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Izobrazevalna broSura za zdravstvene delavce in dnevnik
za bolnike, ki uporabljalo zdravilo Uptravi

Ukrepi za preprecevanje napak pri uporabi zdravila zaradi tedenskega
povecevanja odmerka med zacetno fazo titriranja

Zdravstveni delavci, za katere se pricakuje, da bodo predpisovali ali izdajali zdravilo Uptravi
(seleksipag), bodo prejeli izobraZzevalno broSuro za zagotovitev pravilne uporabe zdravila. Bolniki bodo
prejeli dnevnik, s pomocjo katerega se bodo lazje spomnili, kateri odmerek morajo vzeti. Poleg tega se
bodo morali zdravniki, ki bodo zdravilo predpisovali, pred zacetkom predpisovanja zdravila Uptravi
registrirati pri druzbi, ki ga trzi, in prejeti ustrezne informacije o varni in ucinkoviti uporabi tega
zdravila.

Zdravilo Uptravi se uporablja za zdravljenje odraslih s plju¢no arterijsko hipertenzijo (PAH, nenormalno
visok krvni tlak v pljuc¢nih arterijah). Na voljo je v obliki tablet, ki se jemljejo peroralno.

Zdravljenje z zdravilom Uptravi obsega zacetno fazo titriranja, v kateri bolnik prejme nizek zacetni
odmerek, ki se vec tednov postopno povecuje do vzdrzevalnega odmerka, ki ga prejema dolgotrajno.
Zdravljenje je treba zaceti z odmerkom 200 mikrogramov dvakrat dnevno, zjutraj in zveéer. Ce bolnik
ta odmerek dobro prenasa, lahko zdravnik odmerek tedensko povecuje za 200 mikrogramov dvakrat
dnevno, do najve¢ 1 600 mikrogramov dvakrat dnevno. Ce bolnik tega odmerka ne prenasa dobro, ga
lahko zdravnik zmanjSa.

Zdravilo Uptravi je na voljo v razli¢nih jakostih (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400 in

1 600 mikrogramov). Jakost 200 mikrogramov se uporablja za pocasno stopenjsko povecevanje in
zmanjSevanje odmerka med titriranjem. Ko je dosezen vzdrzevalni odmerek, se lahko uporabijo druge
jakosti, saj tako bolniki namesto vec tablet hkrati jemljejo le eno tableto zjutraj in eno zvecer.

Dejstvo, da je zdravilo Uptravi na voljo v razli¢nih jakostih in da se odmerek v fazi titriranja obicajno
tedensko spreminja, lahko pri bolnikih povzro¢i zmedenost in napake pri jemanju zdravila. To lahko
privede do tega, da bolniki prejemajo prevec (prevelik odmerek) ali premalo (premajhen odmerek)
zdravila. Premajhen odmerek lahko povzroci pomanjkanje ucinka, prevelik pa nezelene ucinke, kot so
glavobol, driska, slabost in bruhanje.

Informacije za bolnike

e Zdravilo Uptravi je na voljo v obliki tablet z razli¢nimi jakostmi (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200,
1 400 in 1 600 mikrogramov).
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e Zdravljenje boste zaceli z eno 200-mikrogramsko tableto dvakrat dnevno, zjutraj in zvecer
(priblizno 12 ur narazen).

o Ce boste ta odmerek dobro prenasali, vam bo zdravnik odmerek poveceval obi¢ajno vsak teden za
200 mikrogramov dvakrat dnevno, do najvec¢ 1 600 mikrogramov dvakrat dnevno, kot je razvidno

iz naslednjega diagrama:
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(Velikost spodniih tablet ni niihova dejanska velikest.)

