Notice:l nf or mati on de | 6utilisateur

UPTRAVI 200 microgrammes comprimés pelliculés
UPTRAVI 400 microgrammes comprimés pelliculés
UPTRAVI 600 microgrammes comprimés pelliculés
UPTRAVI 800 microgrammes comprimés pelliculés
UPTRAVI 1 000 microgrammescomprimés pelliculés
UPTRAVI 1 200 microgrammes comprimés pelliculés
UPTRAVI 1 400 microgrammes comprimés pelliculés
UPTRAVI 1 600 microgrammes comprimés pelliculés
sélexipag

Veuillez lire attentivement cette notice avant de prendre ce médicament car eltontient des
informations importantes pour vous.
- Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de la relire.

- Si vous avez dobébautres questions, i nterrogez
infirmier/ere.
- Ce médicament vous a été personnellerpente s cr i t . Ne | e donnez pas

pourrait leur étre nocif, méme si les signes de leur maladie sont identiques aux vétres.

- Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, pamlézvotre médecjivotre pharmacien
ou votre infirmier/ee. Ceci sbappligue aussi " tout effet
dans cette notic&/oir rubrique 4.

Que contient cette notice?

1. Qu'estce qu'UPTRAVI et dans quels cas-isttilisé

2. Quelles sont les informations a connaétvant de prendre UPTRAVI

3. Comment prendre UPTRAVI

4.  Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver UPTRAVI

6. Contenu de | 6emball age et autres informations
1. Qudeet qubUPTRAVI et-ilutliagéns quel cas est

UPTRAVI est un médi@ment qui contient une substance active le sélexipag. Il agit sur les vaisseaux
sanguins comme la substance naturelle prostacycline en les relaxant et en les dilatant.

UPTRAVI est utilisé pour le traitement au long cours de I'hypertension artérielle maibe@HTAP)

chez les patients adultes insuffisamment contrdlés par d'autres médicaments de I'HTAP telles que les
antagonistes des récepteurs de l'endothéline et les inhibiteurs de la phosphodiestérase de type 5.
UPTRAVI peut étre utilisé seul en cas d'imspibilité d'utiliser ces autres traitements.

LOHTAP est due © une augmentation de | a pression
du cifur aux poumons (les art res pul monaires).
deviennenp | us ®troi t es, ce qui oblige |e clTur 7 tra)

Cela peut occasionner une sensation de fatigue, des vertiges, un essoufflement ou d'autres symptdmes.

De par son m®cani sme d o6 atanteinaturellespmsteryicline) de médicamerd | u i
dilate | es art res pulmonaires et r®dui t l eur G
facilement le sang dans les artéres pulmonaires. UPTRAVI diminue la pression dans les artéres
pulmonaires,ilpemet de soul ager | es symptlmes et de r al e



2.  Quelles sont les informations a connaitre avant de prendre UPTRAVI

Ne prenez jamais UPTRAVI

- s vous °tes allergique au s®I exi pangdicGament | 6un
(mentionnés a la rubrique 6).

- si vous avez un probléme cardiaque tel que

- une diminution du flux sanguin vers les muscles cardiacqu@srfaropathie sévére ou angine
de poitrine instable) ; les symptdmes peuvent inclure des douleurs ghenitsitee

- une attaque cardiaque au cours des 6 derniers mois

- une insuffisance cardiaque (décompensation cardiaque) qui est non contrélée médicalement

- un rythme cardiaque irrégulier sévere

- une anomalie des valves cardiaques (de naissance ou acquise) ajneemte dysfonction
cardiaque (non liée a I'hypertension artérielle pulmonaire)

- si vous avez euruaccident vasculaire cérébral au cours des 3 derniers mois ou tout autre trouble
ayant entrain® une diminution dceidehtsehénpgoer t s an
transitoire).

- s vous prenez du gemfibrozil (médicament utilisé pour réduire le taux de graisse [lipide] dans le
sang)

Avertissements et précautions

Informez votre médecin qui suit votre HTAP ou votre infirmiére avant de prendre UPITSRAV

- vous prenez des médicaments pour la pression sanguine élevée

- Vous avez une baisse de pression sanguine associée a des symptémes tels que des vertiges

- vous avez récemment présenté une perte significative de sang ou de liquide telsligtrnée
sévere ou des vomissements

- vous avez des problémes avec votre glande thyroidienne

- vous avez des problémes sévéres aux reins ou si vous étes sous dialyse

- vous avez ou avez eu des problemes séveres au foie qui ne fonctionne pas correctement

Sivousremarguez un de ces signes ou si votre état éymdrez-en immédiatement a votre médecin
Enfants et adolescents

Ne donnez pas ce médicament a un enfant de moins de 18 ans, car UPTRAVI n'a pas été évalué chez
I'enfant.

Patients agés

L'expérience aec le sélexipag chez les patients agés de plus de 75 ans est limitée. UPTRAVI doit étre
utilisé avec précaution dans cette population.

Autres médicaments et UPTRAVI
Informez votre médecin si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre tou¢dicaenent.
Si vous prenez d'autres médicaments, les effets dUPTRAVI peuvent étre modifiés.

