EDUKACNI MATERIALY, informace pro zdravotnické pracovniky
UPTRAVI (selexipag) - Pokyny k titraci davek

v

pracovniky, aby hlasili jakakoli podezieni na nezadouci ucinky.

Titraéni faze:

Tento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpe¢nosti. Zadame zdravotnicke

Cilem titrace je dosahnout individualizovanou udrzovaci davku pro kazdého pacienta, coz obvykle nastane béhem 8 tydna.
200 mikrogramové tablety: Vyobrazeni tablety

800 mikrogramové tablety: Vyobrazeni tablety

TitraCni baleni*
Zacnéte 200 mikrogramy

2x denné po 12 hodinach.

Ke zlepSeni snasenlivosti
se doporucuje uzivat
tablety s jidlem.

Prvni davka ma byt uzita
vecer.

Snizeni poctu tablet!

Jestlize je potfebna davka vyssi nez 800

mikrogramd, pacient muze dostat:

Dalsi titracni Baleni Uptravi 800
baleni Uptravi mikrogramu
200 mikrogramu

Sledovani pacienta
ZvySujte davku az
nastanou nezadouci
ucinky, které nelze
tolerovat nebo
medikament6zné
zvladnout?

Maximalni davka
1600 mikrogramu je maximalni
davka, kterou mlze pacient dostat

Vzestupna titrace

Davku zvySujte po 200 mikrogramech
podavanych 2x denné, obvykle v
tydennich intervalech, ale intervaly
mohou byt i delSi. Pfi kazdém kroku

vzestupné titrace se doporucuje uzit 1.

Zvysenou davku vecer.

Krok zpét

Jestlize pacient dosahne
davku, kterou nemuze
tolerovat nebo ji nelze
medikamentdzné
zvladnout, snizte davku na
nejbliz§i nizsi tolerovanou
davku.

UdrZovaci faze

NejvySSi tolerovana davka se stane
individualizovanou udrzovaci davkou
a mlze byt nahrazena jedinou
tabletou ekvivalentni sily podavanou
2x denné. Tato davka nesmi nikdy
prfesahnout 1600 mikrogramu 2x
denné.

(Tablety neodpovidaji aktualni velikosti.)

* Titracni baleni obsahuje 140 potahovanych tablet Uptravi 200 mikrogram0. Tento pocet tablet je dostacujici pro vzestupnou titraci do 800 mikrogram.
T 2 baleni obsahuji dostatek tablet pro vzestupnou titraci do 1600 mikrogramda.
* Nejéastgjsi nezadouci ucginky, které se mohou vyskytnout u Vageho pacienta pfi I&€&b& Uptravi jsou: bolest hlavy, prdjem, nausea a zvraceni, bolest &elisti, myalgie,
bolest kongetin, artralgie a zrudnuti. Kompletni seznam nezadoucich G¢ink( naleznete v pfibalové informaci.

Pro davkovani, Gpravu davky a dalsi informace si prosim preététe Souhrn Gdaju o pfipravku.
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Jak zacit s titraci davek u pacienta
Lécba Uptravi ma byt zahajena a monitorovana vyhradné Iékafem, ktery ma zkuSenosti s 1é€bou plicni arterialni hypertenze.

TitraCni baleni pro pacienta obsahuje:
e Uptravi 200 mikrogram( potahovanych tablet pro titraci.
e Prlvodce titraci pro pacienta, ktery obsahuje vysvétleni procesu vzestupné titrace a diar pro zaznamenavani poctu uzitych tablet denné
- Pri zahajeni léCby urcité s pacientem proberte/prodiskutujte pravodce titraci, abyste se uijistili, Ze zcela pochopil proces titrace a je pfipraven na
mozny vyskyt nezadoucich ucinkd.

Poznamka: Jestlize je potfebna davka vy$si nez 800 mikrogramu, mize pacient dostat druhé titraéni baleni Uptravi 200 mikrograma a baleni s tabletami
Uptravi 800 mikrogramd.

Komunikace s pacientem

e Beéhem titraéni faze kontaktuje svého pacienta tydné, proberte s nim postup a ujistéte se, ze jakékoliv nezadouci farmakologické ucinky jsou
efektivné IéCeny.

e Nezadouci ucinky spojené s mechanismem ucinku Uptravi, jako je bolest hlavy, prdjem, bolest Celisti, nausea, myalgie, zvraceni, bolest koncentin,
zrudnuti a artralgie, byly pozorovany ¢asto, zvlasté béhem vzestupné titrace na individualizovanou udrZzovaci davku.

e Farmakologicky o€ekavané nezadouci U€inky jsou obvykle pfechodné a zvladnutelné symptomatickou Ié€bou.

e V klinické praxi pozorované gastrointestinalni pfihody reagovaly na protiprdjmovou IéCbu, antiemetika, Iéky proti nevolnosti a / nebo na Iéky proti
funkénim porucham gastrointestinalniho traktu. Nezadouci Ucinky spojené s bolesti byly ¢asto 1é€eny analgetiky (jako je paracetamol).

UdrZovaci davka

e Jakmile je dosaZena udrzovaci davka, muze byt pacientovi pfedepsana ekvivalentnti sila tablet pro jeho individualizovanou udrzovaci davku
(dostupné jsou 200-1600 mikrogramove tablety).

e To umozni pacientovi uzivat 1 tabletu rano a 1 vecer.

e Kazdy pacient je individualni a ne kazdy dosahne stejné udrzovaci davky. Davka nesmi presahnout 1600 mikrogramd 2x denné.

Jednotlivé tablety pfi udrzovaci davce se li§i barvou a maji vyrazena €isla na povrchu udavajici davku (ve stovkach mikrogramu).
Jakékoliv podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Uc€inek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi l[é¢enych osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu

léCiv. Podrobnosti o hlaSeni najdete na http://iwww.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu Ié€iv, odbor farmakovigilance,
Srobéarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Prosim prectéte si kompletni informaci o pFipravku

Uptravie
Potahované tablety
selexipag
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