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Informationsbrochure til sundhedspersoner og dagbog til
patienter, der bruger Uptravi

Foranstaltninger til at forhindre fejlmedicinering i forbindelse med ugentlige
dosisforggelser i den indledende titreringsfase

De sundhedspersoner, der forventes at ordinere og udlevere Uptravi (selexipag), vil fa udleveret en
informationsbrochure for at sikre, at medicinen bruges korrekt. Patienterne vil fa en dagbog, der skal
hjeelpe dem med at huske, hvilken dosis de skal tage. Derudover vil de ordinerende laeger fgrst kunne
udskrive Uptravi, nar de er blevet registreret hos den virksomhed, der markedsfgrer Uptravi, og har
modtaget den relevante information om sikker og effektiv brug af leegemidlet.

Uptravi er et leegemiddel, der anvendes til at behandle voksne patienter med pulmonal arteriel
hypertension (unormalt hgjt blodtryk i lungernes arterier). Leegemidlet f&s som tabletter, der tages
gennem munden.

Behandling med Uptravi omfatter en indledende titreringsfase, hvor patienten modtager en lav
startdosis, der gradvist gges over flere uger op til en vedligeholdelsesdosis, der fastholdes i lang tid.
Behandlingen bgr startes med en dosis p& 200 mikrogram to gange dagligt (morgen og aften). Hvis
patienten taler dosen, kan laegen gge den ugentligt med 200 mikrogram morgen og aften, op til en
maksimal dosis pa 1 600 mikrogram to gange dagligt. Hvis patienten ikke taler dosen, kan laegen
nedseette den.

Uptravi fas i forskellige styrker (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400 og 1 600 mikrogram).
Styrken pa 200 mikrogram anvendes til at trappe dosis langsomt op og ned under titrering. Nar
vedligeholdelsesdosen er fastlagt, giver de andre styrker patienten mulighed for at ngjes med én tablet
morgen og aften i stedet for at skulle tage flere tabletter hver gang.

Det faktum, at Uptravi fas i forskellige styrker, og at dosen typisk skifter hver uge i titreringsfasen, kan
medfgre forvirring og fejl hos patienterne, nar de skal tage deres medicin. Dermed kan patienterne fa
enten for meget (overdosis) eller for lidt (underdosis) af medicinen. Underdosering kan medfgre
manglende virkning, hvorimod overdosering kan medfare bivirkninger sdsom hovedpine, diarré,
kvalme og opkastning.

Information til patienter

e Uptravi fas som tabletter i forskellige styrker (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400 og
1 600 mikrogram).
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Til at starte med far du én tablet pd 200 mikrogram to gange dagligt (morgen og aften med ca.

12 timers mellemrum).

Hvis du taler denne dosis, vil l&egen gge den én gang om ugen med 200 mikrogram morgen og

aften, op til en maksimal dosis pa 1 600 mikrogram to gange dagligt som vist i falgende diagram:

800 mikrogram-tablet

CAnvendes pd brin 5 til og med 8 for at
nodsantte antaliet of tabotter, der skal
anwendes o, dosis)

t Hvad er trinene™?

Hvert dosistrin varer cirka | uge

200 mikrogram-tablat

STARTDOSIS _|_° TRIN &
vy S e TRIN 5 Morgen: En 800 og
' —I_ TRIN 4 Morgen: En 800 og to 200 mikrogram-
: TRIN 3 Morgen: Fire &n 200 mikrogram- tabletter
TRIN 2 Morgen; Tre 200 mikrogram- tablet Aften: En 800 og
TRIN1 Mergen: To 200 mikregram- tabletter Aften: En 800 ogen  to 200 mikrogram-
Morgen: En 200 mikrogram- tabletter Aften: Fire 200 mikrogram-tablet tablatter
200 mikrogram- tabletter Aften: Tre 200 mikrogram- :
tablet Aften: To 200 mikregram- tabletter (Total daglig dosls: (Total daglig dosis:
Aften: En 200 mikrogram- tabletter 2.000 mikrogram) 2,400 mikrogram)
200 mikrogram- tabletter (Total daglig dosis:
tablet {Total daglig dosis: 1600 mikrogram)

(Total daglig dosis:
800 mikrogram)

1.200 mikrogram)
{Total daglig dosis:

400 mikragram)

200 mikrogram-tablat

TRIN 7
Morgen: En 800 og
tre 200 mikrogram-

tabletter

Aften: En BOO og
tre 200 mikrogram-
tabletter

(Total daglig dosis:
2,800 mikrogram}

H@JESTE
DOSIS

e Y

TRIM &
Morgen: En 800 og
fire 200 mikrogram-

tabletter

Aften: En 800 og
fire 200 mikrogram-
tabletter

(Total daglig dosis:
3.200 mikrogram)

(Tabletterne af ikke gengivet | naturlig starrelsa)

| titreringsfasen anvendes kun styrkerne 200 mikrogram og 800 mikrogram. Hvis du ikke taler
dosen, kan laegen seette den ned til det forrige niveau.

