Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

Uptravi 100 mikrogramov filmom obalené tablety
Uptravi 200 mikrogramov filmom obalené tablety
Uptravi 400 mikrogramov filmom obalené tablety
Uptravi 600 mikrogramov filmom obalené tablety
Uptravi 800 mikrogramov filmom obalené tablety
Uptravi 1 000 mikrogramov filmom obalené tablety
Uptravi 1 200 mikrogramov filmom obalené tablety
Uptravi 1 400 mikrogramov filmom obalené tablety
Uptravi 1 600 mikrogramov filmom obalené tablety
selexipag

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dblezité informacie.

- Tuto pisomn0 informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obratte sa na svojho lekéra alebo zdravotnt sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedévajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Uptravi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uzijete Uptravi
Ako uzivat’ Uptravi

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Uptravi

Obsah balenia a d’alsie informacie

ocoukrwpE

1. Co je Uptravi a na ¢o sa pouZziva

Uptravi je liek, ktory obsahuje liec¢ivo selexipag. Posobi na krvné cievy podobnym spdsobom ako
prirodzend latka prostacyklin, teda uvol'tiuje a rozSiruje ich.

Uptravi sa pouZiva na dlhodobu liecbu plicnej arterialnej hypertenzie (PAH) u dospelych pacientov
nedostato¢ne kontrolovanych lickmi na PAH iného typu, znamymi ako antagonisti endotelinového
receptora a inhibitory fosfodiesterazy typu 5. Uptravi sa mdze uZivat’ aj samostatne, ak tieto lieky nie
s pre pacienta vhodné.

PAH je vysoky krvny tlak v cievach, ktoré vedu krv zo srdca do pI'ic (plicne tepny). U I'udi s PAH sa
tieto tepny zuzuju, preto musi srdce pracovat’ silnejsie, aby nimi precerpalo krv. To mdze sposobovat’
u l'udi pocit tnavy, zavraty, dychavi¢nost’ alebo d’alSie priznaky.

Tento liek t¢inkuje podobnym spdsobom ako prirodna latka prostacyklin, to znamena, Ze rozSiruje

plicne tepny a znizuje ich tuhnutie. Ul'ah¢uje tak srdcu precerpavat’ krv plicnymi tepnami. Uptravi
zniZuje tlak v plicnych tepnach, zmieriuje priznaky PAH a spomal’uje postup ochorenia PAH.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Uptravi
NeuZivajte Uptravi

- ak ste alergicky na selexipag alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).
- ak mate t'azkosti so srdcom, ako si:
- zl¢é prekrvenie srdcového svalu (fazka forma ischemickej choroby srdca alebo nestabilna
angina pectoris); priznaky mézu zahfiiat’ bolest’ na hrudi,
- srdcovy infarkt v priebehu poslednych Siestich mesiacov,
- slabé srdce (dekompenzované srdcové zlyhanie), ktoré nie je pod déslednym lekarskym
dohl'adom,
- zavazny nepravidelny srdcovy rytmus,
- porucha srdcovych chlopni (vrodena alebo ziskana), ktora ma za nasledok slabu ¢innost’
srdca (bez savislosti s pl'icnou hypertenziou),
- ak ste v priebehu poslednych 3 mesiacov prekonali cievnu mozgovu prihodu (mftvicu) alebo int
prihodu, ktora zniZila privod krvi do mozgu (napr. tranzitorny ischemicky atak),
- ak uzivate gemfibrozil (liek pouzivany na zniZenie hladiny tukov (lipidov) v krvi).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Uptravi, obrat'te sa na svojho plucneho lekéra alebo zdravotnu sestru,

- ak uzivate lieky na vysoky krvny tlak.

- ak mate nizky krvny tlak spojeny s priznakmi, ako st zavraty.

- ak ste v poslednom ¢ase stratili vyznamné mnozstvo krvi alebo tekutin napr. v dosledku t'azke;j
hnacky alebo vracania.

- ak mate problémy so Stitnou zl'azou.

- ak mate zavazné problémy s oblickami alebo podstupujete dialyzu.

- ak méte alebo ste mali zdvazné problémy so spravnou funkciou pecene.

Ak spozorujete zmenu ktoréhokol'vek z uvedenych prejavov alebo ochoreni, ihned’ to oznamte
svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 18 rokov, pretoze Uptravi nebol skusany u deti.
Starsi pacienti

U pacientov starSich ako 75 rokov si obmedzené skdsenosti s pouZitim Uptravi. V tejto vekovej
skupine ma byt Uptravi pouzivany s opatrnost'ou.

Iné lieky a Uptravi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi. Uzivanie inych lickov mozZe ovplyvnit’ ti¢inok Uptravi.

Oznamte svojmu pl'aicnemu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak uZivate niektoré z nasledujucich

liekov:

- gemfibrozil (liek pouZivany na zniZenie hladiny tukov (lipidov) v krvi),

- klopidogrel (liek pouZivany na zabranenie tvorby krvnych zrazenin pri ischemickej chorobe
srdca (stav, kedy krv nemoze pradit’ do srdca kvéli upchatiu ciev)),

- deferasirox (liek pouZivany na odstranenie Zeleza z krvného obehu),

- teriflunomid (liek pouZivany na lie¢bu relaps-remitujlcej (charakterizovanej prudkym navratom
priznakov ochorenia s naslednym zlepSenim, kedy je pacient ¢iastoéne alebo celkom bez
priznakov ochorenia) formy sklerézy multiplex),
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- karbamazepin (lick pouzivany na liecbu niektorych foriem epilepsie, bolesti nervov alebo
na pomoc pri kontrole zavaznych porach nélady, ked’ niektoré iné lieky nefunguju),

- fenytoin (liek pouzivany na liecbu epilepsie),

- kyselina valproova (liek pouzivany na liecbu epilepsie),

- probenecid (liek pouzivany na liecbu dny),

- flukonazol, rifampicin alebo rifapentin (antibiotika pouzivané na liecbu infekcif).

Tehotenstvo a dojcenie

Uptravi sa neodporuca pocas tehotenstva a dojéenia. Ak ste Zena, ktora moze otehotniet’, pouzivajte
ucinnu antikoncepciu pocas uzivania Uptravi. Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna
alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Uptravi moze sposobit’ vedlajsSie ucinky, ako bolest’ hlavy a nizky krvny tlak (pozri ¢ast’ 4), ¢o moze
ovplyvnit’ vaSu schopnost’ viest’ vozidla; aj priznaky suvisiace s vaSim ochorenim mézu znizit’ vasu
schopnost’ viest’ vozidla.

