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Fuljett edukattiv ghal professjonisti tal-kura tas-sahha u
djarju ghal pazjenti li juzaw Uptravi

Mizuri sabiex jipprevjenu zbalji fil-medikazzjoni minhabba z-zidiet tad-doza
fil-gimgha waqt il-fazi tat-titrazzjoni inizjali

ll-professjonisti tal-kura tas-sahha li huma mistennija li jaghtu b'ricetta u jgassmu Uptravi (selexipag)
ghadhom jinghataw fuljett edukattiv sabiex jizguraw li I-medicina tintuza b'mod tajjeb. Il-pazjenti
ghandhom jinghataw djarju sabiex jghinhom jiftakru liema doza ghandhom jiehdu. Barra minn hekk,
dawk li jaghtu b'ricetta jistghu jaghtu Uptravi b'ricetta ladarba jkunu rregistraw mal-kumpanija li
tgieghed Uptravi fis-suq u jkunu réevew l-informazzjoni xierqa dwar is-sigurta u I-uzu effettiv ta'
Uptravi.

Uptravi huwa medicina uzata ghall-kura ta' adulti bi pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun (PAH,
pressjoni tad-demm gholja b'mod anormali fl-arterji tal-pulmun). Jigi bhala pilloli li ghandhom jittiehdu
mill-halq.

Il-kura b'Uptravi tinkludi fazi ta' titrazzjoni inizjali, fejn il-pazjent jircievi doza baxxa tal-bidu li tizdied
bil-mod fuq diversi gimghat ghal doza ta' manteniment, li titkompla fit-tul. Il-kura ghandha tinbeda
b'doza ta' 200 mikrogramma darbtejn kuljum, filghodu u filghaxija. Jekk il-pazjent jittollera d-doza, it-
tabib jista' jzid id-doza kull gimgha b'200 mikrogramma darbtejn kuljum, sa massimu ta'

1,600 mikrogramma darbtejn kuljum. Jekk il-pazjent ma jittollerax id-doza, it-tabib jista' jnaqgas id-
doza.

Uptravi huwa disponibbli f'gawwiet differenti (200; 400; 600; 800; 1,000; 1,200; 1,400 u

1,600 mikrogramma). ll-gawwa ta' 200 hija uzata sabiex ittella' u tnizzel id-doza bil-mod wagqt it-
titrazzjoni. Ladarba tigi stabbilita doza ta' manteniment, il-qawwiet I-ohra jistghu jintuzaw sabiex
jippermettu lill-pazjenti jiehdu pillola wahda filghodu u wahda filghaxija, minflok diversi pilloli kull
darba.

Il-fatt li Uptravi huwa disponibbli f'gawwiet differenti u li generalment id-doza hija mibdula darba fil-
gimgha waqt il-fazi tat-titrazzjoni jista' jwassal ghal konfuzjoni u zbalji mill-pazjenti meta jiehdu I-
medicina. Dan jista' jwassal ghal pazjenti li jew jircievu wisq (doza eccessiva) jew jirCievu ftit (doza
angas) tal-medicina. Doza angas tista' tirrizulta f'nugqas ta' effett filwaqt li doza eccessiva tista'
twassal ghal effetti sekondarji bhal ugigh ta' ras, dijarea, nawzja u rimettar.
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Informazzjoni ghall-pazjenti

e Uptravi huwa disponibbli bhala pilloli f'gawwiet differenti (200; 400; 600; 800; 1,000; 1,200;
1,400 u 1,600 mikrogramma).

e Inti ser tibda I-kura b'pillola wahda ta' 200 mikrogramma darbtejn kuljum, filghodu u filghaxija
(bejn wiehed u iehor f'intervalli ta' 12-il siegha).

e Jekk inti tittollera din id-doza, it-tabib tieghek ser izid id-doza tieghek normalment kull gimgha
b'200 mikrogramma darbtejn kuljum, sa massimu ta' 1,600 mikrogramma darbtejn kuljum kif
imnizzel fid-dijagramma li gejja:

"‘X'inhuma I-passi?

