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Edukativna broSura za zdravstvene radnike i dnevnik za
bolesnike koji uzimaju lijek Uptravi

Mjere za sprecavanje medikacijskih pogresaka usred povecanja doze na
tjednoj osnovi tijekom pocetne faze titracije

Zdravstveni radnici od kojih se oekuje da ¢e propisivati i dozirati lijek Uptravi (seleksipag) dobit ¢e
edukativnu bro3uru kako bi se osigurala ispravna primjena lijeka. Bolesnici ¢e dobiti dnevnik koji ¢e im
pomodi da se sjete koju dozu trebaju uzeti. Osim toga, svi oni koji propisuju lijekove moci ¢e
propisivati lijek Uptravi samo nakon Sto se registriraju u tvrtki koja lijek stavlja u promet te nakon Sto
dobiju odgovarajuce informacije o sigurnoj i djelotvornoj primjeni lijeka Uptravi.

Uptravi je lijek koji se primjenjuje u lijeCenju odraslih osoba s pluénom arterijskom hipertenzijom
(PAH, abnormalno visok krvni tlak u plu¢nim arterijama). Dostupan je u obliku tableta koje se uzimaju
putem usta.

Lijecenje lijekom Uptravi ukljucuje pocetnu fazu titracije u kojoj bolesnik dobiva malu pocetnu dozu
koja se postupno povecava tijekom nekoliko tjedana sve dok se ne dosegne doza odrZavanja koju
bolesnik dugoro¢no nastavlja uzimati. LijeCenje treba zapoceti dozom od 200 mikrograma koja se
uzima dvaput dnevno, ujutro i navecer. Ako bolesnik dobro podnosi dozu, lije¢nik je moze povecavati
svakoga tjedna za 200 mikrograma dvaput dnevno, do najvece dopustene doze od 1600 mikrograma
dvaput dnevno. Ako bolesnik ne podnosi dozu, lijecnik je moze smanjiti.

Lijek Uptravi dostupan je u razli¢itim jacinama (od 200, 400, 600, 800, 1000, 1200, 1400 i 1600
mikrograma). Tijekom faze titracije doza se povecava odnosno smanjuje za dozu jacine od 200
mikrograma. Nakon Sto se dosegne doza odrzavanja, mogu se primjenjivati ostale jacCine kako bi se
bolesnicima omogucilo da uzmu samo jednu tabletu ujutro i jednu navecer umjesto da svaki put
uzimaju viSe tableta.

S obzirom na to da je lijek Uptravi dostupan u razlicitim ja¢inama te da se doza obi¢no mijenja na
tjednoj osnovi tijekom faze titracije, u bolesnika koji uzimaju lijek moze doci do zabuna i pogresaka pri
primjeni. To moZe dovesti do toga da bolesnici prime previSe (predoziranje) ili premalo (nedovoljna
doza) lijeka. Uzimanje nedovoljnih doza moZze rezultirati nedjelotvornoscu lijeka, dok predoziranje
moze uzrokovati nuspojave kao Sto su glavobolja, proljev, mucnina i povracanje.
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Informacije za bolesnike

e Lijek Uptravi dostupan je u obliku tableta razlicitih jacina (od 200, 400, 600, 800, 1000, 1200,
1400 i 1600 mikrograma).

e LijeCenje zapocinjete jednom tabletom jacine 200 mikrograma koja se uzima dvaput dnevno,
ujutro i navecer (s razmakom od otprilike 12 sati).

e Ako dobro podnosite tu dozu, lije¢nik ¢e je povecavati svakoga tjedna za 200 mikrograma dvaput
dnevno, do najvece dopustene doze od 1600 mikrograma dvaput dnevno, kako je prikazano u
dijagramu u nastavku:

tKOJI su koraci? tableta od 200 mikregrama tableta od 800 mikrograma tableta od 200 mikrograma Egi‘f“
(Koristite u 5. - 8. koraku kako biste
Swaki korak doziranja traje otprilike 1 tedan smanjili broj tableta po dozi.) 5
'
_I_. 8. KORAK
& 7. KORAK Ujutro: jedna tableta
POCETNA vy __l_. 6. KORAK Ujutro: od 800 | detiri od
DOZA 5. KORAK Ujutro: jedna 200 mikrograma
4. KORAK Ujutro: jadna tableta tableta od 800 Naveler: jedna
— 3. KORAK Ujutro: Cetiri tablete od 800 | jedna od dvije 0d 200 tableta od 80O | tetir
2. KORAK Ujutro: tri tablete od ~ od 200 mikrograma 200 mikrograma mikrograma tableta od 800 i tri od 200 mikrograma
1. KORAK Ujutro: dvije tablete 200 mikrograma MNavedler: cetir Naveder: jedna MNaveéer: jedna od 200 mikrograma  (ykupna dnevna doza
Ujutre: jedna od 200 mikrograma NaveZer: tri tablete tablete od 200 tableta od 800 | jedna tableta od 800 {ukupna dnevna doza: 3200 mikrograma)
tableta od Naveter: dvije od 200 mikrograma mikrograma od 200 mikrograma dvije od 200 2800 mikrograma)
200 mikrograma tablete od 200 {ukups (ukupna (ukupna dnevna doza mikrograma
mikrograma dnevna doz dnevna doza 2000 mikrograma) (ukupna
{ukupna 1200 mikrograma) 1600 mikrograma) dnevna doza
dnevna doza 2400 mikrograma)
{ukupna 800 mikrograma)
dnevna doza:
400 mikrog: (Tablote nisu stvame voliting.)

Tijekom faze titracije primjenjuju se samo jacine od 200 i 800 mikrograma. Ako ne podnosite
odredenu dozu, lije¢nik ¢e je mozda smanjiti na prethodnu dozu.

e Prvu dozu lijeka Uptravi uvijek je potrebno uzeti navecer. Pri promjeni doze novu je dozu takoder
potrebno uzeti navecer.

e Dobit ¢ete dnevnik koji ¢e vam pomodi u pracenju broja tableta koje trebate uzeti tijekom faze
titracije. Koristite se onim okvirima u dnevniku koji odgovaraju jacinama tableta koje uzimate.
Dnevnik sadrZzava dva okvira za svaku jacinu za svaki dan lijeCenja, jedan za jutarnju i jedan za
vecernju dozu. Koristite se tim okvirima za zapisivanje broja tableta koje uzimate. Ako uzimate
samo tablete jacine 200 mikrograma, stranica u dnevniku za vas slucaj izgleda ovako:

TIEDAN  Svaki dan u kucice ispod upidite kollko ste tableta uzeli ujutro | naveder, 0 TEDAN  Zapidite redni broj tiedna lijefenja u gomiji jevi kut.
Razgovarao sam sa svalim lijénikom iil medicinskom sestrom Svaki dan u kucice ispod upidite koliko ste tableta uzeli ujutro | naveéer.
1 Razgovarao sam sa svaojim ljeénikom ili medicinskom sestrom
Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Daatum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum:
0
£ 200 v £ 200
3 mikrograma 3 mikrograma
5 200 4 200
S mikrograma s mikregrama
= >
Prvo uzimanje Uptravija treba bitl naveder Prvo uzimanje poveéane dozo Uptravija traba bitl navelor

nakon Sto prodete kroz Cetiri koraka povecanja doze i dosegnete peti korak, istodobno ¢ete uzimati

