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Brosura educationala pentru profesionistii din domeniul
sanatatii si jurnal pentru pacientii care iau Uptravi

Masuri de prevenire a erorilor de medicatie cauzate de maririle saptamanale
ale dozelor in timpul fazei initiale de crestere treptata a dozelor

Profesionistii din domeniul sanatatii care urmeaza sa prescrie si sa elibereze Uptravi (selexipag) vor
primi o brosura educationala pentru asigurarea utilizarii corecte a medicamentului. Pacientii vor primi
un jurnal care s3 i ajute sd-si aminteascd ce doza trebuie s ia. in plus, medicii care prescriu
medicamentul vor putea sa prescrie Uptravi numai dupa ce se vor inregistra la compania care
comercializeaza medicamentul si dupa ce vor primi informatii adecvate privind utilizarea acestuia in
conditii de siguranta si eficacitate.

Uptravi este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea pacientilor adulti cu hipertensiune
arteriala pulmonara (HTAP, tensiune arteriald anormal de mare in arterele plamanilor). Acesta este
disponibil sub forma de comprimate cu administrare orala.

Tratamentul cu Uptravi cuprinde o faza initiala de crestere treptata a dozelor, in care pacientul
primeste o doza initiala redusa ce este marita treptat pe parcursul mai multor saptamani, pana la
stabilirea unei doze de intretinere care este mentinuta pe termen lung. Tratamentul trebuie initiat cu o
doza de 200 micrograme de doua ori pe zi, dimineata si seara. Daca pacientul tolereaza doza, medicul
poate sa o mareasca in fiecare saptamana cu 200 micrograme de doua ori pe zi, pana la maximum

1 600 micrograme de doua ori pe zi. Daca pacientul nu tolereaza doza, medicul o poate reduce.

Uptravi este disponibil in concentratii diferite (200, 400, 600, 800, 1 000, 1 200, 1 400 si

1 600 micrograme). Concentratia de 200 micrograme se utilizeaza pentru marirea si reducerea lenta a
dozei in timpul fazei de crestere treptatd a dozelor. Odata ce a fost stabilita doza de intretinere,
celelalte concentratii se pot utiliza pentru a permite pacientilor sa ia numai un comprimat dimineata si
unul seara, in loc sa ia de fiecare data mai multe comprimate.

Faptul cd Uptravi este disponibil in diferite concentratii si ca, in general, doza este modificata
saptamanal in timpul fazei de crestere treptata a dozelor poate sa provoace confuzie si sa induca in
eroare pacientii atunci cand iau medicamentul. Rezultatul poate fi acela ca pacientii primesc o
concentratie prea mare de medicament (supradozaj) sau prea mica (subdozaj). Subdozajul poate avea
ca rezultat lipsa efectului, in timp ce supradozajul poate determina aparitia unor efecte secundare, de
exemplu dureri de cap, diaree, greata si varsaturi.
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Informatii pentru pacienti

e Uptravi este disponibil sub forma de comprimate de diferite concentratii (200, 400, 600, 800,
1 000, 1 200, 1 400 si 1 600 micrograme).

e Veti incepe tratamentul cu un comprimat de 200 micrograme de doua ori pe zi, dimineata si seara

(la un interval de aproximativ 12 ore).

e Daca tolerati aceasta doza, medicul dumneavoastra o va mari, de obicei o data pe saptamana, cu
200 micrograme de doua ori pe zi, pana la doza maxima de 1 600 micrograme de doua ori pe zi,

conform detaliilor din urmatoarea diagrama:
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Tn timpul fazei de crestere treptatd a dozelor se utilizeazd numai concentratiile de 200 si
800 micrograme. Daca nu tolerati doza, medicul o poate reduce, revenind la pasul anterior.

e Prima doza de Uptravi trebuie luata intotdeauna seara. Atunci cand doza este modificata, noua

doza trebuie administrata prima data tot seara.