3. Ako uzivat’ Uptravi

Uptravi ma predpisovat’ iba lekar so skisenost’ami s liecbou plicnej arterialnej hypertenzie. Vzdy
uZivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekdr. Ak mate pochybnosti alebo ak mate nejaké
otazky, overte si to u svojho lekara.

Ak sa u vas vyskytnt vedlajsie Gcinky, povedzte to svojmu lekarovi, ktory vam moze odporucit’
zmenu davky Uptravi.

Ak mate problémy s pecenou, ktora nepracuje spravne, alebo uZivate iné lieky, povedzte to svojmu
lekarovi, ktory vam moéze odporuéit’ uzivanie niz8ej davky Uptravi dvakrat denne alebo uZivanie
Uptravi iba jedenkrat denne.

Ak méte poruchu zraku alebo trpite na akykol'vek typ slepoty, poziadajte druhti osobu o pomoc pri
uzivani Uptravi pocas titracného obdobia (proces postupného zvySovania davky).

Stanovenie vaSej spravnej davky
Ak vam lekar predpiSe 200-mikrogramové tablety

Na zaciatku liecby bude vécSina pacientov uzivat’ 200-mikrogramovu tabletu rédno a druht 200-
mikrogramovu tabletu vecer, s odstupom priblizne 12 hodin. Odporuca sa zacat lie¢bu vecéer. V&S
lekéar vam bude davat’ pokyny na postupné zvySovanie davky. Tento postup sa vola titracia. Umozinuje
vaSmu telu prisposobit’ sa novému lieku. Ciel'om titracie je dosiahnut’ najvhodnejSiu davku. Bude to
najvyssia davka, ktora viete tolerovat’, a moze to byt’ maximalne 1 600 mikrogramov rano a vecer.

Prvé balenie tabliet, ktoré dostanete, bude obsahovat’ svetlozIté 200 mikrogramové tablety. Vas lekar
vam povie, aby ste davku postupne zvySovali, zvyc€ajne kazdy tyzden, ale interval zvySovania davky
moze byt aj dlhsi.

V kazdom kroku si pridate jednu 200-mikrogramovu tabletu k vasej rannej davke a druha 200-
mikrogramovu tabletu k vecernej davke. Prvu zvySena davku sa odporuca uzit’ vecer. NizSie
uvedeny diagram znazoriiuje pocet tabliet, ktoré mate uzit' kazdé rano a kazdy vecer pocas prvych 4
krokov.
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Kazdy krok davkovania trva priblizne 1 tyzden.

UVADZACIA 4

DAVKA ' . I 1 1 1 L1 1 1]
_I_ KROK 3 Rano: Styri

KROK 2 Rano: Tri 200-mikrogramové
KROK 1 Rano: Dve 200-mikrogramové tablety
Rano: Jedna 200-mikrogramové tablety Vecer: Styri
200-mikrogramova tablety Veéer: Tri 200-mikrogramove
tableta Vecer: Dve 200-mikrogramoveé tablety
Vecer: Jedna 200-mikrogramove tablety (celkova
200-mikrogramova tablety (celkova denna davka:
tableta (celkova denna davka: 1600 mikrogramov)
(celkova denna davka: 1200 mikrogramov)
denna davka: 800 mikrogramov)
400 mikrogramov)

. ~

200-mikrogramova tableta

o

Ak vam lekar povie, Ze si mate d’alej zvysit’ davku, pridate si jednu 200-mikrogramovu tabletu
k rannej davke a jednu 200-mikrogramova tabletu k vecernej davke v kazdom novom kroku. Prva
zvySenu davku sa odporuca uzit’ vecer.

Ak vam lekar da pokyn k d’alsiemu zvy3Seniu davky, ¢im sa dostanete k 5. kroku, méZete uzit’ jednu
zeleni 800-mikrogramovu tabletu a jednu svetloZltd 200-mikrogramovd tabletu rano a jednu zelenu
800-mikrogramovu tabletu a jednu svetloZItd 200-mikrogramovu tabletu vecer.

Maximalna davka Uptravi je 1 600 mikrogramov rano a 1 600 mikrogramov vecer. Kazdy pacient
vSak nedosiahne tato davku, pretoZe rozni pacienti vyZaduju rozne davky.

NiZSie uvedeny diagram znazoriiuje pocet tabliet, ktoré mate uzit' kazdé rano a kazdy vecer
v kazdom kroku, poénuc 5. krokom.
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200-mikrogramova tableta
800-mikrogramova tableta

(Pouzite v krokoch 5 az 8 NAJVY_SSU-\
na znizenie poctu tabliet DAVKA

potrebnych na davku.)
KROK 7 Rano: Jedna
:'*I_.

KROK 6 Réno: Jedna 800-mikrogramova
: KROK 5 Rano: Jedna 800-mikrogramova a a styri
Rano: Jedna 800-mikrogramova tri 200-mikrogramove  200-mikrogramové
800-mikrogramova a dve tablety tablety
a jedna 200-mikrogramoveé Vecer: Jedna Vecer: Jedna
200-mikrogramova tablety 800-mikrogramova a  800-mikrogramova
tableta Veéer: Jedna tri 200-mikrogramove a Styri
Veéer: Jedna 800-mikrogramova tablety 200-mikrogramové
800-mikrogramova a dve tablety
a jedna 200-mikrogramové (celkova denna davka:
200-mikrogramova tablety 2 800 mikrogramov) (celkova denna davka:
tableta 3 200 mikrogramov)

(celkova
denna davka:
2 400 mikrogramov)

(celkova denna davka:
2 000 mikrogramov)

Ak vam lekar predpiSe 100-mikrogramové tablety

Ak vasa pecen nepracuje spravne alebo uzivate urcité lieky, lekar vam moéze predpisat’ ako zaciatocnti
davku 100-mikrogramove tablety.

Na zaciatku lie¢by budete uzivat’ jednu 100-mikrogramovu tabletu rano a druhu 100-
mikrogramovu tabletu vecer, s odstupom pribliZne 12 hodin. Odporutca sa zacat’ liecbu vecer. Vas
lekar vam bude davat’ pokyny na postupné zvySovanie davky. Tento postup sa vola titracia. Umoziiuje
vasmu telu prisposobit’ sa novému lieku. Ciel'om titracie je dosiahnut’ najvhodnejSiu davku. To bude
najvyssia davka, ktorti mozete tolerovat, a méze to byt maximalne 800 mikrogramov rano a vecer.

Vas lekar vam povie, aby ste davku postupne zvySovali, zvyCajne kazdy tyzden, ale interval
zvySovania davky moze byt aj dlhsi.