Informez votre médecin qui vous suit pour votre HTAP ou votre infirmiére si vous prenez l'un des

médicaments suivants :

- Gemfibrozil [médicament utilisé pour néide le taux de graisse (lipide) dans le sang]

- Clopidogrel (antiagrégant plaguettaire, médicament utilisé pour empécher la formation de caillots
sanguins dans la maladie coronarienne)

- Déférasirox (médicament utilisé pour traiter la surcharge etefes le sang)

- Tériflunomide (médicament utilisé pour traiter la sclérose en plaques rémittente)



- Carbamazépine (médicament utilisé pour traiter certaines formes d'épilepsie, des douleurs
neuropathiques ou pour aider a contrdler les troubles de 'humewsdomgque certains autres
médicaments ne fonctionnent pas)

- Phénytoine (médicament utilisé pour traiter I'épilepsie)

- Acide valproique (médicament utilisé pour traiter I'épilepsie)

- Probénécide (médicament utilisé pour traiter la goutte)

- Fluconazole, rifamgine ou rifapentine (antibiotiques utilisés pour traiter des infections)

Grossesse, allaitement et fertilité

UPTRAVI n'est pas recommandé pendant la grossesse et I'allaitement. Si vous étes une femme en age
de procréer vous devez utiliser une contraospéfficace pendant toute la durée du traitement par
UPTRAVI. Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceimvésagz une
grossesse, demandez conseil a votre médecin avant de prendre ce médicament.

Conduite de véhicules et ulisation de machines

UPTRAVI peut causer des effets indésirables comme des maux de téte et une diminution de la pression
sanguine (mentionnés a la rubrique 4) ce qui peut diminuer votre capacité a conduire des véhicules ; les
symptémes de votnmaladie peuvent également diminuer votre capacité a conduire des véhicules.

3. Comment prendre UPTRAVI

UPTRAVI ne peut °tre prescrit que par des m®deci
artérielle pulmonaire. Veillez a toujours prendeemédicament en suivant exactement les indications
de votre médecin. Vérifiez aupres de votre médecin en cas de doute ou si vous avez des questions.

Informez votre médecin si vous présentez des effets secondaires, car votre médecin pourrait vous
recommader de modifier la dose de votre traitement par UPTRAVI.

I nformez votre m®decin si vous prenez dbautres
recommander de prendre UPTRAVI seulement une fois par jour.

Si vous étes malvoyant ou si vous subissez tout type d'aveuglement, obtenez de l'aide d'une autre
personne lorsque vous prenez UPTRAVI pendant la péd@daptation de la posologie (Procédure
lors de laquelle votre dose est progressivement augmentée)

Trouver la bonne dose pour vous

Au début de votre traitement, vous allez prendre la dose minimale. Il s'agit d'un comprimé de
200microgrammese matin et un comprimé de 200nicrogrammes le soir,alhh eur es doéi nt er v
environ. Il est recommandé de comnuer le traitement le soir. Votre médecin va vous demander
d'augmenter votre dose progressivement. |l s'agit de la péfadigptation de la posologiei doit étre

adaptée a votre cas. Cela permet a votre corps de s'habituer a ce nouveau médicajeetit.deob
I'adaptation de la posologist d'atteindre la dose la mieux adaptée a votre cas. |l s'agit de la dose
maximale que vous pouvez tolérer, qui peut atteindre au maximum, 1 600 microgrammes le matin et le

soir.

La premiére boite de comprimés queus allez recevoir contiendra des comprimés jaune péale de 200
microgrammes. Votre médecin va vous dire d'augmenter votre dose par palier, habituellement chaque
semaine, mais l'intervalle entre les paliers peut durer plus longtemps.

A chaque palier, vougauterez un comprimé de 200 microgrammes a votre prise du matin et un autre
comprimé de 200 microgrammes a votre prise du Badst recommandé de prendre la premiére
prise de l'augmentation de palier le soir



Ci-aprés, un schéma montre le nombre demoneés a prendrehaque matin et chaque soiau cours
des 4 premiers paliers.

Chaque palier d’adapation de la
posologie dure environ 1 semaine

DOSE A

INITIALE I I I I 1 1 ] 111
oI PALIER 4
— PALIER 3 Matin : Quatre

PALIER 2 Matin : Trois comprimés de
PALIER 1 Matin : Deux comprimeés de 200 microgrammes
Matin : Un comprime comprimés de 200 microgrammes Soir : Quatre
de 200 microgrammes 200 microgrammes Soir : Trois comprimés comprimés de
Soir : Un comprimé de Soir : Deux de 200 microgrammes 200 microgrammes
200 microgrammes comprimés de
200 microgrammes (dose quotidienne (dose quotidienne
(dose quotidienne totale : totale :
totale : (dose quotidienne 1200 microgrammes) 1600 microgrammes)
400 microgrammes) totale :

800 microgrammes)

Comprimé de 200 microgrammes

Si votre médecin vous indique que vous pouvez augmenter encore la dose, vous ajouterez un comprimé
de 200 microgrammes a votre prise du matin et un comprimé de 200 mienogga votre prise du soir

a chacun des nouveaux paliers. A chaque fois que vous augmentez la dose, il est recommandé de prendre
la premiére prise a cette nouvelle dose le soir.

Si votre médecin vous indique que vous pouvez continuer & augmenter vetet dasser au palier 5,

cela peut étre fait en prenant un comprimé vert de 800 microgrammes et un comprimé jaune péle de 200
microgrammes le matin et un comprimé vert de 800 microgrammes et un comprimé jaune pale de 200
microgrammes le soir.

La dose maxnale d'UPTRAVI est de 1 600 microgrammes le matin et 1 600 microgrammes le soir.
Cependant, tous les patients n'atteignent pas cette dose parce que des patients différents peuvent avoir
besoin de doses différentes.

Le diagramme eaprés montre le nombreedomprimés a prendighaque matin et chaque soi
chaque palier & partir du palier 5.



