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Oktatasi brosura egészsegugyi szakemberek szamara és
naplé Uptravi-t hasznal6é betegeknek

A kezdeti titralasi fazis soran torténd heti dézisemelések miatti
gyogyszerelési hibak megel6zését szolgald intézkedések

Az Uptravi-t (szelexipag) felirni és kiadni szandékozo6 egészségiigyi szakemberek egy oktaté brosurat
fognak kapni, hogy biztositott legyen a gyoégyszer helyes hasznalata. A betegek egy naplét fognak
kapni, amely segit majd nekik emlékezni, hogy mekkora dézist kell beszedni. Tovabba az Uptravi-t
felirni szandékozo6 orvosok csak akkor kezdhetik el a gyogyszer felirasat, ha a gyoégyszer
forgalmazojanal regisztraltak és megkaptak a megfelel6 informacidkat az Uptravi biztonsagos és
hatékony hasznalatarol.

Az Uptravi pulmonalis artérias hiperténiaban (PAH, a tlid6 artéridiban kialakulé abnormalisan magas
vérnyomas) szenvedé felndtt betegek szamara javallott. Az Uptravi szajon at adandé tablettak
formajaban kaphato.

Az Uptravi kezelés egy titralasi fazissal kezdddik, ahol a beteg egy alacsony kezdéddzist kévetden tébb
héten keresztlil fokozatosan emelked6 dozisu gydgyszert kap, amig eléri a fenntartd dozist, amelyet
hosszu tavon kap majd. A készitmény javasolt kezdeti adagja naponta kétszer 200 mikrogramm,
reggel és este. Ha a beteg toleralja a doézist, az orvos az adagot hetenként napi kétszeri 200
mikrogrammal emelheti, maximum naponta kétszer 1600 mikrogrammig. Ha a beteg nem toleralja a
dozist, akkor az orvos cstkkentheti azt.

Az Uptravi kilonb6z6 hataserdsségekben érhet6 el (200; 400; 600; 800; 1000; 1200; 1400 és 1600
mikrogramm). A 200-as hataserdsséget a dozis lassu |épcsbzetes noveléséhez vagy csokkentéséhez
hasznaljak a titralas soran. Amint elérte a beteg a fenntartd dozist, a tobbi hataserdsség lehetdvé
teszi, hogy alkalmankénti t6bb tabletta helyett csak egy-egy tablettat vegyen be reggel és este.

Az a tény, hogy az Uptravi kiilonb6z6 hatéserésségekben kaphatd, és hogy a dézis altalaban hetente
valtozik a titralasi fazis soran, 6sszezavarhatja a betegeket és hibakat okozhat, amikor a gyogyszer
bevételére kerll sor. Ez ahhoz vezethet, hogy a betegek tul sok (tuladagolas) vagy tul kevés
(aluldozirozas) gyogyszert kapnak. Az aluldozirozas a hatas hianyahoz, mig a taladagolas
mellékhatasok, példaul fejfajas, hasmenés, hanyinger és hanyas kialakulasahoz vezethet.
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Tajékoztato a betegek szamara

e Az Uptravi tabletta formaban, klilonb6z6 hatdserésségekben (200; 400; 600; 800; 1000; 1200;
1400 és 1600 mikrogramm) kaphato.

e A kezelés kezdetén a 200 mikrogrammos tablettat fogja kapni naponta kétszer, reggel és este
(hozzavetdlegesen 12 oras eltéréssel).

¢ Ha On tolerdlja ezt a dozist, az orvosa az adagot altalaban hetenként emelni fogja napi kétszer 200
mikrogrammal, maximum naponta kétszer 1600 mikrogrammig, az alabbi diagrammban
részletezettek szerint:
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A titraldsi id8szak alatt csak a 200 és a 800 mikrogrammos hatdserdsség hasznalatos. Ha On nem
toleralja a doézist, akkor az orvos azt a korabbi szintre csékkentheti.

e Az Uptravi els6 adagjat mindig este kell bevenni. Amikor valtozik a dézis, az Uj adagot szintén
el6szor este kell bevenni.