V kazdom kroku si pridate jednu 100-mikrogramovu tabletu k vasej rannej davke a druhd 100-
mikrogramovu tabletu k vecernej davke. Prva zvySeni davku sa odporica uZit’ vecer. Pokyny na
postupné zvySovanie davky najdete v prirucke titracie pre pacienta, ktora je sucast’ou titratného
balenia.

Informujte svojho lekara, ak prestanete alebo mozno prestanete uzivat’ akékol'vek lieky, pretoze
moze byt potrebné upravit’ davku selexipagu.

Ak vam lekar povie, ze si mate d’alej zvysit’ davku, pridate si jednu 100-mikrogramovu tabletu
k rannej davke a jednu 100-mikrogramovu tabletu k vecernej davke v kazdom novom kroku. Prva
zvySenu davku sa odporuca uzit’ vecer.

Ak vam lekar da pokyn k d’alSiemu zvysSeniu davky nad 400 mikrogramov, mdzete uzit’ jednu cerventi
400-mikrogramovd tabletu a jednu svetloZItd 100-mikrogramov( tabletu rano a jednu
400-mikrogramovu tabletu a jednu 100-mikrogramov tabletu vecer. Pokyny na postupné zvySovanie
davky najdete v prirucke titracie pre pacienta, ktord je sicast'ou titraéného balenia.
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Pri zvySovani davky pomocou 100-mikrogramovych tabliet je maximalna davka Uptravi
800 mikrogramov rano a 800 mikrogramov vecéer. AvSak nie kazdy pacient dosiahne tito davku,
pretoZe rozni pacienti vyZaduju rozne davky.

Pouzitie prirucky titracie pocas titracie

Dostanete titracné balenie, ktoré obsahuje prirucku titracie a pisomnt informéaciu pre pouzivatel’a.
Prirucka titracie obsahuje informacie o postupe titracie a mozete si do nej zaznamenavat’ pocet tabliet,
ktoré uzivate kazdy den.

Nezabudnite si do v&3ho titraného dennika zaznamenat pocet tabliet, ktoré uZivate kazdy det.
Titraény krok zvycajne trva asi 1 tyzden. Ak vam lekéar da pokyn k prediZeniu titraéného kroku na viac
ako 1 tyzden, d’alsie stranky dennika vdm umoznia zaznamenat’ si pocet uZzitych tabliet. Pocas titracie
pravidelne informujte svojho pl'icneho lekara alebo zdravotnu sestru.

Prechod na niZSiu davku pre vedlajSie ucinky

Pocas titracie sa mozu u vas objavit’ vedlajsie ucinky, ako st bolest” hlavy, hnacka, pocit nevolnosti
(nauzea), nevolnost’ (vracanie), bolest’ ¢eluste, bolest’ svalov, bolest’ ndh, bolest’ kibov alebo
sCervenanie tvare (pozri Cast’ 4). Ak tieto vedl'ajSie uCinky tazko znaSate, porad’te sa so svojim
lekdrom, ako ich mate zvladat’ alebo ako ich liecit’. St moznosti liecby, ktoré vim mozu pomdct’
zmiernit’ tieto vedl'ajsie ti€inky. Napriklad analgetikum ako paracetamol méze pomdct’ v liecbe bolesti
a bolesti hlavy.

V pripade, Ze vedl'ajsie u¢inky sa nedajt lie¢it’ alebo sa postupne nezlepsujt pri davke, ktor uzivate,
lekar méZe upravit’ davku zniZzenim poctu svetlozltych tabliet, ktoré uZivate, o jednu rano a o jednu
vecer. NiZ8ie uvedeny diagram znazorfiuje prechod na nizsiu davku. Urobte tak len vtedy, ak vam to
povie vas lekar.

Titracia s 200-mikrogramovymi tabletami

ZACIATOK ZVYSOVANIE ZNIZENIE
ZniZenie
Ak vedlajsie
KROK 1 KROK 2-5 KROK 6 Géinky nedokazete
Rano: Jedna Davku zvysujte priblizne Cielom je tolerovat
200-mikrogramova kazdy tyzden pridanim dosiahnut e
tableta 200-mikrogramovej najvyssiu davku SPAT NA
Vecer: Jedna tablety k rannej s vedlajsimi KROK 5
200-mikrogramova a vecernej davke Ucinkami, ktoré
tableta dokazete tolerovat

(celkova denna davka:
400 mikrogramov)

Ak na titraciu pouZivate 100-mikrogramové tablety, pokyny na postupné zniZzovanie davky najdete
v prirucke titracie pre pacienta, ktord je sucast’ou titratného balenia.

Ak su vedl'ajsie ucinky po prechode na niz8iu davku zvladnutel'né, lekar mozZe rozhodnut’ o zotrvani
na tejto davke. Dalsie informacie pozri v ¢asti UdrZiavacia davka.
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Udrziavacia davka

Najvyssia davka, ktoru viete tolerovat’ pocas titracie, bude vasa udrziavacia davka. Vasa udrziavacia
davka je davka, ktord musite nad’alej pravidelne uzivat.

Lekar vam predpiSe tablety vhodnej sily (sil) na vaSu udrZiavaciu davku. Vd’aka tomu budete méct’
namiesto niekol’kych tabliet uzivat’ jednu tabletu rano a jednu veder.

Uplny opis vzhl'adu tabliet Uptravi vratane farieb a oznagenia pozri v &asti 6 tejto pisomnej
informacie.

Pocas liecby méze vas lekar upravit’ udrziavaciu davku podl'a potreby.

Ak sa u vas kedykol'vek i po dlhodobom uzivani rovnakej davky vyskytna vedlajsie ucinky, ktoré
neviete tolerovat’ alebo ktoré maji vplyv na vase kazdodenné ¢innosti, obrat’te sa na svojho lekara,
pravdepodobne bude nutné davku znizit'. Lekar vam moze predpisat’ nizSiu davku. Nezabudnite
zlikvidovat’ nepouzité tablety (pozri Cast’ 5).

Uptravi uzZivajte jedenkrat rano a jedenkrat vecer po 12 hodinach.
Tablety uZivajte s jedlom, aby ste liek I'ahSie znasali. Obal tablety poskytuje ochranu. Tablety
prehltnite celé a zapite poharom vody. Tablety nedel'te ani nedrvte.

Ak uZijete viac Uptravi, ako mate
Ak uzijete viac tabliet, ako ste mali uzit, porad’te sa so svojim lekarom.
Ak zabudnete uzit’ Uptravi

Ak zabudnete uzit’ Uptravi, uzite davku ihned’, ako si spomeniete, potom pokracujte v uZivani tabliet
vo zvycajnom Case. Ak je takmer Cas na uzitie d’alSej davky (do 6 hodin, ako by ste ju za norméalnych
okolnosti mali uzit'), zabudnut davku vynechajte a pokracujte v uZivani svojho lieku vo zvycajnom
Case. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechand tabletu.

