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Ohjeet terveydenhuollon ammattilaisille ja paivakirja
Uptravia kayttaville potilaille

Toimenpiteet, joilla ehkaistaan viikoittaisesta annoksen suurentamisesta
johtuvat laékitysvirheet alkutitrausvaiheen aikana

Terveydenhuollon ammattilaisille, joiden odotetaan méaéarédavan ja jakelevan Uptravia (seleksipagi),
toimitetaan ohjeet, joilla varmistetaan, etta ladketta kaytetdadn asianmukaisesti. Potilaille annetaan
paivakirja, joka auttaa heitda muistamaan, mika annos on kulloinkin otettava. Laakarit voivat maarata
Uptravia vasta, kun he ovat rekisterdityneet Uptravia markkinoivaan yhtidon ja saaneet asianmukaiset
tiedot Uptravin turvallisesta ja tehokkaasta kaytosta.

Uptravi on laake, joilla hoidetaan aikuisten keuhkoverenpainetautia (PAH; epanormaalin korkea
verenpaine keuhkojen valtimoissa). Sita on saatavana tabletteina, jotka otetaan suun kautta.

Uptravi-hoitoon kuuluu alkutitrausvaihe. Siind potilas saa pienen aloitusannoksen, jota suurennetaan
vahitellen usean viikon ajan yllapitoannokseen, jota jatketaan pitk&n aikaa. Hoito tulisi aloittaa 200
mikrogramman annoksella kahdesti péivassa, aamulla ja illalla. Jos potilas sietdd annosta, laakari voi
suurentaa annosta joka viikko kahdesti paivassa otettavalla 200 pug:n annoksella enimmaisannokseen
saakka, joka on 1 600 ug kahdesti paivésséa. Jos potilas ei sieda annosta, laakéri voi pienentaa
annosta.

Uptravia on saatavana eri vahvuuksina (200; 400; 600; 800; 1 000; 1 200; 1 400 ja 1 600
mikrogrammaa). Kahdensadan mikrogramman annosta kaytetadn annoksen suurentamiseen ja
pienentadmiseen hitaasti titrauksen aikana. Kun yllapitoannos on saavutettu, muita vahvuuksia voidaan
kayttaa, jotta potilas voisi ottaa vain yhden tabletin aamulla ja yhden illalla sen sijaan, etta han
joutuisi ottamaan useita tabletteja jokaisella kerralla.

Se, etta Uptravia on saatavana eri vahvuuksina ja etta annosta muutetaan yleensa viikoittain
titrausvaiheen aikana, saattaa aiheuttaa potilaissa hAmmennysta ja laakitysvirheita ladkkeen
ottamisen aikana. Tama taas voi johtaa siihen, etta potilaat saavat liikaa (yliannoksen) tai lilan vahan
(lilan pienen annoksen) laaketta. Liian pieni annos voi pienentaa ladkkeen vaikutusta, kun taas
yliannos voi aiheuttaa sivuvaikutuksia, kuten paansarkya, ripulia, pahoinvointia ja oksentelua.

Tietoa potilaille

e Uptravia on saatavana eri vahvuuksina (200; 400; 600; 800; 1 000; 1 200; 1 400 ja 1 600
mikrogrammaa).
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kokanaisannos:

Aloitat hoidon ottamalla yhden 200 mikrogramman tabletin kahdesti paivassa, aamulla ja illalla

(noin 12 tunnin valein).

Jos siedat annosta, laakari suurentaa annostasi yleensa joka viikko kahdesti paivassa otettavalla
200 pg:n annoksella enimmaisannokseen saakka, joka on 1 600 pg kahdesti paivassa, seuraavan

kaavion mukaisesti:
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Titrausvaiheen aikana kaytetdan vain 200 ja 800 pg:n vahvuuksia. Jos et sieda annosta, ladkari voi

pienentda annosta edelliseen annokseen.

Ensimmainen Uptravi-annos on aina otettava illalla. Kun annosta muutetaan, ensimmaéinen uusi

annos on myos otettava ensin illalla.

Saat paivakirjan, johon voit merkitd, montako tablettia sinun taytyy ottaa titrausvaiheen aikana.
Kéayta paivakirjassa olevia ruutuja, jotka vastaavat ottamasi tablettien vahvuutta. Paivakirjassa on
joka vahvuudelle kaksi ruutua hoidon jokaista paivaa varten, yksi aamuannosta ja yksi ilta-annosta
varten. Merkitse naihin ruutuihin, montako tablettia otat. Jos kaytat vain 200 ug:n vahvuutta,

paivakirjan sivut nayttavat talta:
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Kun olet kaynyt lapi kaikki annoksen suurentamisen neljé vaihetta ja olet vaiheessa 5, otat seka
200 pg:n etta 800 ug:n vahvuuksia samaan aikaan. Silloin merkitset ottamiesi tablettien maaran

seuraavalle péaivakirjan sivulle:

Ohjeet terveydenhuollon ammattilaisille ja péivakirja Uptravia kayttaville potilaille
EMA/89167/2016

Sivu 2/4



VIKKO | Klrjolta holtovilkon numero mulstlin vasempaan yiikulmaan. VIKKS | Klrjolta holtovilkon numero mulstlin vasempaan yldkulmaan.