e Kapni fog egy naplot, amely segiteni fogja Ont abban, hogy a titralasi fazis soran mikor hany
tablettat kell bevenni. Hasznalja a naplé négyzeteit, amelyek az On altal szedett gyégyszer
hatdserdsségének felelnek meg. A napldoban minden hatdser6sséghez két négyzet tartozik minden
kezelési naphoz, egy a reggeli dézishoz, egy pedig az estihez. Hasznalja ezeket a négyzeteket a
bevett tablettak szamanak lejegyzéséhez. Abban az esetben, ha On csak a 200 mikrogrammos
hataserdsséget szedi, a naplo lapjai a kovetkez6képpen fognak kinézni:
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Amint tuljutott a dézisemelés 4 |épésén és az 5. Iépésnél tart, egyszerre fog egy 200
mikrogrammos és egy 800 mikrogrammos tablettat beszedni. Ebben az esetben kdvesse az aldbbi
napldlapot, amely segit majd Onnek nyomon koévetni a szilkséges tablettak szamat:
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HET A bal felsd sarokba irja be a kezelés hetének a szamat, 30 HET A bal felsd sarokba irja be a kezelés hetének a szamit.

Az aldbbi négyzetekbe irja be, hiny tablettit vesz be reggel, illetve este, Az alibbi négyzetekbe irja be, hiny tablettit vesz be reggel, illetve este,
Az alabbi napon beszéltem az orvosommal vagy a nidvérrel Az aldbbi napon beszéltem az orvosommal vagy a ndwérrel;
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e Ha a titralas soran nehéznek talalja bizonyos mellékhatasok elviselését, az orvosa csdkkentheti a
bevitt dézist a tablettak szamanak csokkentésével. Ha a mellékhatasok Ujra kezelhetévé valnak a
déziscsbkkentés utan, akkor a kezel6orvosa donthet Ugy, hogy ennél a dézisnal marad.

e Amint egy Onnek megfeleld dézis meghatarozasra kertil (ezt fenntarté dézisnak hivjak), az orvos
felirhat egy eltérd hatdserdsségl Uptravi tablettat, hogy Onnek a megfelel6 mennyiségl gydgyszer
beviteléhez csak egy tablettat kelljen beszedni reggel és este.

o A kezelésével kapcsolatos kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakemberhez.

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e Az Uptravi felirdsat megel6z6en az egészségligyi szakembereknek regisztralniuk kell a forgalmazo
altal izemeltetett korlatozott hozzaférés(i rendszerben.

e Az Uptravi felirasa esetén az egészségligyi szakembereknek kévetnitk kell az alkalmazasi
elGirasban és az Uptravi-hoz mellékelt oktatasi anyagban (brosura) foglalt instrukciokat.

e Az Uptravi tabletta formaban, klilonb6z6 hataserésségekben (200; 400; 600; 800; 1000; 1200;
1400 és 1600 mikrogramm) kaphat6. A készitmény javasolt kiindulasi adagja naponta kétszer 200
mikrogramm, hozzavetdlegesen 12 6ras eltéréssel alkalmazva.

e Ha a beteg toleralja a doézist, az orvos az adagot hetenként napi kétszeri 200 mikrogrammal
emelheti maximum naponta kétszer 1600 mikrogrammig. A titralasi id6szak alatt a 200 és a 800
mikrogrammos hataser6sség hasznalatos. Amint a fenntarté dézis meghatarozasra kertil, felirhato
egy eltérd hatadserdsségli Uptravi tabletta, hogy a betegnek csak egy tablettat kelljen beszedni
naponta kétszer. Ha a beteg nem toleralja a ddzist, akkor az a korabbi szintre csdkkentheto.

e Az Uptravi els6 adagjat mindig este kell bevenni. Ez a dézismodositédsokra is vonatkozik.

e Az Uptravi felirdsa vagy kiadasa elGtt az egészségligyi szakember egy titralasi Utmutatét és egy
naplét ad a betegnek, hogy segitse az altala bevett tablettak szamanak nyomonkdvetését. A
napléban minden hataser6sséghez és minden kezelési naphoz két négyzet tartozik, hogy a beteg
rogzithesse a reggel és este bevett tablettak szamat.
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Tovabbi informaciék a gyégyszerrol

Az Uptravi pulmonalis artérias hipertoniaban (PAH, a tid6 artéridiban kialakuldé kérosan magas
vérnyomas) szenvedé feln6tt betegek szamara javallott. A PAH korlatozé betegség, amelynek soran a
tlido ereinek sulyos szlkilete alakul ki. Ez magas vérnyomast okoz a szivbdl a tlidébe vezet6 erekben
és csokkenti a tlidében a vérbe kerlil oxigén mennyiségét, megnehezitve ezaltal a fizikai aktivitast.

A készitmény hatéanyaga a szelexipag.

Az Uptravi-val kapcsolatban tovabbi informaciék az EMA weboldalan talalhaték: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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