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Broszura edukacyjna dla personelu medycznego

i dzienniczek dla pacjentow stosujacych produkt Uptravi
Srodki zapobiegajace popetnianiu btedéw przy stosowaniu leku w zwigzku
z cotygodniowym zwiekszaniem dawki leku we wstepnej fazie dobierania
dawki

Osoby z personelu medycznego, ktére bedg przepisywaty i wydawaty produkt Uptravi (seleksypag)
otrzymaja broszure edukacyjng w celu zapewnienia prawidtowego stosowania tego leku. Pacjenci
otrzymaja dzienniczek, ktéry utatwi im okreslanie, jakg dawke nalezy przyjaé. Ponadto lekarze bedg
mogli przepisywa¢ produkt Uptravi dopiero wéwczas, gdy zarejestruja sie w firmie, ktéra wprowadza
na rynek ten lek, i otrzymaja odpowiednie informacje na temat bezpiecznego i skutecznego stosowania
produktu Uptravi.

Uptravi to lek stosowany w leczeniu oséb dorostych z tetniczym nadcisnieniem ptucnym (TNP,
nieprawidtowo podwyzszone cisnienie krwi w tetnicach ptucnych). Jest on dostepny w postaci tabletek
przyjmowanych doustnie.

Leczenie produktem Uptravi obejmuje poczatkowg faze dobierania dawki, podczas ktorej pacjent
otrzymuje niskg dawke poczatkowgq, stopniowo zwiekszang w okresie kilku tygodni do dawki
podtrzymujacej, ktorg nastepnie przyjmuje sie przez dtugi czas. Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki
200 mikrograméw dwa razy na dobe, rano i wieczorem. Jesli pacjent toleruje te dawke, lekarz moze
zwieksza¢ dawke co tydziern o 200 mikrogramow dwa razy na dobe, do maksymalnej dawki

1600 mikrograméw dwa razy na dobe. Jezeli pacjent nie toleruje leczenia, lekarz moze zmniejszy¢
dawke.

Produkt Uptravi jest dostepny w réznych mocach (200, 400, 600, 800, 1000, 1200, 1400

i 1600 mikrogramoéw). Moc 200 stuzy do stopniowego zwiekszania lub zmniejszania dawki leku

w okresie dobierania dawki. Po okresleniu dawki podtrzymujacej mozna stosowac pozostate moce
w celu umozliwienia pacjentom przyjmowania tylko jednej tabletki rano i jednej wieczorem zamiast
przyjmowania za kazdym razem wielu tabletek.

Fakt dostepnosci produktu Uptravi w réznych mocach oraz typowego cotygodniowego zmieniania
dawek leku w fazie dostosowania dawki moze by¢ przyczyna nieporozumien i bledéw w przyjmowaniu
leku przez pacjentow. Mogq one spowodowac, ze pacjent przyjmie zbyt duzg dawke (przedawkowanie)
lub zbyt matg dawke (niedostateczna ilo$¢) leku. Przyjmowanie zbyt matej dawki moze powodowac, ze
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leczenie bedzie nieskuteczne, natomiast przedawkowanie moze powodowac dziatania niepozadane,

takie jak béle glowy, biegunka, nudnosci i wymioty.

Informacje dla pacjentow

e Produkt Uptravi jest dostepny w postaci tabletek o réznej mocy (200, 400, 600, 800, 1000, 1200,

1400 i 1600 mikrogramoéw).

e Leczenie nalezy rozpoczac od przyjmowania jednej tabletki 200 mikrograméw dwa razy na dobe,

rano i wieczorem (w odstepie okoto 12 godzin).

e Jedli pacjent toleruje te dawke, lekarz bedzie zwiekszat dawke zazwyczaj co tydzien
0 200 mikrograméw dwa razy na dobe, do maksymalnej dawki 1600 mikrograméw dwa razy na

dobe, zgodnie z ponizszym schematem:
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Podczas fazy dostosowania dawki stosuje sie tylko tabletki o mocy 200 i 800 miligramoéw. Jezeli
pacjent nie toleruje leczenia, lekarz moze zmniejszy¢ dawke do poprzedniego poziomu.

e Pierwsza dawke leku Uptravi nalezy zawsze przyja¢ wieczorem. Po zmianie dawki nowga dawke

takze nalezy przyja¢ najpierw wieczorem.

e Pacjent otrzyma dzienniczek, ktéry utatwia okreslenie liczby tabletek, ktére nalezy przyjmowac
w fazie dostosowania dawki. Nalezy uzywac pél dzienniczka, ktére odpowiadajg mocom
przyjmowanych tabletek. Dzienniczek zawiera po dwa pola dla kazdej mocy na kazdy dzien
leczenia — jedno dla dawki porannej i jedno dla dawki wieczornej. Nalezy uzywac tych pél do
zapisania liczby przyjmowanych tabletek. W przypadku, gdy pacjent przyjmuje tylko tabletki
0 mocy 200 mikrogramow, strony dzienniczka wygladaja nastepujaco:
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§ Plerwsze przyjecie leku Uptrav] powinno nastapic wieczorem