Comprimé de 200 microgrammes

Comprimé de 800 microgrammes
(A prendre pour les paliers 5 a POSOLOGIE |ND|V|DU’EL|7E
8 afin de réduire le nombre de MAXIMALE TOLEREE

comprimes par prise.)

_I_O . _|_. At PALIER 8
=-}|_0 PALIER 7 Matin : Un comprime

PALIER 6 Matin : Un comprimé  de 800 microgrammes

H PALIER 5 Matin : Un comprimé de de 800 microgrammes et quatre comprimés
Matin : Un comprimé 800 microgrammes et et trois comprimés de  de 200 microgrammes
de 800 microgrammes deux comprimés de 200 200 microgrammes  Soir : Un comprimeé de

et un comprimé de microgrammes Soir : Un comprimeé de 800 microgrammes et

200 microgrammes Soir : Un comprimé de 800 microgrammes quatre comprimés de
Soir: Un comprimé de 800 microgrammes et et trois comprimés de 200 microgrammes

800 microgrammes deux comprimés de 200 microgrammes

et un comprimé de 200 microgrammes (dose quotidienne

200 microgrammes (dose guotidienne totale :

(dose quotidienne totale : 3 200 microgrammes)
(dose quotidienne totale: 2 800 microgrammes)
totale : 2 400 microgrammes)

2 000 microgrammes)

Vous recevrez le coffret"adaptation de la posologjigui contient un guidd'adaptation de la posologie
individuelle et une notice patient. Le guidéadaptation de la posologiadividuelle fournit des
informations sur les modalités dette adaptatioat vous permet de suivre le nombre de comprimés que
vous prenez chaque jour.

Pensez a inscrire le nomlde comprimés que vous prenez chaque jour dans votre calendrier destiné a
cet effet. Chaque paliefadaptation de la posologiere environ une semaine. Si votre médecin vous
indigue que vous devez prolonger chaque palier plus longtemps qu'une semainpagds
supplémentaires sont insérées dans le calendrier destiné a cet effet pour vous permettre de le mentionner.
Pensez a contacter le médecin qui suit votre maladie ou votre infirmiére régulierement pendant

la durée d'adaptation de la posologie

Diminuer la dose en cas d'effets indésirables

Pendant la périodd'adaptation de la posologieous pouvez ressentir des effets indésirables comme

des maux de téte, des diarrhées, des nausées, des vomissements, des douleurs de la méachoire, des
douleurs musculegs, des douleurs aux jambes, aux articulations, ou des rougeurs du visage (voir
rubriqgue 4 "effets indésirables éventuels"”). Si ces effets indésirables sont difficiles a tolérer, votre
médecin vous indiquera les possibilités de les prendre en chargedetles traiter. Il existe des
traitements qui peuvent soulager les effets indésirables. Par exemple, les antidouleurs tel que le
paracétamol peuvent aider a traiter les douleurs et les maux de téte.

Si les effets indésirables ne peuvent pas étre traitégi'ils ne s'améliorent pas progressivement a la
dose que vous prenez, votre médecin peut ajuster votre dose en enlevant un comprimé de 200
microgrammes jaune pale a votre prise du matin et un comprimé de 200 microgrammes a votre prise du
soir. Le diagreame suivant montre les paliers pour réduire la posologie a la dose inférieure. Suivez cette
démarche uniquement si votre médecin vous le dit.



DEBUT AUGMENTATION DIMINUTION

_—0'—"0_

Diminution
Si les effets
PALIER 1 PALIER 2-5 PALIER 6 indésirables
Matin : Un comprimé de Augmenter votre dose L'objectif est sont devenus
200 microgrammes toutes les semaines d’atteindre la intolérables
Soir : Un comprimé de environ en ajoutant dose la plus
200 microgrammes un comprimé de élevée avec des RETOUR AU
200 microgrammes effets indésirables PALIER 5
(dose quotidienne a vos doses du matin tolérables
totale : et du soir

400 microgrammes)

Si vous pouvez supporter vos effets indésirables aprés avoir réduit votre dose, votre médecin peut
décider gie vous devez rester a cette dose. Veuillmrs reporter a la rubriqgue "dose d'entretien
individuelle" craprés pour plus d'information.

Dose d'entretien

La dose la plus élevée que vous pouvez supporter pendant la plaiddptation de la posologia
devenir votre dose d'entretien individuelle. Votre dose d'entretien individuelle est la dose que vous devez
continuer a prendre régulierement.

Votre médecin va vous prescrire un seul comprimé adapté a votre dose d'entretien individieddisée.
vous pernet de prendre un comprimé le matin et le soir plutt que plusieurs comprimés a chaque
prise.

Pour une description compléte des comprimés d'UPTRAVI incluant les couleurs et le marquage,
veuillezvous reporter a la rubrique 6 de cette notice.

Avec le temp, votre médecin peut modifier votre dose d'entretien si besoin.

Si, quel que soit le moment, aprés avoir pris la méme dose pendant un certain temps, vous ressentez des
effets indésirables que vous ne pouvez plus supporter et que cela a un impaxs swtivités
guotidiennes habituelles, contactez votre médecin car il esépeutcessaire de réduire votre dose
guotidienne. Le médecin pourrait vous prescrire un comprimé unique de dosage plus faible. Pensez a
vous débarrasser de vos comprimés rdisés (voir rubrique 5).

Prenez UPTRAVI une fois le matin et une fois le soir & environ 12 heures d'intervalle.

Prenezle au cours d'un repas car cela peut améliorer la tolérance de votre traitement. Le pelliculage du
comprimé confere une protection. #ez le comprimé en entier avec un verre d'eau. Ne coupez pas,
n'écrasez pas ou ne machez pas les comprimés.