Kull pass ta’ dozagd idum madwar gimgha wahd.a

DOZA
TAL-BIDU

PASS 1
Fllghodu:
Pillola wahda ta’
200 mikrogramma
Filghaxija:
Pillola wahda ta’
200 mikrogramma
(doza totali
ta' bouljum:
400 mikregramma)

PASS 2
Filghedu:
Zewy pillali ta’
200 mikrogramma
Filghaxija:
Zewy pillali ta*
200 mikrogramma
(dota totali
ta’ kuljum:

BO0 mikrogramma)

plllola ta” 200 mikrogramma

PASS 3
Filghodu;

Tliet pilladi ta’
200 mikrogramma
Fllghaxija:

Tliet pilloli ta’
200 mikragramma
{doza totall
ta' kuljum:
1,200 mikrogramma)

‘ pillola ta” 8O0 mikrogramma
{Wza "passl S sa 8 biex jitnaggas in-
numry ta’ pilleli mehtiega ghal kull deza.)

e
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PASS 4
Filghodu: Erba’ pilloli
ta' 200 mikrogramma

Filghaxija:
Erba’ pillali ta’
200 mikrogramma
fdoza totall
ta” kuljurm:
1,600 mikrogramma)

PASS 5
Fllghodu:
Pillala wahda ta'
BOO mikrogramma
u pillela wahda ta'
200 mikregramma
Fllghaxija:
Pillola wahda ta'
BOO mikrogramma
u pillela wahda ta'
200 mikrogramma
(dota totali ta' kuljum:
2,000 mikrogramma)

PASS &
Flighadu:
Fillala wahda ta’
800 mikrogramma
u 2ewg pilloli ta”

pillsla ta’ 200 mikregramma

PASS 7
Filghodu:
Pillola wahda ta
800 mikregramma
u thiet pillali ta'
200 mikregramma

200 mikrogramma
Filghaxija:
Fillola wahda ta
800 mikragramma
u ewg pilloli ta”
200 mikrogramma
{doza totall
ta' kuljum:
2,400 mikrogramma)

Pillola wahda taf
800 mikrogramma
u tliet pilloli ta
200 mikrogramma
(doza totali ta’
kuljum: 2,800
mikrogramma

L-OGHLA
DOZA

W2 a2 -

PASS 8
Fllghadu:
Pillola wahda ta'
800 mikrogramma
u erba’ pillali ta'
200 mikrogramma
Filghaxija:
Fillola wahda ta’
800 mikrogramma
u erba’ plilol ta'
200 mikrogramma
(doza totali ta’ kuljum:
3.200 mikrogramma)

(i-pillall mhurmiex dags reall}

Matul il-fazi ta' titrazzjoni, jintuzaw biss il-qawwiet ta' 200 u 800 mikrogramma. Jekk ma tittollerax
id-doza, it-tabib jista' jnaqqas id-doza ghall-istadju ta' gabel.

e L-ewwel doza ta' Uptravi ghandha tittiehed dejjem filghaxija. Meta d-doza tinbidel, id-doza I-gdida
ghandha wkoll tittiehed I-ewwel filghaxija.

e Ser tinghata djarju sabiex jghinek izzomm kont tan-numru ta' pilloli li ghandek bzonn tiehu waqt il-
fazi tat-titrazzjoni. Uza |-kaxxi tad-djarju li jikkorrespondu mal-gawwa tal-pilloli li tiehu. Ghal kull
gawwa, id-djarju fih zewg kaxxi ghal kull jum ta' kura, wahda ghad-doza ta' filghodu u wahda
ghad-doza ta' filghaxija. Uza dawn il-kaxxi sabiex tikteb in-numru ta' pilloli li tiehu. F'kaz li ged
tuza lI-gawwa ta' 200 mikrogramma biss, il-pagni tad-djarju jidhru kif gej:
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Ladarba tkun ghaddejt mill-4 stadji ta' zieda fid-doza u tinsab fi stadju 5, inti ser tkun ged tiehu
kemm il-gawwa ta' 200 mikrogramma kif ukoll il-gawwa ta' 800 mikrogramma fl-istess hin. F'dan
il-kaz ghandek tirreferi ghal pagna tad-djarju li jmiss sabiex tghinek izzomm kont tan-numru ta‘