Ak prestanete uZivat’ Uptravi

Néhle ukoncenie liecby liekom Uptravi moze viest’ k zhorSeniu vasich priznakov. Neprestavajte uzivat’
Uptravi, ak vam to nepovie lekar. Lekar vam moéze povedat’, aby ste davku zniZovali postupne, kym
liek Uplne nevysadite.

Ak ste z akéhokol'vek dovodu prestali uzivat’ Uptravi na dlhsie ako 3 po sebe nasledujuce dni (ak ste
vynechali 3 davky rano a 3 davky vecer alebo 6 a viac po sebe iducich davok), ihned’ kontaktujte
svojho lekara, moze byt’ potrebné davku upravit’, aby sa zabranilo vedPajsim tu¢inkom. Lekar
moze rozhodnut’ o obnoveni lie¢by s nizSou davkou, postupne zvysSujuc na predchédzajucu udrziavaciu
davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako v3etky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie ucinky mozete zaznamenat nielen pocas titratného obdobia, ked’ sa vam zvySuje davka, ale

aj neskor pri dlhodobom uZivani tej istej davky.

Ak spozorujete niektory z tychto vedlajSich u¢inkov: bolest’ hlavy, hnac¢ku, pocit nevol’nosti
(nauzeu), nevoPnost’ (vracanie), bolest’ ¢eluste, bolest’ svalov, bolest’ ndh, bolest’ klbov alebo
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sCervenanie tvare, ktoré neviete zvladat’ alebo sa nedaju lie¢it’, povedzte to svojmu lekarovi,
davka, ktoru uzivate, je mozno pre vas prili§ vysokd a mozno bude potrebné ju znizit .

Velmi ¢asté vedPajsie u¢inky (mo6zu postihnut’ najmenej 1 z 10 0s6b)
- bolest hlavy,

- sCervenanie (s¢ervenanie tvare),

- nauzea a vracanie (pocit nevol'nosti a nevol'nost’),

- hnacka,

- bolest’ Eeluste, bolest’ svalov, bolest’ kibov, bolest’ noh,

- nazofaryngitida (upchaty nos).

Casté vedPajSie u¢inky (mozu postihnit’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- malokrvnost’ (znizeny pocet Cervenych krviniek),

- hypertyredza (zvySena Cinnost’ §titnej zl'azy),

- znizend chut do jedla,

- zniZenie telesnej hmotnosti,

- hypotenzia (nizky tlak krvi),

- bolest’ Zzaludka vratane traviacich t’azkosti,

- bolest’,

- zmeny v niektorych vysledkoch krvnych testov vratane krvného obrazu alebo funkcie Stitnej
zl'azy,

- vyrazky vratane zihl'avky, mozu sposobovat’ pocit palenia alebo Stipania a sCervenanie koze.

Menej ¢asté vedPajsie ucinky (mozu postihnat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
- zvysena srdcova frekvencia.

Hlasenie vedPajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedl'ajsie ucinky
moZete hlasit aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skusania liekov a
farmakovigilancie, Kvetna 11, SK-825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206,

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci uc¢inok lieku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky
liekov. Formulér na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Uptravi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte Uptravi po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a na blistri alebo na oznaceni na
flasi po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne zvl&Stne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity lick vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Co Uptravi obsahuje

Liecivo je selexipag.

Uptravi 100 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje 100 mikrogramov selexipagu.
Uptravi 200 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje 200 mikrogramov selexipagu.
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Uptravi 400 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje 400 mikrogramov selexipagu.
Uptravi 600 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje 600 mikrogramov selexipagu.
Uptravi 800 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje 800 mikrogramov selexipagu.
Uptravi 1 000 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje 1 000 mikrogramov selexipagu.
Uptravi 1 200 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje 1 200 mikrogramov selexipagu.
Uptravi 1 400 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje 1 400 mikrogramov selexipagu.
Uptravi 1 600 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje 1 600 mikrogramov selexipagu.

Dalsie zlozky si:

jadro tablety
manitol (E421)

kukuri¢ny skrob

nizkosubstituovana hydroxypropylceluléza
hydroxypropylcelul6za

stearat hore¢naty

obal tablety
hypromel6za (E464)

propylénglykol (E1520)
oxid titanicity (E171)
oxid Zelezity (E172)
karnaubsky vosk

Uptravi 100 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje zIty oxid zelezity, ¢ierny oxid Zelezity
(E172) a mastenec.

Uptravi 200 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje ZIty oxid Zelezity (E172).

Uptravi 400 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje ¢erveny oxid Zelezity (E172).

Uptravi 600 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje ¢erveny oxid Zelezity a ¢ierny oxid
Zelezity (E172).

Uptravi 800 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje ZIty oxid Zelezity a Cierny oxid Zelezity
(E172).

Uptravi 1 000 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje Cerveny oxid Zelezity a ZIty oxid Zelezity
(E172).

Uptravi 1 200 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje ¢ierny oxid zelezity a Cerveny oxid
Zelezity (E172).

Uptravi 1 400 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje ZIty oxid Zelezity (E172).

Uptravi 1 600 mikrogramov filmom obalené tablety obsahuje ¢ierny oxid Zelezity, ¢erveny oxid
Zelezity a ZIty oxid Zelezity (E172).

Ako vyzera Uptravi a obsah balenia

Uptravi 100 mikrogramov filmom obalené tablety: okrahle svetlozIté filmom obalené tablety
s priemerom 3,0 mm a s oznacenim ,,1“ na jednej strane.

Uptravi 200 mikrogramov filmom obalené tablety: okrahle svetloZIté filmom obalené tablety
s priemerom 7,3 mm a s oznac¢enim ,,2*“ na jednej strane.

Uptravi 400 mikrogramov filmom obalené tablety: okrahle ¢ervené filmom obalené tablety
S priemerom 7,3 mm a s oznacenim ,,4° na jednej strane.

Uptravi 600 mikrogramov filmom obalené tablety: okrahle svetlofialové filmom obalené tablety
s priemerom 7,3 mm a s oznacenim ,,6° na jednej strane.

Uptravi 800 mikrogramov filmom obalené tablety: okrahle zelené filmom obalené tablety s priemerom
7,3 mm a s oznacenim ,,8“ na jednej strane.
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Uptravi 1 000 mikrogramov filmom obalené tablety: okrdhle oranzové filmom obalené tablety
s priemerom 7,3 mm a s ozna¢enim ,,10% na jednej strane.

Uptravi 1 200 mikrogramov filmom obalené tablety: okrdhle tmavofialové filmom obalené tablety
s priemerom 7,3 mm a s ozna¢enim ,,12% na jednej strane.