Si vous avez pris plus d'UPTRAVI que vous n‘auriez d(

Si vous avez pris plus de compri m®s que vous noa



Si vous oubliez de prendre UPTRAVI

Si vous oubliez de prendre UPTRAVI, prenez le/les comprimé(s) dés que vous vous en rendez compte
puis continuez ° prendre vos compri m®s ~ | O0heure

Si le moment est proche de I'horaire de vptachaine prise (moins de 6 heures), alors, ne prenez pas
le/les comprimé(s) oublié(s) et continuez a prendre vos comprimés a I'heure habituelle.

Ne prenez pas une double dose pour compenser le/les comprimé(s) que vous avez oublié de prendre.
Sivous arrétez de prendre UPTRAVI

L'arrét brutal de votre traitement par UPTRAVI peut entrainer une aggravation de vos symptomes.
N'arrétez pas de prendre UPTRAVI sans l'avis de votre médecin. Votre médecin pourrait vous demander
de réduire la dose progressivemawant d'arréter compléetement.

Si, pour quelle que raison que ce soit, vous arrétez de prendre UPTRAVI pendant plus de 3 jours
consécutifs (si vous oubliez de prendre les doses de 3 matins et de 3 soirs, ou si vous oubliez 6 doses de
suite ou plus)contactez votre médecin immédiatement car votre dose peut avoir besoin d'étre

ajustée pour éviter les effets indésirables

Votre médecin pourrait reprendre le traitement a une dose plus basse et l'augmenter & nouveau
progressivement jusqu'a la dasentretien que vous aviez précédemment.

Si vous avez dbébautres questions sur | 6utilisatio
médecin ou a votre infirmier(ere).

4.  Quels sont les effets indésirables éventuéls

Comme tous les médigeents, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiqguement chez tout le monde. Vous pouvez ressentir des effets indésirables non
seulement pendant la périodadaptation de la posologiguand votre dose estigmentée, mais aussi

plus tard, aprés avoir pris la méme dose pendant un certain temps.

Si vous ressentez I'un de ces effets indésirables : maux de téte, diarrhées, nausées, vomissements,
douleurs de la machoire, douleurs musculaires, douleurs aux jambedouleurs aux articulations

ou des rougeurs du visage que vous ne pouvez pas supporter ou qui ne peuvent pas étre traités,
vous devez contacter votre médecin car la dose que vous prenez est {irg trop forte pour vous

et elle devrait peutétre étre diminuée.

Effets indésirables trés fréquent{ peuvent survenir chez plus dbune
- Mauxde téte

- "Flush" (rougeurs du visage)

- Nausées et vomissements

- Diarrhées

- Douleurs de la méachoire, douleurs musculaires, douleurs articulaires, douleurslibs ja

- Rhinopharyngite (sensation de nez bouché)

Effets indésirables fréquentyf peuvent survenir jusqudé”™ chez wune |
- Anémie (taux bas de globules rouges dans le sang)

- Hyperthyroidie (hyperactivité de la glande thyroide)

- Diminutiondel 6 app ®t i t

- Perte de poids

- Hypotension (pression sanguine basse)

- Douleurs a I'estomag compris indigestion

- Douleurs



- Changement des résultats de certains tests sanguins y compris le nombre de globules rouges ou du
bilan de fonctionnement de votre thyroide

- Eruption cutanée, y compris urticaire, qui peut occasionner des sensations de brllures ou de
picotements et des rougeurs de la peau

Effets indésirables peu fréquent§ peuvent survenir jusqudé”™ chez une
- Augmentation du rythme cardiaque.

Déclaration des effets secondaires
Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, pamlézvotre médecin ou votre pharmaci@eci

sObappliqgue aussi " tout ef fet i nd®s iVoua pouvez q u i n
également déclarées effets indésirables directement via
Belgique

Agence fédérale des médicaments et des produits de- €2imigion Vigilance

Boite Postale 97

1000 BRUXELLES Madou

Site internetwww.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@afmps.be

Luxembourg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nan¢atiment de Biologie Moléculaire et de
Biopathologie (BBB), CHRU de NandyHOpitaux de Brabois, Rue du Morvan,

54 511 VANDOEUVRE LES NANCY CEDEX,

Tél: (+33) 3836560 85/ 87

e-mail: crpv@chrunancy.fr

Ou

Direction de la Santé, Division de l&harmacie et des Médicaments

20, rue de Bitbourg, 41273 Luxembourgdamm,

Tél.: (+352) 2478 5592

e-mail: pharmacovigilance@ms.etat.lu

Link pour le formulairehttps://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notifieation
effetsindesirablesnedicaments.html

En signalant | es effets ind®sirables, vous contr
du médicament.

5. Comment conserver UPTRAVI
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

N6butilisez pas ce m®di cament apr s | a date de p®
thermoformée aprés « EXPLa date de péremption fait référence au dernier jogedeois.

Aucune exigence particuliére n'est requise pour la conservation de ce médicament.

Aucune exigence particuli re pour | 6®limination

6. Contenu de | 6emball age et autres informations
Ce que contient UPTRAVI

La substance active dstsélexipag.