Den farste dosis af Uptravi skal altid tages om aftenen. Nar dosen aendres, bgr den nye dosis ogsa
tages om aftenen fgrste gang.

Du far en dagbog til at hjeelpe dig med at holde styr p& det antal tabletter, som du skal tage i
titreringsfasen. Brug de felter i dagbogen, der svarer til den tabletstyrke, som du skal tage.
Dagbogen indeholder for hver styrke to felter for hver dag i behandlingen (én for morgendosen og
én for aftendosen). Brug disse felter til at notere det antal tabletter, som du tager. Hvis du kun
bruger 200 mikrogram-styrken, ser siderne i dagbogen sadan her ud:

USENE.  Motér hver dag | felterne nedenfor hvar mange tabletter, du tager om margenen

og om aftenen.
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Det ferste Indtag af Uptravl skal vaere om aftenen Det ferste Indtag af en eget dosls Uptravi skal vare om aftenen

Nar du har veeret gennem de fire trin med ggning af dosen og er pa trin 5, skal du tage bade
200 mikrogram- og 800 mikrogram-tabletten pa samme tid. Du skal nu anvende den fglgende side
i dagbogen for at holde styr pa det antal tabletter, som du skal tage.
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e Hvis du under titreringen oplever bivirkninger, som du har svaert ved at tale, kan lsegen seette
dosen ned ved at reducere det antal tabletter, som du skal tage. Hvis du bedre kan klare
bivirkningerne efter nedseettelsen af dosen, kan lsegen vurdere, at du skal blive pa denne dosis.

e Nar den dosis, der passer til dig, er blevet fastlagt ("vedligeholdelsesdosen™), kan din leege
udskrive en anden styrke af Uptravi-tabletter, sa du kan ngjes med at tage én tablet om morgenen
og én om aftenen for at fa den rette maengde medicin.

e Spgrg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
Information til sundhedspersoner

e Fogr sundhedspersoner kan ordinere Uptravi, skal de registreres i virksomhedens
adgangskontrolsystem.

e De ordinerende laeger skal fglge vejledningen i produktresuméet og informationsbrochuren for
Uptravi.

e Uptravi fas som tabletter i forskellige styrker (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400 og
1 600 mikrogram). Behandlingen bgr startes med en dosis pa 200 mikrogram to gange dagligt
med cirka 12 timers mellemrum.

e Huvis patienten taler dosen, kan dosen gges én gang om ugen med 200 mikrogram morgen og
aften, op til en maksimal dosis pa 1 600 mikrogram to gange dagligt. | titreringsfasen anvendes
styrkerne 200 mikrogram og 800 mikrogram. Nar en vedligeholdelsesdosis er fastlagt, kan der
udskrives en ny styrke, sé patienten kan ngjes med at tage én tablet to gange dagligt. Hvis
patienten ikke taler dosen, kan den seettes ned til det forrige niveau.

e Den fgrste dosis af Uptravi skal altid tages om aftenen. Dette geelder ogsa ved sendring af dosen.

e Fgr ordinering og udlevering af Uptravi skal sundhedspersonerne give patienterne en
titreringsvejledning og en dagbog, der kan hjeelpe dem med at holde styr pa det antal tabletter,
som de skal tage. Dagbogen indeholder for hver dag og hver styrke to felter, hvor patienten kan
notere det antal tabletter, som han/hun tager morgen og aften.

Yderligere information om lsegemidlet

Uptravi er et lsegemiddel, der anvendes til at behandle voksne patienter med pulmonal arteriel
hypertension (unormalt hgjt blodtryk i lungernes arterier). Pulmonal arteriel hypertension er en
invaliderende sygdom, hvor der sker en alvorlig forsneevring af blodkarrene i lungerne. Det giver
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forhgjet blodtryk i de kar, der fgrer blodet fra hjertet til lungerne, og reducerer den meaengde ilt, der
kommer ind i blodet i lungerne, hvilket vanskeligger fysisk aktivitet.

Uptravi indeholder det aktive stof selexipag.

Yderligere oplysninger om Uptravi findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Informationsbrochure til sundhedspersoner og dagbog til patienter, der bruger Uptravi
EMA/89167/2016 Side 4/4


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

	Information til patienter
	Information til sundhedspersoner
	Yderligere information om lægemidlet