Kirjolta Joka pAlva mulstiin alla oleviin ruutulhin, kulnka monta tablettla otat aamulla Kirjolta Joka p&lvé mulstiin alla olevlin ruutulhin, kulnka monta tablettla otat aamulla
Jalllalla. Keskustelln 144karin tal holtajan kanssa . o Ja lllalla. Keskustelin 34karin tal holtajan kanssa
Pvm: Pvm: Pvm: Pvm: Pvm: Pvm: Pvm: Pvm: Pvm: Pvm: Pvm: Pvm: Pvm: Pvm:
200 200
5 mllf.mg 5 m\;(.mg
E uifenitenitenilen E - o - n
e ()OO0 0O e (OJ0O) )OO 0) 0
mikrog. ~ L —/‘ mikrag - —) _/ - _/ _/
@ a2 @ &
£ £ '

20000000 2000000

N

e Jos koet titrauksen aikana, etté tiettyja sivuvaikutuksia on vaikea sietdd, ladkarisi voi pienentaa
annosta vahentamalla ottamiesi tablettien maaraa. Jos sivuvaikutukset tuntuvat siedettavilta
annoksen pienentamisen jalkeen, ladkarisi voi paattaa, etta kaytat tata annosta tasta eteenpain.

e Kun sinulle sopiva annos on maaritetty (sitd kutsutaan yllapitoannokseksi), ladkari voi maarata eri
vahvuisen Uptravi-tabletin, jotta sinun tarvitsisi ottaa vain yksi tabletti aamulla ja yksi illalla
saadaksesi oikean maaran laaketta.

e Jos sinulla on kysyttavaa hoidostasi, kadnny laakarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

e Ennen Uptravin maaraamistéa terveydenhuollon ammattilaisten on rekisteroidyttéva yhtion
valvottua jakelua koskevaan jarjestelmaan.

e Uptravia maaratessaan terveydenhuollon ammattilaisten on noudatettava Uptravin
valmisteyhteenvedossa ja perehdytysmateriaalissa (ohjeissa) annettuja ohjeita.

e Uptravia on saatavana eri vahvuuksina (200; 400; 600; 800; 1 000; 1 200; 1 400 ja 1 600
mikrogrammaa). Hoito tulisi aloittaa 200 mikrogramman annoksella kahdesti paivassa, ja annokset
tulee ottaa noin 12 tunnin valein.

e Jos potilas sietd&d annosta, sitd voidaan suurentaa joka viikko kahdesti paivassa otettavalla 200
Hg:n annoksella enimmaisannokseen saakka, joka on 1 600 pg kahdesti paivassa. Titrausvaiheen
aikana kaytetaan 200 ja 800 pg:n vahvuuksia. Kun yllapitoannos on maaritetty, potilaalle voi
maarata eri vahvuuden, jotta hdnen tarvitsee ottaa vain yksi tabletti kahdesti paivassa. Jos potilas
ei sieda annosta, annosta voidaan pienentaé edellisessa vaiheessa kaytettyyn annokseen.

¢ Ensimmainen Uptravi-annos on aina otettava illalla. Taméa koskee myds kaikkia annoksen
muutoksia.

e Ennen Uptravin maaraamista tai jakelua terveydenhuollon ammattilaisten on annettava potilaille
titrausopas ja paivéakirja, johon ndama merkitsevat ottamiensa tablettien maaran. Paivakirjassa on
jokaiselle paivalle ja jokaiselle vahvuudelle kaksi ruutua, joihin potilas merkitsee, montako tablettia

han ottaa aamulla ja illalla.
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Lisatietoa laakevalmisteesta

Uptravi on laake, joilla hoidetaan aikuisten keuhkoverenpainetautia (PAH; epanormaalin korkea
verenpaine keuhkojen valtimoissa). Keuhkoverenpainetauti on invalidisoiva sairaus, johon liittyy
vakavaa keuhkojen verisuonten supistumista. Taman vuoksi sydamesté keuhkoihin verta tuovien
verisuonten paine nousee korkeaksi, jolloin veresta keuhkoihin paasevan hapen maara vahenee. Tama
vaikeuttaa fyysista aktiivisuutta.

Uptravin vaikuttava aine on seleksipagi.

Uptravia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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