Les comprimés pelliculés d'UPTRAVI 200 pg contiennent 200 microgrammes de sélexipag
Les comprimés pelliculés d'UPTRAVI 400 pg contiennent 400 microgrammes de sélexipag
Les comprimés pelliculés d'UPTRAVI 600 ug contiennent Bidfrogrammes de sélexipag

Les comprimés pelliculés d'UPTRAVI 800 pg contiennent 800 microgrammes de sélexipag

8
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Les comprimés pelliculés d'UPTRAVI 1 000 ug contiennent 1 000 microgrammes de sélexipag
Les comprimeés pelliculés d'UPTRAVI 1 200 pg contienneR®Q microgrammes de sélexipag

Les comprimeés pelliculés d'UPTRAVI 1 400 pg contiennent 1 400 microgrammes de sélexipag
Les comprimés pelliculés dUPTRAVI 1 600 pg contiennent 1 600 microgrammes de sélexipag

Les autres composants sont

Noyau du comprimé

Mannitol (E 421)

Amidon de mais

Hydroxypropyl cellulose faiblement substituée
Hydroxypropy! cellulose

Stéarate de magnésium

Pelliculage
Hypromellose

Propyléne glycol
Dioxyde de titane (E171)
Oxydes de fer (E 172)
Cire de carnauba

UPTRAVI comprimés pelliculés 200 microgrammes contient : oxyde de fer jaune (E 172)

UPTRAVI comprimé pelliculés 400 microgrammes contient : oxyde de fer rouge (E 172)

UPTRAVI comprimés pelliculés 600 microgrammes contient : oxyde de fer rouge et oxyde derfer no
(E172)

UPTRAVI comprimés pelliculés 800 microgrammes contient : oxyde de fer jaune et oxyde de fer noir
(E172)

UPTRAVI comprimés pelliculés 1 000 microgrammes contient : oxyde de fer rouge et oxyde de fer
jaune (E 172)

UPTRAVI comprimés pelliculés1 200 microgrammes contient : oxyde de fer noir et oxyde de fer
rouge (E 172)

UPTRAVI comprimés pelliculés 1 400 microgrammes contient : oxyde de fer jaune (E 172)
UPTRAVI comprimé pelliculés 1 600 microgrammes contient : oxyde de fer noir, oxyde deuge

et oxyde de fer jaune (E 172)

Comment se pr®sente UPTRAVI et contenu de | 6emba

Les comprimés d'UPTRAVI 200microgrammes sont des comprimés pelliculés ronds, jaune péle,
avec "2" gravé sur une face.

Les comprimés d'UPTRAVI 400microgrammes sont des comprimés pelliculés ronds, rouges, avec
"4" gravé sur une face.

Les comprimés d'UPTRAVI 600microgrammes sont des compriméselliculés ronds, violet clair,
avec "6" grave sur une face.

Les comprimés d'UPTRAVI 800microgrammessont des comprimés pelliculés ronds, verts, avec "8"
gravé sur une face.

Les comprimés d'UPTRAVI 1 000microgrammessont des comprimés pelliculés rondsange, avec
"10" gravé sur une face.

Les comprimés d'UPTRAVI 1 200microgrammessont des comprimés pelliculés ronds, violet foncé,
avec "12" gravé sur une face.



Les comprimés d'UPTRAVI 1400 microgrammessont des comprimeés pelliculés ronds, jaune foncé
avec "14" gravé sur une face.

Les comprimés d'UPTRAVI 1600 microgrammessont des comprimeés pelliculés ronds, marron, avec
"16" gravé sur une face.

UPTRAVI 200microgrammes est disponible sous forme de comprimés pelliculés sous plaquettes
thermoformées et est conditionné par boites de 10 ou 60 et 60 ou 140 comprimés pelliculés (coffrets
"d'adaptation de la posolotjje

UPTRAVI 400microgrammes, 60Qficrogrammes, 80Qficrogrammes, ©000microgrammes,
1 200microgrammes, #00microgrammes et G00microgrammes sont disponibles sous forme de
comprimés pelliculés sous plaquettes thermoformées et sont conditionnés par botterdpréaeés.

Toutes les présentations peuvent ne pas étre mises a disposition.

Ti tul ai r e tidrede miseAur ke mardhéeafabricant
JansseiCilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgique

Fabricant

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgique

Pour toute information complémentaire concernamhédicament, veuillez prendre contact avec le
repr®sentant | ocal du titulaire de | 6autorisat:i
Belgié/Belgique/Belgien

JansseiCilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
JansseiCilag NV
Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Nederland
JansseiCilag B.V.

Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

La derniére date a laquelle cette notice a été révisée esai 2022.

Des informations d®taill ®es sur ce m®di cament
européenne des médicamenity://www.ema.europa.eu
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GUIDE D'ADAPTATION DE LA POSOLOGIE
POSOLOGIE"

- COFFRET " ADAPTATION DE LA

Page 1

UPTRAVI comprimés pelliculés
Sélexipag

Guided'adaptation de la posologie

Début de traitement avé&tPTRAVI

Merci de lire la notice patient jointe avant de commencer le traitement.
Informez votre médecin si vous présentez des eféetsnslaires, car votre médecin pourrait vous
recommander de modifier la dose de votre traitement par UPTRAVI. Informez votre médecir

vous prenez doautres
UPTRAVI seulement une fois panyr.

m®di cament s, car vot

Page 2

Page 3

Contenu :

Comment prendrePTRAVI ?

Comment faire pour augmenter la dose ?
Quelles sont les étapes ?

Quand diminuer la dosg

La diminution de la dose

10
12

4 individualisée

Quand vous atteignez votre dose d'entretien

Si vous oubliez de prendt#PTRAVI 16
Si vous arrétez de prenddTRAVI 17
Carnet de suivil'adaptation de la posologiel8

Page 4

Page 5

Comment prendre UPTRAVI ?

UPTRAVI est un médicament qui doit étre p
chaque matin et chaque soir pour le traitemer|
| 6hypertensi on art ®
appelée HTAP.

