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Informacni brozura pro zdravotnické pracovniky a denik
pro pacienty, kteri uzivaji pripravek Uptravi

Opatreni k zabranéni chyb pri podavani lIéCivého pripravku vzniklych

v dUsledku zvy$ovani tydenni ddvky b&hem podateéni titraéni faze

Aby bylo zajisténo spravné pouzivani pfipravku Uptravi (selexipag), obdrzi zdravotnicti pracovnici, ktefi
budou tento IéCivy pFipravek predepisovat a vydavat, informacni brozuru. Pacienti obdrzi denik, ktery
jim pomUzZe pamatovat si, jakou davku pfipravku maji uzit. Predepisujici 1ékafi budou navic moci
pripravek Uptravi predepsat az poté, co se zaregistruji u spolecnosti dodavajici pfipravek Uptravi na trh
a obdrzi nalezité informace o bezpec¢ném a Ucinném pouzivani tohoto Iécivého pfipravku.

Uptravi je IéCivy pripravek pouzivany k 1é¢bé dospélych s plicni arteridlni hypertenzi (PAH, abnormalné
vysoky krevni tlak v plicnich arteriich). Je k dispozici ve formé tablet a uziva se Usty.

Lécba pripravkem Uptravi zahrnuje pocatecni titracni fazi, kdy pacient dostava nizkou zahajovaci
davku, kterd se b&hem nékolika tydn{ postupné zvy&uje az na udrzovaci davku, jeZ se pak uziva
dlouhodobé. Lé¢ba by méla byt zahajena davkou 200 mikrogram( dvakrat denné&, rano a vecer. Pokud
pacient davku snasi, mize |ékar zvyS$ovat davku v tydennich intervalech o 200 mikrogram@ dvakrat
denné az na maximalni davku 1 600 mikrograml dvakrat denné. Pokud pacient davku netoleruje,
maze ji Iékaf snizit.

Pripravek Uptravi je k dispozici v rizné sile (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400 a 1 600
mikrogramQ). K pomalému navy3ovani nebo snizovani davky b&hem titrace se pouziva tableta o sile
200 mikrogram{. Jakmile je dosazeno udrzovaci davky, Ize pouzit tablety jiné sily tak, aby pacient
misto neékolika tablet uZival pouze jednu tabletu rano a jednu vecer.

Skuteénost, Ze pfipravek Uptravi je k dispozici v tabletach o rlznych silach a Ze se b&hem titraéni faze
davka méni obvykle v tydennich intervalech, mize byt matouci a mdze vést k chybnému uzivani
lé¢ivého pFipravku pacientem. V dlsledku toho by se mohlo stat, Ze pacienti budou uZivat pfili§ mnoho
(predavkovani) nebo pFili§ malo (nedostateéna davka) pFipravku. Nedostate¢na davka pFipravku mize
vést ke snizeni Ucinnosti, predavkovani zase mize zplsobit nezadouci G¢inky jako bolest hlavy,
prdjem, nauzea a zvraceni.

Informace pro pacienty

o Piipravek Uptravi je k dispozici ve formé tablet o rlizné sile (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200,
1 400 a 1 600 mikrograma).
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e LécCbu zahdjite jednou 200mikrogramovou tabletou dvakrat dennég, rano a vecer (s odstupem
pFiblizné 12 hodin).

e Pokud tuto davku budete snaset, vas Iékar bude tuto davku zvysSovat obvykle kazdy tyden
0 200 mikrogrami dvakrat denné aZz na maximalni dadvku 1 600 mikrogramt dvakrat dennég, jak je
podrobné uvedeno v nasledujicim diagramu:

Jaké jsou to kroky? . 800mikregrameva tabieta NEJVYSSI
t J }-’ 200mikregrameovi tableta (Pouzijte u kroku 5 a2 8, aby se snizi 200mikrogrameovd tableta DAVKA
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V prubéhu titracni faze se pouziva sila pripravku pouze 200 a 800 mikrogramu. Pokud davku
netolerujete, mdze |ékaf davku snizit na pfedchozi Grovef.

e Prvni davka pfipravku Uptravi by se méla vzdy uzivat vecer. Pfi zméné davky by se méla nova
davka poprvé uzit rovnéz vecer.

