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Informacna brozura pre zdravotnickych pracovnikov a
dennik pre pacientov uzivajucich liek Uptravi

Opatrenia na zabranenie chybam v medikacii vzhladom na tyzdenné
zvysSovanie davky pocas pociatocnej titracnej fazy

Zdravotnicki pracovnici, u ktorych sa predpoklada, ze budd predpisovat a vydavat liek Uptravi
(selexipag), dostanu informacnu brozuru, aby sa zabezpecilo spravne pouzivanie lieku. Pacienti
dostand dennik, ktory im poméze dodrziavat spravne davkovanie lieku. Predpisujuci lekari budd méct
liek Uptravi predpisovat, len ak sa zaregistruji v spolo¢nosti, ktora liek Uptravi uvadza na trh, a
dostanu prislusné informacie o bezpe¢nom a ucinnom pouzivani lieku Uptravi.

Liek Uptravi sa pouziva na lieCbu dospelych s pltcnou arteridlnou hypertenziou (PAH, abnormalne
vysokym krvnym tlakom v plticnych tepnach). Liek je k dispozicii vo forme tabliet, ktoré sa uzivaju cez
Usta.

Liecba liekom Uptravi zahffa Gvodnu titracnl fazu, pocas ktorej pacient dostava nizku zaciato¢nu
davku, ktora sa pocas niekolkych tyzdnov postupne zvySuje na udrziavaciu davku uzivanu dlhodobo.
Lie¢ba sa ma zacat davkou 200 mikrogramov dvakrat denne, rano a vecer. Ak pacient ddvku znasa,
lekdr moze davku zvysit kazdy tyzderi o 200 mikrogramov dvakrat denne az na maximalnu davku

1 600 mikrogramov dvakrat denne. Ak pacient davku neznasa, lekar mbze davku znizit.

Liek Uptravi je k dispozicii v réznych silach (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400 a 1 600
mikrogramov). Sila 200 mikrogramov sa pouziva na pomalé zvySovanie a znizovanie davky pocas
titrdcie. Ak je stanovenad udrziavacia davka, mozu sa pouzit dalSie sily, ktoré pacientom umoznia uzivat
len jednu tabletu rano a jednu tabletu vecer namiesto viacerych tabliet.

Fakt, ze liek Uptravi je dostupny v roznych silach a Ze davka sa meni zvycajne raz tyzdenne pocas
titracnej fazy, moze viest u pacientov k zméatku a k chybam pri uzivani lieku. Mohlo by to viest k tomu,
Ze pacienti uziju bud’ prilis vela (predavkovanie) alebo priliS$ malo (nedostato¢né davkovanie) lieku.
Nedostatoéné davkovanie méze spbsobit nedostatoény Gcinok, zatial’ ¢o predavkovanie moze viest k
vedlajsim G&inkom, ako je bolest hlavy, hnacka, nevolnhost a vracanie.

Informacie pre pacientov

e Liek Uptravi je k dispozicii vo forme tabliet v r6znych silach (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200,
1 400 a 1 600 mikrogramov).
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e Liecbu zacnete jednou 200 mikrogramovou tabletou dvakrat denne, rano a vecer (priblizne v
¢asovom odstupe 12 hodin).

e Ak davku znasate, lekar vam davku zvysi zvycajne kazdy tyzden o 200 mikrogramov dvakrat
denne az na maximalnu davku 1 600 mikrogramov dvakrat denne, ako je uvedené na tomto grafe:
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Pocas titracnej fazy sa pouzivaju len sily 200 a 800 mikrogramov. Ak davku
davku znizit podla predchadzajlceho kroku.

neznaSate, lekar mbéze

e Prva davka lieku Uptravi sa ma vzdy uzit vecer. Ak bola davka zmenend, nova davka sa ma tiez
uzit najprv vecer.

