur de la prostacycline. lls induisent ainsi une
vasodilatation ainsi qu’un effet antiprolifératif et
antifibrotique.

Posologie et mode d’administration

* Dose initiale est généralement de 200 pg 2 fois
par jour. Cette dose peut étre ensuite
augmentée chaque semaine par pallier
progressif de 200 ug 2 fois par jour jusqu’a une
posologie entre 200 g et 1600 pg.

Objectif: déterminer la dose maximale tolérée

» Insuffisance Hépatigue (IH): aucun ajustement
de dose en cas d’IH Iégere ; dose initiale de
200ugxl/jour et adaptation par palier de
200ugxl/jour en cas d'IH modérée ; ne pas
donner en cas d’IH sévere.

» Insuffisance Rénale (IR): pas d’ajustement de
posologie

Contre-indications (autres que meédicamenteuses) :

- Hypersensibilité au médicament

- Coronaropathie sévere ou angor instable
- Infarctus du myocarde < 6 mois

- Insuffisance cardiaque décompensée non
contr6lée médicalement

- Arythmie sévére

- Troubles vasculaires cérébraux (AVC, AlT) < 3 mois
- Anomalies valvulaires congénitales ou acquises
avec retentissement cardiaque cliniquement
significatif



Interactions médicamenteuses
Contre-indiqué avec le gemfibrozil
(inhibiteur puissant du CYP 2C8)
Inhibiteurs/inducteurs du CYP2C8

Rappeler au patient de donner la liste compléte de
ses meédicaments a tout médecin, méme ceux
vendus sans ordonnance, ainsi que ceux a base de
plantes.

Principaux effets indésirables et
conduite a tenir

PARACETAMOL
efficace dans la plupart
des cas

A noter: évitez les
comprimés effervescents si
Maux de téte* vous étes soumis a un
régime pauvre en sel
(teneur élevée en sel)

Si les douleurs sont trop
importantes, parlez-en a
votre médecin

Evitez les repas trop gras,
a odeur forte.

Fractionnez les repas.
Diarrhées, nausées, Mangez lentement.
vomissements* Si les nausées persistent,
parlez-en a votre médecin
pour la mise en place d’'un
traitement.

Eviter les aliments épicés
et I'alcool. Essayer de vous

Rougeurs du visage* o
9 g rafraichir. Vous pouvez

(Bouffées e .
. I'atténuer en utilisant une
vasomotrices)
base de
magquillage verte
Douleurs de la Si les douleurs sont
machoire* et des trop importantes,
extrémités*, myalgies*, parlez-en a votre
arthralgies*. médecin.
- Lavage du nez au sérum
Rhinite* g

physiologique

Appliguer une creme
solaire d’indice élevé
lorsque vous vous exposez
au soleil

Réaction de photosensibilité
(réaction cutanée suite a
une exposition au soleil)

*Réactions plus fréquentes pendant la période initiale
d’adaptation de la posologie. Habituellement transitoires.

Conseils a donner aux patients
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AN\

N\

N\
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Les comprimés doivent étre avalés
entiers avec un verre d’eau

Ne machez pas, n’écrasez pas ou
ne cassez pas les comprimés.

A Tlinitiation du traitement et a
chagque augmentation de dose
il est recommandé de prendre le
traitement le soir.

En cas d’interruption de traitement,
informez  votre médecin. Le
traitement devra étre réintroduit a
plus petite dose.

En cas d’arrét, il faudra interrompre
le traitement progressivement

Si vous oubliez une dose, prenez
le(s) comprimé(s) dés que vous
vous en rendez compte, puis
continuez a prendre VoS

f comprimés a I'heure habituelle.

Si vous vous en apercevez
moins de 6 heures avant
I'horaire de la prise suivante,
alors, ne prenez pas le(s)
comprimé(s) oublié(s) et
continuez a prendre vos
comprimés a l'horaire habituel.

Ne doubler pas une prise pour
compenser une prise oubliée.

Grossesse et allaitement

Utiliser une méthode de contraception
efficace pendant le traitement.
L’ allaitement est déconseillé.
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