La dose initiale d'UPTRAVI est de 2(
microgrammes (ugl fois le matin et 1 fois le
Soir.
La premiée prise d'UPTRAVI doit étre prise |
Ssoir.

Vous devez prendre chaque dose d'UPTR,
avec un verre dbéeau,
repas.

Il y a deux périodes dans le traitement ave
UPTRAVI

La période d'adaptation de la posologie
Dans les premiés semaines, vous allez étal
avec votre médecin la dose d'UPTRAVI qui v¢
convient. Votre médecin pourrait avoir

augmenter les doses a partir de la dose ini
d'UPTRAVI. Votre médecin pourrait avoir
diminuer les doses. Ce processus est ap
adaptation de la posologi€ela permet & votr
corps de sdbhabitue

médicament.

La période d'entretien

Une fois que votre médecin a trouvé la dose
vous convient, cette dose sera la dose que
prendrez régulierement.

Elle est appée la dose d'entretien.

11




Page 6

Page 7

Comment faire pour augmenter la dose ?

Vous allez commencer le traitement a la dost
200 pg le matin et le soir et aprés en avoir p
avec votre médecin ou votre pharmacien ou V|
infirmier(ére), vous allez augmenter au pa
suivant.

L'augmentation de la dose doit étre faite lors d
prise du soir. Chaque palier dure habituellen
environ 1 semaine. Cela peut prendre plusi

semaines pour trouver la dose qui V(
correspond.
L'objectif est doatt

adaptée pour vous traiter.
Cette dose est appelée votre dabentretien
individuelle.

Chaque patient attei
Tout le monde ne va pas atteindre la mém
dose d'entretien.Certains patients peuvent avq
une dose d'entretien de 200 pg matin et soir, g
gue doéaut r e sattemdrd la edost
maxi male de 1 600 O¢
patients, encore, pourront atteindre une d
interm®di aire. Ce qu
atteigniez la dose qui vous convient et qui eg
mieux adaptée a votre cas

Page 8

Comprimé de 200 microgrammes

t@uels sont les paliers 72

Chaque palier d'adapation de la
posologie dure environ 1 semaine

DOSE _—
INITIALE
Y PALIER 4
PALIER 3 Matin : Quatre
PALIER 2 Matin : Trois comprimés de
PALIER 1 Matin : Deux comprimés de 200 microgrammes
Matin : Un comprimés de 200 microgrammes Soir : Quatre

Soir : Trois
comprimés de
200 microgrammes

200 microgrammes
Soit : Deux
comprimés de
200 microgrammes

comprimés de
200 microgrammes

comprimé de
200 microgrammes
Soir : Un comprimé de
200 microgrammes (dose quotidienne
totale :

1600 microgrammes)

(dose quotidienne
totale :
1200 microgrammes)

(dose quotidienne (dose quotidienne
totale : totale :
400 microgrammes) 800 microgrammes)

DOSE
Comprimé de 800 microgrammes .
(A prendre pour les paliers 53 8 afin de Comprimé de 200 microgrammes | M A ¥ |M A LLE
réduire le nombre de comprimés par prise.)
-
(2
i PALIER 8

PALIER 7 Matin : Un comprimé
de 800 microgrammes
et quatre comprimés
de 200 microgrammes
Soir : Un comprimé de
800 microgrammes et
quatre comprimés de
200 microgrammes

PALIER 6 Matin : Un comprimé
Matin : Un comprimé de 800 microgrammes
de 800 microgrammes et trois comprimés de
et deux comprimés de 200 microgrammes

PALIER 5
Matin : Un comprimé
de 800 microgrammes
et un comprimé de
200 microgrammes
Soir : Un comprimé de
800 microgrammes

200 micregrammes  Seir : Un comprimé de
Soir: Un comprimé de 800 microgrammes
800 microgrammes et et trois comprimés de

deux comprimés de 200 microgrammes

200 microgrammes (dose guotidienne

totale :
3 200 microgrammes)

et un comprimé de o
200 microgrammes (dose quotidienne
totale :

2 800 microgrammes)

(dose quotidienne
totale :
2 400 microgrammes)

(dose quotidienne
totale :
2000 micregrammes) (Les comprimés représentés ci-dessug
ne sont pas a la taille réelle.)

Page 10

Page 11

Z Quand réduire la dose?

Comme avec tous les médicaments, vous pol
avoir des effets indésirables avec UPTRA
pendant | 6augment at:i
Parlez-en avec votre médecin ou votrg
pharmacien ou votre infirmier(ére) si vous
présentez des effets indésirables. Il y a d¢
médicaments disponibles qui pourraient vous
soulager.

Les effets indésirables les plus fréquents |
peuvent survenir chez plus d'l personne sur,
que vous pouvez présenter avec UPTRAVI sq
Maux de tétéddiarrhéeshnauséed
vomissementddouleurs ded machoiréd
douleurs musculairebdouleurs des jambds
douleurs articulaire8"Flush" rougeurs du
visage.

Si vous ne pouvez pas supporter ces el
indésirables méme aprés leur prise en chargg
votre médecin, votre pharmacien ou V@
infirmier(ére) pour essayer de les soulager, il/
pourrait vous recommander de diminuer vd
dose d'un palier.

Si vatre médecin ou a votre infirmier(ére) vous
dit de diminuer votre dose d'un palier, vous
devez prendre un comprimé de 200 pg d
moins le matin et un comprimé de 200 pg d
moins le soir.

