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Utbildningsbroschyr for vardpersonal och dagbok for
patienter som anvander Uptravi

Atgarder for att forhindra medicineringsfel till foljd av dosokningar varje
vecka under den inledande titreringsfasen

Vardpersonal som férvantas forskriva och lamna ut Uptravi (selexipag) kommer att fa en
utbildningsbroschyr for att sakerstélla att lakemedlet anvands pa ratt satt. Patienterna kommer att fa
en dagbok som hjalp for att komma ihag vilken dos de ska ta. De forskrivande lakarna kommer
dessutom bara att kunna forskriva Uptravi efter att de gjort en registrering hos foretaget som
marknadsfér Uptravi och mottagit lamplig information om hur Uptravi anvands sakert och effektivt.

Uptravi ar ett lakemedel som anvéands for att behandla vuxna med pulmonell arteriell hypertension
(PAH, onormalt hégt blodtryck i lungornas artarer). Det finns som kapslar som ska tas genom munnen.

Behandlingen med Uptravi innefattar en inledande titreringsfas, under vilken patienten far en lag
startdos som gradvis hojs under flera veckor till en underhallsdos som sedan ges under en langre
period. Behandlingen ska inledas med en dos pa 200 mikrogram tva ganger om dagen, pa morgonen
och péa kvallen. Om patienten tolererar dosen kan lakaren 6ka den varje vecka med 200 mikrogram tva
ganger om dagen, upp till maximalt 1 600 mikrogram tva ganger om dagen. Om patienten inte
tolererar dosen kan lakaren behéva sénka den.

Uptravi finns i olika styrkor (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400 och 1 600 mikrogram). Styrkan
pa 200 mikrogram anvands for att lAngsamt stegra och trappa ner dosen under titreringen. Efter att
underhallsdosen har faststallts kan de andra styrkorna anvandas for att lata patienterna bara ta en
tablett pa morgonen och en p& kvéllen, i stallet for flera tabletter varje gang.

Att Uptravi finns i olika styrkor och att dosen vanligtvis 4ndras en gang i veckan under titreringsfasen
kan leda till férvirring hos patienterna, och till att de gor fel nér de tar lakemedlet. Detta kan i sin tur
leda till att patienterna antingen far for mycket (6verdosering) eller for lite (underdosering) lakemedel.
Underdosering kan leda till bristande effekt, medan éverdosering kan leda till biverkningar sdsom
huvudvark, diarré, illamaende och krakningar.

Information till patienter

e Uptravi finns som tabletter i olika styrkor (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400 och 1 600
mikrogram).
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e Du kommer att bérja behandlingen med en tablett pa 200 mikrogram tva ganger om dagen, pa

morgonen och pa kvallen (med cirka 12 timmars intervall).

e Om du tolererar denna dos kommer ldkaren i normala fall att 6ka dosen varje vecka med 200
mikrogram tva ganger om dagen, upp till hégst 1 600 mikrogram tva ganger om dagen enligt

diagrammet.
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(Tablettarna visas inke naturlig storak.)

Under titreringsfasen anvands bara styrkorna p& 200 och 800 mikrogram. Om du inte tolererar
dosen kan lakaren sanka den till det foregadende steget.

e Den forsta dosen med Uptravi ska alltid tas pa kvallen. Nar dosen &ndras ska den nya dosen ocksa

forst tas pa kvallen.

e Du kommer att fa en dagbok som hjalper dig halla reda pa antalet tabletter du behdver ta under
titreringsfasen. Anvand de dagboksrutor som motsvarar styrkan pa tabletterna du tar. For varje
styrka har dagboken tva rutor for varje behandlingsdag, en fér morgondosen och en for
kvéllsdosen. Anvand dessa rutor for att skriva ner antalet tabletter du tar. Om du bara anvander

styrkan pa 200 mikrogram ser dagbokssidorna ut s har:
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Det férsta Intaget av Uptravl bér ske pa kvillen Det férsta Intaget av en 8kad dos Uptravl bér ske pa kvillen

Efter att du har gatt igenom de fyra stegen av 6kande dos och befinner dig vid steg 5, kommer du
att ta bade styrkan pa 200 mikrogram och 800 mikrogram samtidigt. | sa fall bor du anvanda
foljande dagbokssida for att fa hjalp med att halla reda pa antalet tabletter du behover ta:
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Om vissa biverkningar ar svara att tolerera under titreringen kan din lakare sanka dosen genom att
minska antalet tabletter som du tar. Om biverkningarna ar hanterbara efter att dosen har trappats
ner kan lakaren besluta att du bor stanna kvar pa den dosen.

Efter att en lamplig dos faststallts for dig (kallas for underhallsdosen) kan lakaren forskriva en
annan styrka av Uptravi-tabletten sa att du bara behéver ta en tablett pA morgonen och en pa
kvallen for att fa ratt mangd lakemedel.

Kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du har fragor som rér behandlingen.

Information till sjukvardspersonal

Innan Uptravi forskrivs maste vardpersonalen gora en registrering i foretagets system for
kontrollerad tillgang.

Nar vardpersonalen forskriver Uptravi ska de folja anvisningarna i produktresumén och
utbildningsmaterialet for Uptravi (broschyr).

Uptravi finns som tabletter i olika styrkor (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400 och 1 600
mikrogram). Behandlingen ska inledas med en dos pa 200 mikrogram tva ganger om dagen, med
cirka 12 timmars intervall.

Om patienten tolererar dosen kan den 6kas varje vecka med 200 mikrogram tva ganger om dagen,
upp till maximalt 1 600 mikrogram tva ganger om dagen. Under titreringen anvands styrkorna 200
och 800 mikrogram. Efter att underhallsdosen har faststallts kan en annan styrka forskrivas sa att
patienten bara tar en enda tablett tvd gdnger om dagen. Om patienten inte tolererar dosen kan
den sankas till det féregaende steget.

Den forsta dosen med Uptravi ska alltid tas pa kvallen. Detta galler aven alla forandringar av
dosen.

Innan Uptravi forskrivs eller delas ut ska vardpersonalen ge patienterna en titreringsvagledning
och dagbok for att hjalpa dem med att halla reda pa antalet tabletter de tar. Dagboken innehaller
tva rutor for varje dag och varje styrka som patienten kryssar i for att markera antalet tabletter de
tar pa morgonen och kvillen.
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Mer om lakemedlet

Uptravi ar ett lakemedel som anvéands for att behandla vuxna med pulmonell arteriell hypertension
(PAH, onormalt hogt blodtryck i lungornas artarer). PAH ar en forsvagande sjukdom dér det finns en
allvarlig fortrangning i lungornas blodkarl. Detta leder till hégt blodtryck i de k&arl som transporterar
blodet fran hjartat till lungorna. Trycket minskar den mangd syre som kan komma in i blodet i
lungorna och forsvarar darmed fysisk aktivitet.

Uptravi innehaller den aktiva substansen selexipag.

Mer information om Uptravi finns pd EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports.
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