Uptravi 1 400 mikrogramov filmom obalené tablety: okrdhle tmavozIté filmom obalené tablety
s priemerom 7,3 mm a s ozna¢enim ,,14“ na jednej strane.

Uptravi 1 600 mikrogramov filmom obalené tablety: okrdhle hnedé filmom obalené tablety
s priemerom 7,3 mm a s ozna¢enim ,,16% na jednej strane.

Uptravi 100 mikrogramov filmom obalené tablety je dodavany vo fl'asiach po 60 tabliet a 140 tabliet
(titracné balenie).

Uptravi 200 mikrogramov filmom obalené tablety je dodavany v blistroch po 10 alebo 60 a 60 alebo
140 tabliet (titracné balenia).

Uptravi 400 mikrogramov, 600 mikrogramov, 800 mikrogramov, 1 000 mikrogramov,
1 200 mikrogramov, 1 400 mikrogramov a 1 600 mikrogramov filmom obalené tablety st dodavané
v blistroch po 60 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Vyrobca

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgicko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Johnson & Johnson, s.r.o.

Tel: +421 232 408 400

Téato pisomné informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2024.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRIRUCKA TITRACIE - TITRACNE BALENIE

Strana 1

selexipag
Prirucka titracie

Zacatie lieCby liekom Uptravi

Uptravi 200 mikrogramov filmom obalené tablety

Pred zacatim liecby si precitajte prilozent pisomnt informaciu pre pouzivatela.

Ak sa u vas vyskytnu vedl'ajsie Gi€inky, povedzte to svojmu lekarovi, ktory vam mdze odporucit’
zmenu davky Uptravi. Ak uZivate iné lieky, povedzte to svojmu lekérovi, ktory vam moze
odporucit’ uzivanie Uptravi iba jedenkrat denne.

Strana 2 Strana 3
Obsah Ked’ prejdete na udrZiavaciu davku
Ako mate Uptravi uzivat? | 14
................................. 4 Ak zabudnete uzit’ Uptravi
Ako méte zvySovat’ davku? | 16
................................ 6 Ak prestanete uzivat’ Uptravi
Akésukroky? 17

Strana 4

Strana 5

Ako mate Uptravi uzivat’?

Liek Uptravi sa uziva kazdé rano a kazdy vecer
na liecbu plicnej arteridlnej hypertenzie, tiez
nazyvanej PAH.

Zaciato¢na davka Uptravi je 200 mikrogramov
jedenkrat rano a jedenkrat vecer.

Prva tableta Uptravi sa ma uzit’ vecer.

Kazda davka sa ma zapit’ poharom vody,
najlepsie pocas jedla.

Liecba lieckom Uptravi ma 2 fazy:

Titracia davky

V prvych tyzdioch budete spolupracovat’

s lekdrom, aby ste nasli pre vas spravnu davku
Uptravi. Lekar vam moéze zvySovat’ zaCiatocnu
davku na vyssie davky Uptravi. Lekar vam
modze znizit' davku na nizsiu. Tento proces sa
nazyva titracia. Umoziiuje vaSmu telu postupne
sa prisposobit’ lieku.

Udrziavanie lieCby

Ked’ lekar najde pre vas spravnu davku, budete
tato davku pravidelne uzivat. Tato davka sa
nazyva udrZiavacia davka.
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Strana 6

Strana 7

Ako mate zvySovat’ davku?

Zacnete s davkou 200 mikrogramov réno a
vecer a po konzultacii so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou zvysite na nasledujucu
davku.

Prvé zvysena davka sa ma uzit’ vecer. Kazdy
krok zvyc€ajne trva asi 1 tyzden. Najst’ pre vas
spravnu davku moze trvat’ aj niekol’ko tyzdnov.

Cielom je dosiahnut’ najvhodnejsiu davku na
va$u liecbu.
Tato davka bude vasSa udrziavacia davka.

Kazdy pacient s PAH je iny. V§etci neskonc¢ia
na rovnakej udrZiavacej davke.

Niektori pacienti mézu mat’ udrziavaciu davku
200 mikrogramov rano a vecer, zatial’ ¢o
niektori dosiahnu najvyssiu davku

1 600 mikrogramov réno a vecer.

Ini m6zu dosiahnut’ udrziavaciu davku niekde
medzi tym. DéleZité je to, Ze dosiahnete davku,
ktor4 je najvhodnejsia na vasu liecbu.

Strana 8

Strana 9

1 Akeé sukroky?

Kazdy davkovaci krok trva asi 1 tyzden. 200-mikrogramovi tableta

mikrogrameov) mikrogramav)

800-mikrogramova tabletz
(Pouzite v krokoch 5 az 8 na
Znikenie podtu tablist
potrebrych na davku)

200-mikr: va tableta NAJVYSSIA
mikrogramova latiela DAVK

_I_. _I_. KROK 7 o
UVADZACIA DAVKA X Réno: Jedna 800-
—r —_— KROK 5§ KROK & Rane: Jedna 800- mikrogramovd
—Tt KROK 4 . Réno: Jedna 800-  mikrogramova a tri a styri 200-
KROK 3 Réino: Styri 200- Réno: Jodna 800-  mikrogramova a dve 200-mikrogramové  mikrogramové tablaty
KROK 1 KRok 2 Réno: Tri 200- MikrOQrAMmOVE mikrograrmové  200-mikrogramové tablety Veger: Jocina 800-
Réno: Jedna 200- Réno: Dve 200- mikrogramoveé tablety il 'a ” In:a 3 tabl tablety Veéer: Jedna 800- mikrogramova
mikrogr krogramova tableta - e rograrm
mikrosramova ogramove tablety Veder Styri 200- M . Veger: Jadna 800- mikrogramaova a tri a styri 200-
tableta tablety Veder: TH 200- o YT 2L Veler. Jedna 800~ mikrogramova a dve 200-mikrogramové  mikrogramoveé tablety
Veder: Jedna 200-  Veger:Dve 200- mikrogramové ey o eone e 200-mikrogramovs tablety (celkova denna
er: Jedna 200- i a jedna 200- tablety o (celkova der
mikrogramava m'krt'a’ﬂg;;:wé tablety (celkova denna mikrogramova tableta  eqikova denna %th;az‘sgg; davka: 3 200
tableta (celkova denna davka: 1600 ccelkové dennd dévka: davka: 2 4 K mikrogramov)
. . (celkova dennd davka 1200 i LR : davka: 2 400 mikrogramov)
chkolra gf)?)ra davka: 800 mikroaramov) mikregramen) 2000 mikrogramov) mikrogramov)
avKa: N <

{Tablety nie sU skutoénej velkosti)
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| Kedy mate zniZit’ davku?