e Obdrzite denik, diky némuz budete snadné&ji sledovat pocet tablet, které mate v pribé&hu titraéni
faze uZivat. Pouzijte policka v deniku, ktera odpovidaji sile tablet, které uzivate. V deniku jsou pro
kazdou silu pripravku kazdého dne |Iécby dvé policka, jedno pro ranni davku a druhé pro vecerni
davku. Do téchto policek zaznamenejte pocet tablet, které uzivate. V pripadé, Zze uzivate pouze
200mikrogramovou silu, vypadaji stranky deniku nasledovné:

ngsn Kaidy den zapite, kolik tablet ufijete rdno a weler, 20 YYeDEN Zaplite podet tydnd leby v harmim levém rohu.
i Dne jsem hovefil/a se svym Iékafem nebo zdravetni sestrou ? Kaidy den zapiite do politek uvedenych nize, kolik tablet jste uZil/a rdino a veder.
.l_ o Dne jsem havoFil/a se svym Ekafém nebo zdravotni sestrou.
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Poté, co jste prosli 4 kroky navy$ovani davky a jste u kroku 5, budete soucasné uzivat silu
pripravku jak 200 mikrogramd, tak 800 mikrogrami. V takovém pfipadé se fidte nasledujici
strankou deniku, jeZ vdam pomuze sledovat pocet tablet, které mate uZit:
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TipEN  Zapiste potet tydnd lécby v harnim levém rohu. 30| TYGEM  Zapiste potet tydnd l6cby v homim levém rohu. 31

KaZdy den zapiite do politek uvedenych nize, kolik tablet ste uZil/a rano a veder, x KaZdy den zapiite do politek uvedenych niZe, kolik tablet jste uZil/a ranoc a veder.
Dne fsem hovofil/a se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, Dne jsem hovefil/a se swym kafem nebo zdravotni sestrou,
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Akar snizit

o Pokud je pro vas obtizné snaset nékteré nezadouci Gcinky bé&hem titrace, mize vas |
i ucinky

davku snizenim poctu tablet, které uzivate. Pokud jsou po snizeni davky nezadouc
zvladnutelné, mizZe vas Iékafl rozhodnout, Ze budete nadale uzivat tuto davku.

o Jakmile dosdhnete pro vas vhodné davky (oznacované jako udrzovaci ddvka), mGze vdm |ékaFr
predepsat jinou silu tablety pfipravku Uptravi, abyste pfi spravném davkovani uzival(a) pouze
jednu tabletu rano a jednu tabletu vecer.

e Mate-li k |é¢bé jakékoli dotazy, obratte se na svého Iékafe, Iékarnika nebo zdravotni sestru.

Informace pro zdravotnické pracovniky

Pfed predepsanim pfipravku Uptravi se zdravotniCti pracovnici musi zaregistrovat v systému
spolecnosti pro fizenou distribuci pripravku.

e Zdravotnicti pracovnici by se pfi pfedepisovani pfipravku Uptravi méli ridit pokyny, které jsou
uvedeny v souhrnu udajli o pfipravku a v informaéni brozufe pro piipravek Uptravi.

e Pipravek Uptravi je k dispozici ve formé tablet o rdzné sile (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200,
1 400 a 1 600 mikrogram{). Lé&ba by méla byt zahajena davkou 200 mikrogrami dvakrat denné
s odstupem pfiblizné 12 hodin.

e Pokud pacient davku snasi, zvysuje se v tydennich intervalech o 200 mikrogramt dvakrat denné az
na maximalni davku 1 600 mikrogramt dvakrat denné&. B&hem titrace se pouziva sila pripravku
200 a 800 mikrogram{. Po dosaZzeni udrzovaci davky Ize piredepisovat tablety o jiné sile tak, aby
pacient uzival pouze jednu tabletu dvakrat denné. Pokud pacient davku netoleruje, je nutné ji
snizit na predchozi Uroven.

e Prvni davka pripravku Uptravi by se méla vzdy uzivat vecer. To rovnéz plati pro jakékoliv zmény
v davkovani.

e Pred predepsanim nebo vydanim pFipravku Uptravi by zdravotnicti pracovnici méli pacientdim
predat privodce titraci a titra¢ni denik, které jim pomdzou sledovat pocet uzivanych tablet.
V deniku jsou pro kazdy den a kazdou silu pfipravku dvé policka, do kterych pacient zapiSe pocet
tablet, které uZiva rano a vecer.
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Vice o lécivém pripravku

Uptravi je IéCivy pripravek pouzivany k 1é¢bé dospélych s plicni arteridlni hypertenzi (PAH, abnormalné
vysoky krevni tlak v plicnich arteriich). PAH je zeslabujici onemocnéni, pfi némz dochazi k zavaznému
zGzeni krevnich cév v plicich. To zplsobuje vysoky krevni tlak v cévach, které pFivadéji krev ze srdce
do plic, a snizuje mnozstvi kysliku, ktery se v plicich mize dostat do krve, ¢imz ztézuje fyzickou
aktivitu.

Pripravek Uptravi obsahuje IéCivou latku selexipag.

Dalsi informace o pripravku Uptravi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Informacni brozura pro zdravotnické pracovniky a denik pro pacienty, ktefi uzivaji
pfipravek Uptravi
EMA/89167/2016 strana 4/4


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Informace pro pacienty
	Informace pro zdravotnické pracovníky
	Více o léčivém přípravku