pilloli li tehtieg tiehu:
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Jekk waqt it-titrazzjoni jkollok diffikulta biex tittollera certi effetti sekondariji, it-tabib tieghek jista'
jnaqqaslek id-doza billi jnaggas n-numru ta' pilloli li tiehu. Jekk |-effetti sekondarji huma
maniggevoli wara t-tnaqgis tad-doza fi stadji, it-tabib tieghek jista' jiddeciedi li ghandek tibga' fuq
dik id-doza.

Ladarba tigi stabbilita doza xierqa ghalik (maghrufa bhala doza ta' manteniment), it-tabib jista’
jaghtik b'ricetta gawwa differenti tal-pillola Uptravi sabiex inti tkun tehtieg biss pillola wahda
filghodu u wahda filghaxija sabiex tiehu I-ammont tajjeb tal-medicina.

Jekk ikollok xi mistogsijiet rigward il-kura tieghek, jekk joghgbok ikkuntattja lit-tabib, lill-ispizjar
jew lill-infermier tieghek.

Informazzjoni ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha

Qabel ma jaghtu Uptravi b'ricetta, il-professjonisti tal-kura tas-sahha jridu jirregistraw mas-
sistema ta' access ikkontrollat tal-kumpanija.

Meta jaghtu Uptravi b'ricetta, il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom isegwu I-istruzzjonijiet
ipprovduti fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u I-materjal edukattiv ghal Uptravi (fuljett).

Uptravi huwa disponibbli bhala pilloli f'gawwiet differenti (200; 400; 600; 800; 1,000; 1,200;
1,400 u 1,600 mikrogramma). ll-kura ghandha tinbeda b'doza ta' 200 mikrogramma darbtejn
kuljum, u tittiehed bejn wiehed u iehor f'intervalli ta' 12-il siegha.

Jekk il-pazjent jittollera d-doza, id-doza tista' tizdied kull gimgha b'200 mikrogramma darbtejn
kuljum, sa massimu ta' 1,600 mikrogramma darbtejn kuljum. Wagqt it-titrazzjoni, jintuzaw il-
gawwiet ta' 200 u 800 mikrogramma. Ladarba doza ta' manteniment tkun giet stabbilita, tkun
tista' tinghata gawwa differenti b'ricetta sabiex il-pazjent jiehu pillola wahda darbtejn kuljum biss.
Jekk il-pazjenti ma jittollerawx id-doza, id-doza tista' tithnaggas ghall-istadju ta' qabel.

L-ewwel doza ta' Uptravi ghandha tittiehed dejjem filghaxija. Dan japplika wkoll ghal kwalunkwe
tibdil fid-doza.

Qabel ma jaghtu b'ricetta jew igassmu Uptravi, il-professjonisti tal-kura tas-sahha ghandhom
jaghtu lill-pazjenti gwida tat-titrazzjoni u djarju sabiex izommu kont tan-numru ta' pilloli li jiehdu.
Ghal kull jum u gawwa d-djarju fih zewg kaxxi sabiex il-pazjent jimmarka n-numru ta' pilloli li jiehu
filghodu u filghaxija.
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Aktar dwar il-medic¢ina

Uptravi huwa medicina uzata ghall-kura ta' adulti bi pressjoni gholja fl-arterji tal-pulmun (PAH,
pressjoni tad-demm gholja b'mod anormali fl-arterji tal-pulmun). II-PAH hija marda debilitanti fejn
ikun hemm tidjiq sostanzjali tal-vini tad-demm tal-pulmuni. Dan jikkaguna pressjoni gholja fil-vini li
jgorru d-demm mill-galb sal-pulmun, u jnagqgas lI-ammont ta’ ossignu li jkun jista’ jidhol fid-demm fil-
pulmun, u dan jaghmel I-ezercizzju fiziku iktar difficli.

Uptavi fih is-sustanza attiva selexipag.

Aktar taghrif dwar Uptravi jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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