Vous ne devez diminuer la dose qu'aprés en g
parlé avec votre nu&cin ou votre infirmier(eére
en charge de votre HTAP. Cette étape
diminution de dose va vous aider a trouvet
dose qui vous correspond, appelée d
d'entretien individuelle.

12



Pour une liste compléte des effets indésirable
pour des informations complémentaires, se

référer a la notice.

Page 12

Page 13

Diminution des doses DEBUT

PALIER 1 PALIER 2

Chaque palier d’adapation de la

PALIER 3

AUGMENTATION
PALIER4 PALIERS5 PALIERG6

DIMINUTION DOSE INDIVIDUELLE

D’ENTRETIE

UN SEUL COMPRIME,
MEME DOSE

RETOUR AU
PALIER 5

posologie dure environ 1semaine -I_O o)
4
J' A4~ 4 ‘ Diminuer la Débuter avec le comprimé
comprimé de 200 mictogrammes | Lobfectr st astaiare RIS
I des effets indésirables sont devenus
‘Augmenter votre dose tolérables Intolérables
200 microgrammes
by Stz ot
et du soir Comprimé de 800 microgrammes
(dose quotidienne totale (A prendre pour les paliers 5 a 8 afin de
400 microgrammes) Comprimé de 200 microgrammes réduire le nombre de comprimés par prise.)
(Les comprimés représentés ci-dessous
ne sont pas a |a taille réelle.)
Page 14 Page 15
Quandvousat t ei gnez votr ¢Par exemple, si la dose maximale queuy
individualisée tolerez pendant la période d'adaptat
posologique est d

La dose la plus élevée que vous pouvez
supporter pendant la période d'adaptation
posologique va devenotre dose d'entretien
individuelle. Votre dose d'entretien individuell
est la dose que vous devez continuer a prenc
guotidiennement. Votre médecieyt vous
prescrire la dose équivalente ensaul
comprimé pour votre dose d'entretien.

Cela vous permet de prendre juste un seul
comprimé le matin et un seul le soir, plutot
gue plusieurs comprimés a chaque prise.

1 200 pg le matin et de 1 200 pg le soir:

= (2

Dose individuelle Dose
maimale tolérée dentretien

Dose individuelle Dose
maimale tolérée dentretien

Matin

)

Soir

12

Avec le temps, votre médecin peut étre amen:g
a ajuster votre dose d'entretien si besoin.

Page 16

Page 17

Si vous oubliez deorendre UPTRAVI

Si vous oubliez une dose, prenez Ig
comprimé(s) dés que vous vous en ren
compte, puis continuez a prendre vos compri
a I'heure habituelle. Si vous vous en aperce
moins de 6 heures avant I'horaire de la p
suivante, alors, ne prenez pas le@nprimé(s)
oublié(s) et continuez a prendre vos comprim
I'noraire habituel.

Ne prenez pas de dose double pour compens
le(s) comprimé(s) que vous avez oublié(s) ¢
prendre.

Si vous arrétez de prendre UPTRAVI

N'arrétez pas de prendre UPTRAVI Bauvotre
médecin, votre  pharmacien ou Vo
infirmier(ére) vous le demande. Si, pour quelg
raison que ce soit, vous arrétez de prer
UPTRAVI pendant plus de 3 jours consécu
(soit 6 prises consécutives),contactez
immédiatement  votre  médecin, vote
pharmacien ou votre infirmier(ére) qui vous
suit pour votre HTAP car votre traitement
peut avoir besoin d'étre adapté pour éviter leg
effets indésirables.

Votre médecin ou votre infirmiére pourrg
reprendre le traitement & une dose plus bas
l'augmenter a nouveau progressivement jusqu
dose d'entretien que vous aviez précédemme

13



Page 18

Page 19

Carnet de suivi del'adaptation de la posologie

Merci de lire attentivement les instructions de
la notice

Les pages des semainiersapirés vont vous aide
a noter le nombre de comprimés que vous pre
le matin et le soir pendaritadaptation de g
posologie

Servezvous en pour écrire le nombre
comprimés que vous prenez le matin et le soi

Chaque paéir dure environ une semaine, a mg
que votre médecin, votre pharmacien ou v
infirmier(ére) vous demande de faire autremg
Si vos paliersl'adaptation de la posologierent
plus d'une semaine, il y a des pages de sema
supplémentaires pour $alivre.

Utilisez les pages 20 a 27 pour suivre
premieres semaines de traitement,
lorsque vous utilisez uniquement les
comprimés de 200 pg (paliers 1 a 4).

L Si votre médecin vous prescrit des
comprimés de 200 pg et 880ug,
utilisez les pages 30 & 37 (paliers 5 a ¢

votre médecin, votre pharmacien ou votre

Pensez a communiquer régulierement avec

infirmier(ére) qui vous suit pour votre
HTAP.

Ecrivez les instructions de votre médecin ou
votre infirmier(ere) :
Numeéro de téléphone et email de votre méde

Numéro de téléphone de la pharmacie :

Notes :

Page 20

Page 21

SEMAINE Noter chaque jour le nombre de comprimés pris le matin et le soir.
J'ai parlé avec mon médecin ou mon infirmier/ére le

55"‘:'“5 Noter le numéro de la semaine de traitement en haut a gauche.
Chaque jour, noter le nombre de comprimés pris le matin et le soir dans les cases

.I ci-dessous. J'ai parlé avec mon médecin ou mon infirmier/ére le
Date: Date:
3 O c
] 200 H 200
s microgrammes = microgrammes
= 200 = 200
& microgrammes & microgrammes
La premiére prise d’Uptravi deit avoir lieu le soir En cas d’augmentation de la dose, la premiére prise d’Uptravi doit avoir lieu le s

seMAINE  Noter le numéro de la semaine de traitement en haut a gauche.
Chaque jour, noter le nombre de comprimés pris le matin et le soir dans les cases
ci-dessous. J'ai parlé avec mon médecin ou mon infirmier/ére le