Tak ako so vSetkymi liekmi, aj s liekom Uptravi
sa mozu pri zvySovani davky objavit’ vedl'ajsie
ucinky.

Obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru, ak sa u vas vyskytni vedlajsie ucinky.
Je dostupna liecba, ktora vam moZe pomoct’
zmiernit’ ich.

Najcastejsie vedlajsie ucinky (mozu postihnat’
najmenej 1 z 10 os6b), ktoré sa moézu vyskytntt
pri uZivani Uptravi, su:

* bolest” hlavy « hnacka * pocit nevolnosti
vracanie ¢ bolest’ ¢el'uste ¢ bolest’ svalov *
bolest’ n6h « bolest’ kibov « séervenanie tvare

Uplny zoznam vedl'ajsich Gi¢inkov pozri
podrobnejSie v pisomnej informécii pre
pouzivatela.

Ak netolerujete vedl'ajsie ucinky ani potom, ako
sa lekar alebo zdravotna sestra snazili ich lie€it’,
mozu vam odporucit’ znizit' davku.

Ak vam lekar alebo zdravotna sestra povie,
aby ste si znizili davku, uZivajte o jednu
200 mikrogramovu tabletu menej rano a

0 jednu menej vecer.

Znizit’ davku si mate len po konzultacii

S pl'icnym lekéarom alebo zdravotnou sestrou.
Tento proces postupného zniZzovania vam
pomoze urcit’ pre vas spravnu davku, nazyvanu
udrziavacia davka.
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Strana 12 Strana 13
Znizovanie davky
ZACIATOK ZVYSOVANIE ZNIZENIE UDRZIAVACIA DAVKA
KROK 1 KROK 2 KROK 3 KROK4  KROKS KROKS&  sPafna JEDNA TABLETA,
KROK 5 ROVNAKA
Kazdy davkovaci krok -I_. I . | . &
trva asi 1 tyzden. r l -
_l_ ) ] ) . Zacnite uzivat
Cielom je dosiahnut Znizte davku, ak N r .
200-mikrogramov tableta —I naivySsiu dévku nedokazets ek o
A . s vedlajsimi ucinkarmni, 1 S
Réno: Jodna Davku zvysujte Ror: dojiszeta tolerovat najvyssej

priblizne kazdy

200-mikrogramova 3 1
tyzden pridanim

tableta
Veder: Jadna
200-mikrogramova
tableta
(celkova denna davka:
400 mikrogramov)

tablety k rannej a

(Tablety nie su skutofne] velkosti.) vecernej davke

200-mikrogramovej

vedlajiie Géinky tolerovanej davky
800-mikrogramova tableta
(Poutite v krokoch 5 aZ 8 na
ZniZenie poctu tabliet
potrebnych na davku.)

tolerovat

200-mikregramova tableta
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Ked’ prejdete na udrZiavaciu davku

Najvyssia davka, ktoru viete pocas titracie
tolerovat’, bude vasou udrziavacou davkou.
UdrZziavacia davka je davka, ktort mate nad’alej
pravidelne uzivat’. Lekar alebo zdravotna sestra
vam mozu predpisat’ ekvivalentnu silu jednej
tablety, ako je vaSa udrzZiavacia davka.

Vd’aka tomu budete uzivat’ len jednu tabletu
rano a jednu vecer namiesto niekol’kych
tabliet v kaZdej davke.

Napriklad, ak vaSa najvyssia tolerovana davka
pocas titracie bola 1 200 mikrogramov jedenkréat
rano a jedenkrat vecer:

@ =@
NajvysSia UdrZiavacia b
tolerovand divka  davka Réano
Najvyisia UdrZiavacia
tolerovana dévka  dévka Veder

Pocas liecby moze vas lekar alebo zdravotna
sestra upravit’ udrziavaciu davku podla
potreby.

Strana 16

Strana 17

Ak zabudnete uzit’ Uptravi

Ak zabudnete uzit' davku, uzite ju hned’, ako si
spomeniete, a potom pokracujte v uzivani vo
zvyCajnom Case. Pokial’ vSak do uzitia d’alSej
davky zostava menej ako 6 hodin, vynechanu
davku preskocte a pokra¢ujte v uZivani lieku vo
zvyCajnom case.

NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu tabletu.

AK prestanete uzivat’ Uptravi

Neprestavajte uzivat’ Uptravi, ak vam to
neodporuci lekar alebo zdravotna sestra.

Ak ste z akéhokol'vek dovodu prestali uzivat’
Uptravi dlhSie ako 3 po sebe nasledujuce dni (ak
ste vynechali 6 po sebe iducich davok), ihned’
kontaktujte svojho pI'icneho lekara alebo
zdravotnu sestru, pretoZe mozZe byt’ potrebné
upravit’ vim davku, aby sa zabranilo
vedPaj$im ucinkom.

Lekar alebo zdravotna sestra vam mozu obnovit’
lie¢bu s nizSou davkou, postupne zvysujlc na
vaSu predchédzajucu udrziavaciu davku.
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Strana 18

Strana 19

Titraény dennik

Pozorne si precitajte pokyny v pisomnej
informacii pre pouZivatela.

Nasledujlce strany dennika vam pomozu
udrziavat’ si prehl’ad o pocte tabliet uzitych rano a
vecer pocas titracie.

Zapisujte si do nich pocet tabliet uzitych rano a
vecer.

Kazdy krok zvycajne trva asi 1 tyzden, pokial
vam lekar alebo zdravotna sestra neda iné
pokyny. Ak su titraéné kroky u vas dlhSie ako
1 tyzden, dennik obsahuje d’alSie strany na
zaznamenavanie davok.

Na sledovanie prvych tyzdiov liecby,
ked’ uzivate len 200 mikrogramové
tablety, pouZzite strany 20 az 27 (1. - 4.
krok).

@ Akvam boli predpisané 200 aj
800 mikrogramové tablety, pouZzite strany

30 az 37 (5. — 8. krok).

Pamétajte na to, Ze sa méte pravidelne
rozpravat’ so svojim plicnym lekarom alebo
zdravotnou sestrou.

ZapisSte si pokyny svojho lekéara alebo
zdravotnej sestry:

Tel. ¢islo a e-mail do ordinacie lekara:

Tel. ¢islo do lekarne:

Poznamky:
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Strana 21

mzoen  KaZdy defi si zapiste, kolko tabliet uzivate rano a veéer.
S lekarom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval

V lavom hornom rohu zaznamenajte cislo tyZzdia liecby. Do
policok niziie kaidjr defi za jte, kolko tabliet uzivate
rino a vefer. S lekarom alebo zdravotnou sestrou som sa

TYZDER

rozpraval .