20 TYDZIER Nalety zaplsac numar tygodnia leczenta w gérnym lewym rogu. 21

Codziennie nalety zapisywac w ponitszych polach liczbg tabletek przyjgtych rano i
wieczorem. Rozmawiatem/rozmawiatam 2 lekarzem lub plelegniarka w dndu
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§ Pierwsze przyjacie leku Uptravi powinno nastapié wieczorem
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Rano

Po przejsciu przez 4 etapy zwiekszania dawki, gdy pacjent jest w etapie 5, woéwczas bedzie
przyjmowat jednoczesnie tabletki o mocy 200 mikrograméw i 800 mikrogramow. W takim
przypadku nalezy uzywac nastepujacej strony dzienniczka, aby okresli¢ liczbe tabletek, ktére
nalezy przyjac:
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Codziennle nalezy zapisywad w ponizszych polach liczbg tabletek przyjatych rano | [ nalezy zapisywa< w ponizszych polach liczbg tabletek przyjetych ranc i
wieczorem. Rozmawiatem/rozmawiatam z lekarzem lub pielegniarkg w dniu wieczorem. Rozmawiatern/rozmawiatam z lekarzem lub pielagniarka w dniu
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Wieczorem (@

Jezeli w fazie dostosowania dawki wystgpig nadmierne dziatania niepozadane, wéwczas lekarz
moze zredukowac¢ dawke, zmniejszajac liczbe tabletek przyjmowanych przez pacjenta. Jezeli po
zmniejszeniu dawki dziatania niepozadane stajg sie akceptowalne, wéwczas lekarz moze
postanowié, ze pacjent pozostanie przy takiej dawce.

Po okresleniu odpowiedniej dawki dla danego pacjenta (zwanej dawkg podtrzymujaca) lekarz moze
przepisac tabletki leku Uptravi o innej mocy, aby pacjent moégt przyjmowac tylko jedng tabletke
rano i jedng wieczorem, zawierajace odpowiednig ilos¢ leku.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia nalezy kontaktowac sie z lekarzem, farmaceutq
lub pielegniarka.

Informacje dla personelu medycznego

Przed przepisaniem produktu Uptravi osoby z personelu medycznego muszg zarejestrowac sie
w systemie kontrolowanego dostepu producenta tego leku.

Przy przepisywaniu produktu Uptravi osoby z personelu medycznego powinny przestrzegac
instrukcji podanych w charakterystyce produktu leczniczego, a takze w materiatach edukacyjnych
dotyczacych produktu Uptravi (broszurze).

Produkt Uptravi jest dostepny w postaci tabletek o réznej mocy (200, 400, 600, 800, 1000, 1200,
1400 i 1600 mikrogramdw). Leczenie nalezy rozpocza¢ od dawki 200 mikrograméw dwa razy na
dobe, przyjmowanej w odstepie okoto 12 godzin.

Jesli pacjent toleruje te dawke, mozna zwiekszac ja co tydzien o 200 mikrogramow dwa razy na
dobe, do maksymalnej dawki 1600 mikrogramoéw dwa razy na dobe. Podczas fazy dostosowania
dawki stosuje sie tabletki o mocy 200 i 800 miligramdéw. Po okresleniu dawki podtrzymujacej
mozna przepisac tabletki o innej mocy, tak aby pacjent przyjmowat tylko jedng tabletke dwa razy
na dobe. Jezeli pacjent nie toleruje dawki, mozna jg zmniejszy¢ do poprzedniego poziomu.

Pierwszg dawke leku Uptravi nalezy zawsze przyjac¢ wieczorem. Dotyczy to réwniez jakichkolwiek
zmian dawki.
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e Przed przepisaniem lub wydaniem produktu Uptravi osoby z personelu medycznego powinny
przekazac¢ pacjentom instrukcje dostosowania dawki oraz dzienniczek, aby utatwi¢ im okreslenie
liczby przyjmowanych tabletek. Dzienniczek zawiera po dwa pola na kazdy dzien dla kazdej mocy;
pacjent moze zaznaczac w tych polach liczbe tabletek przyjmowanych rano i wieczorem.

Wiecej informacji o leku

Uptravi to lek stosowany w leczeniu oséb dorostych z tetniczym nadcisnieniem ptucnym (TNP,
nieprawidtowo podwyzszone cisnienie krwi w tetnicach ptucnych). TNP jest ostabiajgcg organizm
chorobga, w ktérej wystepuje znaczne zwezenie naczyn krwionosnych w ptucach. Prowadzi to do
wzrostu cisnienia krwi w naczyniach, ktorymi krew ptynie z serca do ptuc, a takze zmniejszenia ilosci
tlenu, ktéry moze dostac sie do krwi w ptucach, co ogranicza aktywnos¢ fizyczna pacjenta.

Lek Uptravi zawiera substancje czynng seleksypag.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Uptravi znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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