Date: Date:
£ c
= 200 = 200
= microgrammes = microgrammes
= 200 =] 200
& microgrammes & microgrammes

SEM:INE Noter le numéro de la semaine de traitement en haut a gauche.
Chaque jour, noter le nombre de comprimés pris le matin et le soir dans les cases
ci-dessous. J'ai parlé avec mon médecin ou mon infirmier/ére le

Passer a la page 28 si votre médecin prescrit des comptimés de 800 microgramm

14



Page 24

Page 25

SEMAINE  Noter le numéro de la semaine de traitement en haut a gauche.
Ne . o . .
Chaque jour, noter le nombre de comprimés pris le matin et le soir dans les cases
ci-dessous. J'ai parlé avec mon médecin ou mon infirmier/ére le

Date:

200

microgrammes

Matin

200

microgrammes

soir @

Passer a la page 28 si votre médecin prescrit des comprimés de 800 microgrammes

SEMAINE - Noter le numéro de la semaine de traitement en haut a gauche.

Chaque jour, noter le nombre de comprimés pris le matin et le soir dans les cases
ci-dessous. J'ai parlé avec mon médecin ou mon infirmier/ére le

Date:

200

microgrammes

Matin

200

microgrammes

(=)
=
[}
[z}

Passer a la page 28 si votre médecin prescrit des comprimés de 800 microgramm)|

Page 26

Page 27

seMAINE  Noter le numéro de la semaine de traitement en haut a gauche.
Chaque jour, noter le nombre de comprimés pris le matin et le soir dans les cases
ci-dessous. J'ai parlé avec mon médecin ou mon infirmier/ére le

Date:

200

microgrammes

Matin

200

microgrammes

soir @

SEWQINE Noter le numéro de la semaine de traitement en haut a gauche.
Chaque jour, noter le nombre de comprimés pris le matin et le soir dans les cases
ci-dessous. J'ai parlé avec mon médecin ou mon infirmier/ére le

Date:

200

microgrammes

Matin

200

microgrammes

()
=
[}
0

Passer a la page 28 si votre médecin prescrit des comprimés de 800 microgrammes

Passer a la page 28 si votre médecin prescrit des comptimés de 800 microgramm|

Page 28

Page 29

Utilisez les pages suivantes de semainiers si \
médecin vous prescrit des comprimés de 80(
en plus de vos comprimés de 200 ug.

Sur les pages du semainier, notez que vous
prisun comprimé de 800 pg chaque jour le me
et le soir avec le nombre de comprimés de 20

qui vous a été prescrit.

Comprimé de 200 microgrammes |

. Comprimé de B00 microgrammes
4 prendre pour les paliars S &
& afin de réduire le nombre de
comprimés par prise.)

Pensez a communiquer réguliérement avec
votre médecin, votre pharmacien ou votre
infirmier(ére) qui vous suit pour votre
HTAP.

Ecrivez les instructions de votre médecin ou

votre infirmier(ére) :

Numéro de téléphone et email de votre méde

Numéro de téléphone de la pharmacie :

Notes :

Page 30

Page 31

Noter le numéro de la semaine de traitement en haut a gauche.
Chaque jour, noter le nombre de comprimés pris le matin et le soir dans les cases
ci-dessous. J'ai parlé avec mon médecin ou mon infirmier/ére le

SEMAINE

Date:

SEMN‘:"E Noter le numéro de la semaine de traitement en haut a gauche.
Chaque jour, noter le nombre de comprimés pris le matin et le soir dans les cases
ci-dessous. Jai parlé avec mon médecin ou mon infirmier/ére le

Date:

200
microgrammes

800

microgrammes

Matin

200

microgrammes

soir @

SDNDNONONDND

2, (1) () il

0

microgrammes

-ADNDNDNDNONOND

8
microg|

Matin

Soir @
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Page 33

seMAINE  Noter le numéro de la semaine de traitement en haut a gauche.

Chaque jour, noter le nombre de comprimés pris |le matin et le soir dans les cases
ci-dessous. Jai parlé avec mon médecin ou mon infirmier/ére le

32

Date:

microgrammes

Matin

microgrammes

200
microgrammes

soir @

(1)

microgrammes

SEMAINE

N

mi

Matin

Soir @

800
microgrammes

microgrammes

microgrammes

Noter le numéro de la semaine de traitement en haut a gauche.
Chaque jour, noter le nombre de comprimés pris le matin et le soir dans les cases
ci-dessous. Jai parlé avec mon médecin ou mon infirmier/ére le

Date:

crogrammes

200

Page 35

Noter le numéro de la semaine de traitement en haut a gauche.

SEMAINE
Ne . e " .

Chaque jour, noter le nombre de comprimés pris le matin et le soir dans les cases
ci-dessous. J'ai parlé avec mon médecin ou mon infirmier/ére le
Date:

£ microgrammes:

=

o}

=

microgrammes

microgrammes

soir @

34 SEH:QI"E Noter le numéro de la semaine de traitement en haut a gauche.
Chaque jour, noter le nombre de comprimés pris le matin et le soir dans les cases

Matin

Soir @

microgrammes

ci-dessous. Jai parlé avec mon médecin ou mon infirmier/ére le

Date:

microgrammes

microgrammes

microgrammes

microgrammes

Page 37

Page 36

Page 39

Page 38
Notes

Page 40
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