— Déatum: — Datum:

2 200 o) 2 200

B rikrogramay W rikrogramoy

-3 -3

@ @

& 200 S | 200

; mikrogramen g mikrogramaon

Prvykréat treba uzit liek Uptravi veder Zvyiena davka lieku Uptravi sa ma prvykrat uzit veder
Strana 22 Strana 23

V lavom h rohu za jte Cislo tyzdna liecby. Do
Tvzoen poli¢ok niZiie kazdy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate
rano a veder. Slekarom alebo zdravotnou sestrou som sa
rozpraval .
Datum:

200

rrikrogranmey

Réano

200

Frikrogramony

Veter @

V lavom hornom rohu zaznamenajte ¢islo tyZdia lie¢by. Do
poli¢ok niZsie kaZdy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate
rano a veéer. S lekarom alebo zdravotnou sestrou som sa
rozpraval .

TYZDEN

—— Datum:
.% 200
B koganoy
-
.§ 200
ekl L
8 mhrogemoy

Ak vam lekar predpisal 800-miligramové tablety, prejdite na stranu 28
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Strana 24 Strana 25
V lavom h rohu za jte islo tyzdia lie¢by. Do ) V favom hornom rohu zaznamenaite islo tyZdia lie¢by. Do
Tvzoen poli¢ok niZiie kazdy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate ' tvzoen  poli¢ok nizsie kaZdy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate
rano a veger. Slekarom alebo zdravotnou sestrou som sa rano a veder. Slekarom alebo zdravotnou sestrou som sa
rozpraval . rozpraval .
— Datum: — Datum:

2 200 2 200

B mikrogramao f e ——

x @

) @ o

B miogramo B mogamon

> >

Ak vAm lekdr predpisal 800-miligramové tablety, prejdite na stranu 28

Ak vam lekar predpisal 800-miligramové tablety, prejdite na stranu 28

Strana 26

Strana 27

Tvzoen poli¢ok niZiie kazdy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate

V lavom h rohu za te Cislo tyzdna liecby. Do

rano a veder. Slekarom alebo zdravotnou sestrou som sa

V lavom hornom rohu zaznamenajte ¢islo tyzdia liecby. Do

* tizoen  poli¢ok niZiie kaZdy deil zaznamenajte, kolko tabliet uZivate

rano a veéer. S lekarom alebo zdravotnou sestrou som sa

rozpraval rozpraval
— Datum: — Datum:
% 200 .% 200
& mikrogramoy B mkrogramoy
- -
g 200 S 200
o " i
L 2 mirogramov
Ak vAm lekdr predpisal 800-miligramové tablety, prejdite na stranu 28 Ak vam lekar predpisal 800-miligramové tablety, prejdite na stranu 28
Strana 28 Strana 29

Nasledujuce strany dennika pouzite, ked’ vam
lekér alebo zdravotna sestra predpiSu

k 200 mikrogramovym tabletam

800 mikrogramové tablety.

Na stranach dennika zaznacte, ze ste uzili jednu
800 mikrogramovu tabletu kazdy deii rano a vecer
s predpisanym mnoZstvom 200 mikrogramovych
tabliet.

200 mikrogramova tableta

800 mikrogramova tableta
(PouZite v krokoch 5 az 8 na znizenie
poctu tabliet potrebnych na davku.)

Pamétajte na to, Ze sa méte pravidelne
rozpravat’ so svojim plicnym lekdarom
alebo zdravotnou sestrou.

ZapisSte si pokyny svojho lekéara alebo
zdravotnej sestry:
Tel. ¢islo a e-mail do ordinacie lekara:

Tel. ¢islo do lekarne:

Poznamky:

Strana 30
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V favom hornom rohu zaznamenajte &islo tyZdiia liecby. Do poli¢ok nizsie
rymex  kaidy deii zaznamenajte, kolko tabliet uZivate rano a veder.
S lekarom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval

Datum:

30 Do

Rino

ik

RS

800

‘mikrogramey

Veter (@

V favom hornom rohu zaznamenajte &islo tyZdiia liechy. Do policok nizsie
rvmex  kaZdy deii zaznamenajte, kofko tabliet uZivate rano a veder.

S lekdrom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval

Datum:

om0l

kg

y H R
2

AR
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V Ffavom hornom rohu zaznamenajte ¢islo tyidiia lie¢by. Do poli¢ok nii3ie
kaidy defi zaznamenaijte, kolko tabliet ufivate rano a vecer.

TYZDEN
S lekarom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval -
—  Datum:
o mikghor
ikt @
o i,
2
-
i

V favom hornom rohu zaznamenaijte gislo tyidiia liechy. Do poli¢ok ni#sie
kaidy deii zaznamenaijte, kolko tabliet uZivate rano a vecer.

TYIDER
S lekérom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval -
—  Déatum:
o |mikPon
koo @ @
i P
g @ @
-
L
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V Ffavom hornom rohu zaznamenajte ¢islo tyZdia liecby. Do poli¢ok niZiie

rimes  kaZdy deii zaznamenajte, kolko tabliet uZivate rano a veder.

S lekarom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval

Détum:

ik S o

ik

Rano

=2

=

V favom hornom rohu zaznamenajte €islo tyZdiia lie€by. Do politok niisie
e kaZdy dei zaznamenaijte, kolko tabliet uzivate rano a veder.

S lekarom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval

Datum:

ik Gnor

ko

Rino

®

i

Teler

v

mikrogramov

)
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V Ffavom hornom rohu zaznamenajte €islo tyzdia liecby. Do poliok niziie
kaidy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate rano a veéer.

TYIDEN
S lekarom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval -
— Datum:
o [P
i @
ik oy
o w022
2
=
2

V lfavom hornom rohu zaznamenajte &islo tyZdiia lieéby. Do policok nizdie
v kaZdy dei zaznamenaijte, kolko tabliet uZivate rano a veder.

S lekdrom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval

Datum:

mikBgahov

ik

Rano

®

mE

Teder

\,

) ()

o

()
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Poznamky
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| PRIRUCKA TITRACIE - TITRACNE BALENIE

Strana 1

selexipag
Prirucka titracie

Zacatie liecby liekom Uptravi

Uptravi 100 mikrogramov filmom obalené tablety

Pred zacatim liecby si precitajte prilozenti pisomnu informaciu pre pouzivatel'a. Ak sa u vas
vyskytnu vedlajsie u¢inky, povedzte to svojmu lekarovi, ktory vam méze odporucit’ zmenu davky

Uptravi.
Strana 2 Strana 3
Obsah
Ako mate Uptravi uzivat'? Ked’ prejdete na udrziavaciu davku............. 14
................................... 4 Ak zabudnete uzit
Ako mate zvySovat’ davku? ..o 6 UPLravi......ccocooeveeiiiiesceee, 16
Aké su kroky? Ak prestanete uzivat’
..................................................... 8 Uptravi.....occooeeveeveeeeievinieenen 17

Titra¢ny dennik

Strana 4

Strana 5

Ako mate Uptravi uzivat’?