tablete jacine 200 i 800 mikrograma. U tom slucaju trebate pogledati sljedecu stranicu dnevnika
Sto ¢e vam pomodi u pracenju broja tableta koje trebate uzeti:
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mienan  Zapltite rednl broj tjedna Njelenja u gomjl ijevi kut TEDAN  Zapitite redni broj tiedna lijedenja u gornji lijevi kut.
Svakl dan u kucice kpod upitite kollko ste tableta uzell ujutro | naveder. Svaki dan u kuéice ispod upitite koliko ste tableta uzell ujutro | naveder.
Razgovarao sam sa svojim lijegnikom ili medicinskom sestrom Razgovarao sam £a svojim ljecnikom il medicinskom sestrom
Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Datum: Daturm:
200 200
o mikrograma o mikrograma
£ Fl /—| 1 ~— /—| 1 ~— H @ 1 1 7 1 ~ 1
S 800 1) 1 1 1) 1) 1 1 S 1) 1) 1 |1 1) 1) 1
mikrograma - [ - e — - - mikrograma — — — — — — —
® .0 @
»  Mikrograma & Mmikrograma
S e —_— — - — p— — o - - —_— _— - — R,
< g Iy ] s Ig b s e -
: ® 1 | 1 1 1 1 [ 1 1 s > 1 1 | 1 1 1 1 1
> 800 ) ) ) ) ) ) | 1) 800 ) ) ) ) )
mikrogramd .- L - . -' I . mikrograma - - - - - - -

o ako ste tijekom titracije tesko podnosili odredene nuspojave lije¢nik moze smanijiti va3u dozu
smanjenjem broja tableta koje uzimate. Ako moZete podnositi nuspojave nakon smanjenja doze,
lijeCnik moze odluciti da trebate ostati na toj dozi.

¢ Nakon uspostave odgovarajuce doze (poznate pod nazivom ,doza odrzavanja”) lije¢nik vam moze
propisati drugaciju jacinu tableta lijeka Uptravi tako da trebate uzimati samo jednu tabletu ujutro i
jednu navecer za primanje dovoljne kolicine lijeka.

e Ako imate bilo kakvih pitanja o lijeCenju, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj
sestri.

Informacije za zdravstvene djelatnike

e Prije propisivanja lijeka Uptravi zdravstveni radnici moraju se registrirati u sustav tvrtke s
ograni¢enim pristupom.

e Pri propisivanju lijeka Uptravi zdravstveni radnici trebaju slijediti upute navedene u saZetku opisa
svojstava lijeka i edukativnhom materijalu za lijek Uptravi (broSuri).

e Lijek Uptravi dostupan je u obliku tableta razlicitih jacina (od 200, 400, 600, 800, 1000, 1200,
1400 i 1600 mikrograma). LijeCenje treba zapoceti dozom od 200 mikrograma dvaput dnevno s
razmakom od otprilike 12 sati.

e Ako je bolesnik dobro podnosi, doza se moZe povecavati na tjednoj osnovi za 200 mikrograma
dvaput dnevno, do najvece dopustene doze od 1600 mikrograma dvaput dnevno. Tijekom faze
titracije primjenjuju se jacine od 200 i 800 mikrograma. Nakon dosezanja doze odrzavanja, lije¢nik
moze propisati drugaciju jacinu tako da bolesnik uzima samo jednu tabletu dvaput dnevno. Ako je
bolesnici ne podnose, doza moZe biti smanjena na prethodnu dozu.

e Prvu dozu lijeka Uptravi uvijek je potrebno uzeti navecer. To vrijedi za sve promjene doze.

e Prije propisivanja ili doziranja lijeka Uptravi zdravstveni radnici trebaju bolesnicima dati smjernice
o fazi titracije te dnevnik koji ¢e im pomodi u pracenju broja tableta koje uzimaju. Dnevnik
sadrzava dva okvira za svaki dan lijeCenja i svaku jacinu u kojima bolesnik oznacava broj tableta
koje uzima ujutro i navecer.
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Vise o lijeku

Uptravi je lijek koji se primjenjuje u lijeCenju odraslih osoba s pluénom arterijskom hipertenzijom
(PAH, abnormalno visok krvni tlak u pluénim arterijama). PAH je onesposobljavajuéa bolest pri kojoj
dolazi do suzenja krvnih zila u plu¢ima teskog stupnja. To dovodi do visokog krvnog tlaka u zilama
koje krv odvode iz srca u pluc¢a te smanjuje kolic¢inu kisika koji moze doprijeti u krv u plué¢ima sto
otezava fizicku aktivnost.

Lijek Uptravi sadrzi djelatnu tvar seleksipag.

Cjeloviti EPAR za lijek Uptravi nalazi se na internetskim stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003774/human_med_001970.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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