e Veti primi un jurnal care sa va ajute sa urmariti numarul de comprimate pe care trebuie sa le luati
in timpul fazei de crestere treptata a dozelor. Utilizati casutele din jurnal corespunzatoare
concentratiei comprimatelor pe care le luati. Pentru fiecare concentratie jurnalul prevede cate doua
casute pentru fiecare zi de tratament, una pentru doza de dimineata si una pentru doza de seara.
Utilizati aceste casute pentru a nota numarul de comprimate pe care le luati. Daca utilizati numai
concentratia de 200 micrograme, paginile din jurnal se prezinta dupa cum urmeaza:
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Odata ce ati trecut prin cei 4 pasi de marire a dozei si ati ajuns la pasul 5, veti lua concomitent
concentratia de 200 micrograme si pe cea de 800 micrograme. In acest caz, trebuie s treceti la
urmatoarea pagina a jurnalului, care va ajuta sa urmariti numarul de comprimate pe care trebuie

sa le luati:
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Daca pe parcursul titrarii va este greu sa tolerati anumite efecte secundare, este posibil ca medicul
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sa va scada doza prin reducerea numarului de comprimate pe care le luati. Daca efectele
secundare pot fi gestionate dupa scaderea dozei, medicul poate decide sa ramaneti la doza
respectiva.

Odata ce a fost stabilita o doza adecvata pentru dumneavoastra (cunoscuta sub numele de doza de
intretinere), medicul va poate prescrie un comprimat Uptravi de concentratie diferita, astfel incat
sa nu fiti nevoit sa luati decat un comprimat dimineata si unul seara pentru a obtine cantitatea
corecta de medicament.

Daca aveti intrebari privind tratamentul, va rugam sa va adresati medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Tnainte de a prescrie Uptravi, profesionistii din domeniul sdnatatii trebuie s3 se inregistreze in
sistemul cu acces controlat al companiei.

Atunci cand prescriu Uptravi, profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa urmeze instructiunile
furnizate in rezumatul caracteristicilor produsului si in materialul educational pentru Uptravi
(brosura).

Uptravi este disponibil sub forma de comprimate de diferite concentratii (200, 400, 600, 800,
1 000, 1 200, 1 400 si 1 600 micrograme). Tratamentul trebuie initiat cu o doza de
200 micrograme de doua ori pe zi, la un interval de aproximativ 12 ore.

Daca pacientul tolereaza doza, aceasta poate fi marita saptamanal cu cate 200 micrograme de
doud ori pe zi, pand la maximum 1 600 micrograme de doud ori pe zi. in timpul titrdrii se utilizeaz
concentratiile de 200 si 800 micrograme. Odata ce a fost stabilita o doza de intretinere, poate fi
prescrisa o concentratie diferita, astfel incat pacientul sa ia numai un singur comprimat de doua ori
pe zi. Daca pacientii nu tolereaza doza, aceasta poate fi redusa la doza stabilita la pasul anterior.

Prima doza de Uptravi trebuie luata intotdeauna seara. Acest lucru se aplica si in cazul oricaror
modificari ale dozei.

Inainte s& prescrie sau s3 elibereze Uptravi, profesionistii din domeniul sin&tatii trebuie s& le ofere
pacientilor un ghid de crestere treptata a dozelor si un jurnal care sa i ajute sa urmareasca
numarul de comprimate pe care le iau. Jurnalul contine doua casute corespunzatoare fiecarei zile si
fiecarei concentratii, in care pacientul trebuie sa noteze numarul de comprimate luate dimineata si
seara.
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Informatii suplimentare despre medicament

Uptravi este un medicament care se utilizeaza pentru tratarea pacientilor adulti cu hipertensiune
arteriala pulmonara (HTAP, tensiune arteriald anormal de mare in arterele plamanilor). HTAP este o
afectiune incapacitanta in care se produce o ingustare severa a vaselor de sange din plamani. Aceasta
duce la tensiune arteriala mare in vasele care transporta sangele de la inima catre plamani si reduce
cantitatea de oxigen care poate ajunge prin sange in plamani, ingreunand activitatea fizica.

Uptravi contine substanta activa selexipag.

Mai multe informatii despre Uptravi sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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