V fazi poveéevanja odmerka se uporabljata le jakosti 200 in 800 mikrogramov. Ce dolo¢enega
odmerka ne prenaSate dobro, bo zdravnik morda zmanjSal njegovo jakost na tisto v predhodnem
koraku.

e Prvi odmerek zdravila Uptravi morate vedno vzeti zvecer. Ob spremembi odmerka morate tudi novi
odmerek najprej vzeti zvecer.

e Prejeli boste dnevnik, ki vam bo pomagal pri sledenju Stevila tablet, ki jih morate vzeti med
povelevanjem odmerka. Ko vzamete tableto, to oznacite v okvircku dnevnika, ki ustreza jakosti
vzete tablete. V dnevniku sta za posamezno jakost dva okviréka za vsak dan zdravljenja, eden za
jutranji in drugi za vecerni odmerek. Te okvirCke uporabite za beleZenje Stevila tablet, ki jih
vzamete. Ce jemljete le tablete jakosti 200 mikrogramov, bodo strani v dnevniku videti takole:
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Ko boste opravili stiri korake povecevanja odmerka in boste pri petem koraku, boste jemali
200-mikrogramske in 800-mikrogramske tablete hkrati. V tem primeru pri sledenju Stevila tablet,
ki jih morate vzeti, uposStevajte naslednjo stran v dnevniku:
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Ce boste med povecevanjem odmerka tezko prenasali nekatere nezelene uéinke, bo zdravnik
odmerek morda zmanj3al z zmanj$anjem &tevila tablet, ki jih jemljete. Ce bodo neZeleni ucinki po
zmanjsanju odmerka obvladljivi, se bo zdravnik morda odlocil, da morate ostati pri tem odmerku.

Ko boste dosegli primeren odmerek (t. i. vzdrzevalni odmerek), vam bo zdravnik morda predpisal
tableto zdravila Uptravi druge jakosti, tako da boste za vnos ustrezne koliine zdravila morali vzeti
le eno tableto zjutraj in eno zvecer.

Ce imate o svojem zdravljenju dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.

Informacije za zdravstvene delavce

Zdravstveni delavci se morajo pred predpisovanjem zdravila Uptravi registrirati v sistemu
nadzorovanega dostopa druzbe.

Pri predpisovanju zdravila Uptravi morajo zdravstveni delavci upoStevati navodila v povzetku
glavnih znacilnosti zdravila in izobrazevalnemu gradivu za zdravilo Uptravi (brosura).

Zdravilo Uptravi je na voljo v obliki tablet z razli¢nimi jakostmi (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200,
1 400 in 1 600 mikrogramov). Zdravljenje je treba zaceti z odmerkom 200 mikrogramov dvakrat
dnevno, v razmiku priblizno 12 ur.

Ce bolnik odmerek dobro prenasa, se lahko odmerek tedensko povecuje za 200 mikrogramov
dvakrat dnevno, do najvec 1 600 mikrogramov dvakrat dnevno. Med titriranjem se uporabljata
jakosti 200 in 800 mikrogramov. Ko je dosezen vzdrZzevalni odmerek, se lahko predpiSe druga
jakost, tako da bolnik jemlje le eno tableto dvakrat dnevno. Ce bolniki odmerka ne prenasajo
dobro, je morda treba njegovo jakost zmanj3ati na tisto v predhodnem koraku.

Prvi odmerek zdravila Uptravi je treba vedno vzeti zvecer. To se nanasa tudi na vsako spremembo
odmerka.

Pred predpisovanjem ali izdajo zdravila Uptravi morajo zdravstveni delavci bolnikom dati navodilo
in dnevnik za titriranje, ki jim bosta v pomoc pri sledenju Stevila tablet, ki jih bodo vzeli. Dnevnik
vsebuje za vsak dan in vsako jakost zdravila dva okvircka, v katerih bolniki oznacijo Stevilo tablet,
ki jih vzamejo zjutraj in zvecer.
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Vec o zdravilu

Zdravilo Uptravi se uporablja za zdravljenje odraslih s plju¢no arterijsko hipertenzijo (PAH, nenormalno
visok krvni tlak v pljucnih arterijah). PAH je izérpavajoca bolezen, pri kateri pride do hudega zozenja
krvnih zil v pljucih. To povzrodi visok krvni tlak v Zilah, po katerih se pretaka kri iz srca v pljuca, in
zniza kolicino kisika, ki lahko pride v kri v pljucih, zaradi Cesar je telesna dejavnost otezena.

Zdravilo Uptravi vsebuje zdravilno ucinkovino seleksipag.

Vec informacij o zdravilu Uptravi je na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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