e Dostanete dennik, ktory vam pomdze sledovat pocet tabliet, ktoré mate uzivat pocas titranej fazy.
Pouzite policka v denniku, ktoré zodpovedaju sile tabliet, ktoré uzivate. Dennik obsahuje pre kazdu
silu dve policka na kazdy den liecby, jedno poli¢ko pre rannu davku a jedno poli¢ko pre vecernu
davku. Pouzite tieto policka na zapisovanie poctu tabliet, ktoré uzivate. V pripade, Ze uzivate len
silu 200 mikrogramov, strany dennika vyzeraju takto:
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Preykrat treba u2if llek Uptravi veter Zvytena ddvka lleku Uptravi sa ma prvykrat uit veler

Ak ste presli $tyrmi krokmi zvy3ovania davky a ste pri piatom kroku, budete uZivat silu 200
mikrogramov aj 800 mikrogramov sucasne. V tomto pripade si pozrite dalSiu stranu dennika, aby
ste mohli sledovat pocet tabliet, ktoré mate uzivat:
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Ak je podas titracie tazké zndsat urcité vedlajsie Géinky, vas lekar moze davku znizit tak, Ze zni
pocet tabliet, ktoré uZivate. Ak su vedlajSie Ucinky po zniZzeni davky zvladnutelné, vas lekar mo
rozhodn(t o zotrvani na tejto davke.

z
z

Ak ste dospeli k primeranej davke (zndmej ako udrziavacia davka), lekar modze predpisat inu silu
tabliet lieku Uptravi, takZze budete musiet uZivat len jednu tabletu réno a jednu tabletu veder, aby
ste prijali spravne mnozstvo lieku.

Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa lie¢by, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Informacie pre zdravotnickych pracovnikov

Pred predpisovanim lieku Uptravi sa zdravotnicki pracovnici musia zaregistrovat v systéme
kontrolovaného pristupu spoloc¢nosti.

Pri predpisovani lieku Uptravi musia zdravotnicki pracovnici dodrziavat pokyny uvedené v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku a vo vzdelavacom materiali pre liek Uptravi (brozara).

Liek Uptravi je k dispozicii vo forme tabliet v roznych silach (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200,
1 400 a 1 600 mikrogramov). Lie¢ba sa ma zacat davkou 200 mikrogramov dvakrat denne,
priblizne v ¢asovom odstupe 12 hodin.

Ak pacient davku znasa, davka sa moze zvysit kazdy tyZderi o 200 mikrogramov dvakrat denne az
na maximalnu davku 1 600 mikrogramov dvakrat denne. Pocas titracnej fazy sa pouzivaju sily 200
a 800 mikrogramov. Ked bola stanovena udrziavacia davka, méze byt predpisana ina sila, takze

pacient uziva len jednu tabletu dvakrat denne. Ak pacienti ddvku neznasaju, davka sa moze znizit
podla predchadzajlceho kroku.

Prvd davka lieku Uptravi sa ma vzdy uzit veler. To sa tieZ tyka akejkolvek zmeny v davke.

Pred predpisovanim alebo vydavanim lieku Uptravi maju zdravotnicki pracovnici dat pacientom
titraénd prirucku a dennik, ktoré im pomdzu sledovat pocet tabliet, ktoré uzivaju. Dennik obsahuje
pre kazdy defi a pre kazdu silu dve poli¢ka, kde si pacient mbze zaznamenat podet tabliet, ktoré
uziva rano a vecer.
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Dalsie informacie o lieku

Liek Uptravi sa pouziva na lieCbu dospelych s plicnou arteridlnou hypertenziou (PAH, abnormalne
vysokym krvnym tlakom v plicnych tepnach). PAH je oslabujlice ochorenie, pri ktorom dochadza k
vaznemu zuzeniu krvnych ciev v pltcach. To vedie k vysokému krvnému tlaku v cievach, ktoré vedu
krv zo srdca do plic, a zniZzuje to mnozstvo kyslika, ktory sa mdze dostat do krvi v plicach, ¢o stazuje
vykonavanie fyzickej aktivity.

Liek Uptravi obsahuje ucinnu latku selexipag.

Dalsie informécie o lieku Uptravi sa nachadzajl na webovej stranke agentlry: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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