Liek Uptravi sa uziva kazdé rano a kazdy vecer
na lie¢bu plucnej arteridlnej hypertenzie, tiez
nazyvanej PAH.

Zaciatocna davka Uptravi je 100 mikrogramov
jedenkrat rano a jedenkrat vecer.

Prvé tableta Uptravi sa ma uzit’ vecer.

Kazda davka sa ma zapit’ pohdrom vody,
najlepsie pocas jedla.

Liecba lieckom Uptravi ma 2 fazy:

Titracia

V prvych tyzdioch budete spolupracovat’

s lekarom, aby ste nasli pre vas spravnu davku
Uptravi. Lekar vam moéze zvySovat’ zaciatocnu
davku na vysSie davky Uptravi. Lekar vdm moZze
znizit' davku na nizsiu. Tento proces sa nazyva
titracia. Umoziuje vaSmu telu postupne sa
prisposobit’ lieku.

Udrziavanie liecby

Ked’ lekar néjde pre vas spravnu davku, budete
tato davku pravidelne uzivat. Tato davka sa
nazyva udrziavacia davka.
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Strana 6

Strana 7

Ako mate zvySovat’ davku?

Zacnete s davkou 100 mikrogramov rano a vecer
a po konzultécii so svojim lekarom alebo
zdravotnou sestrou zvysite na nasledujucu
davku.

Prvé zvysena davka sa ma uzit’ vecer. Kazdy
krok zvycajne trva asi 1 tyzden. Ngjst pre vas
spravnu davku moze trvat’ aj niekol’ko tyzdnov.

Ciel'om je dosiahnut’ najvhodnejsiu davku na
vaSu lie¢bu.
Téato davka bude vasSa udrziavacia davka.

Kazdy pacient s PAH je iny. V§etci neskonc¢ia
na rovnakej udrziavacej davke.

Niektori pacienti mézu mat’ udrziavaciu davku
100 mikrogramov rano a vecer, zatial’ co
niektori dosiahnu najvyssiu davku

800 mikrogramov rano a vecer.

Ini m6zu dosiahnut’ udrziavaciu ddvku niekde
medzi tym. DoleZité je to, Ze dosiahnete davku,
ktora je najvhodnejsia na vasu liecbu.

Strana 8

Strana 9

1 Aké sukroky?

Kazdy davkovaci krok trva asi 1 ty2den. . 100-mikrogramova tablata

. 400-mikrogramova tableta

(Pouzite v krokoch Saz g8na
znizenie poctu tabliet
potrabriveh na davku.)

1) 100-mikrogramovi tableta N-‘;i.\"v\ré:m

—09po—T OO

I—. i d KROK 8
UVADZACIA DAVKA so0o0—r—00 KR;;{: KROK 7 Réno: Jedna 400-
i @S KROK 5 Rane: Jedna 400-  mikrogramova a Styri
b 'J_I— il KROK 4 . Réno: Jedna 400-  rikrogramova atri  100-mikrogramaove
b KROK 3 Rino: Styri 100- Ral_'lko: Jedna 400-  mikrogramova a dve  100-mikrogramove tablaty
KROK 1 KROK 2 Réno: Tr 100- mmikrogramave o oo 100-mikrogramova tablety Veder: Jedna 400~
Réno: Jednalog- ~ Rane:Dve 100- mikregramavé tablety mikroaramova tableta Veder: Jedna 400- mikrogramova a Styri
mikrogramova mikrogramove tablety Veder: Styri 100- . Veter: Jodna 400-  mikrogramova atri  100-mikrogramove
tableta blety Veder: Tri 100- RTINS Veder: Jedna 400-  mikrogramova a dve  100-mikrogramove tablety
Veder: Jedna 100 Veder: Dve 100- mikroéramové tal I;ty’ m|krcl|c_}readr1n1r_3|\]r.é(t)ableta 100-mtikgol§tramove tahlety {celkova dennd
er: - L ! a jedna 100- able o
mikrogramaova m'k':; T;‘lt?ove mbl_‘“*’ ) (celkava denna mikrogramova tableta (celkov c}If . (%e;!:ﬁ;_&l&egga davka: 1600
tableta . (celkova denna davka: 800 K dennd celkova denna . J mikrogramow)
(celkova denna (celkova denna déavka: 600 mikrogramaov) (cd%vﬁ;.a1 DESS rl?ii\r‘g;'r;r?w%(\)f} mikrogramaov)
goaraon mibrogianeyy | Mregramoy) mikrogramov) (Tablety nie su skutocnej velkosti)
Strana 10 Strana 11

| Kedy mate zniZit’ davku?

Tak ako so vSetkymi liekmi, aj s liekom Uptravi
sa mozu pri zvySovani davky objavit’ vedl'ajsie
ucinky.

Obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru, ak sa u vas vyskytnua vedlajSie ucinky.
Je dostupna liecba, ktora vam moZe pomoct’
zmiernit’ ich.

Najcastejsie vedlajsie ucinky (mozu postihnat’
najmenej 1 z 10 osob), ktoré sa mézu vyskytnat’
pri uzivani Uptravi, su:

* bolest” hlavy  hnacka ¢ pocit nevolnosti

* vracanie * bolest’ cel'uste * bolest’ svalov

* bolest’ noh « bolest’ kibov * s¢ervenanie tvére

Uplny zoznam vedlajsich uéinkov pozri
podrobnejSie v pisomnej informécii pre
pouzivatela.

Ak netolerujete vedl'ajsie ucinky ani potom, ako
sa lekar alebo zdravotna sestra snazili ich liecit’,
mozu vam odporucit’ znizit' davku.

Ak vam lekar alebo zdravotna sestra povie,
aby ste si znizili davku, uZivajte o jednu
100 mikrogramovu tabletu menej rano a

0 jednu menej vecer.

Znizit’ davku si mate len po konzultacii

s pl'ucnym lekarom alebo zdravotnou sestrou.
Tento proces postupného zniZzovania vam
pomdze urdit’ pre Vas spravnu davku, nazyvanu
udrZiavacia davka.
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Strana 12 Strana 13
Znizovanie davky
ZACIATOK ZVYSOVANIE ZNIZENIE UDRZIAVACIA DAVKA
KROK1 KROK 2 KROK 3 KROK 4 KROK 5 KROK & SPAT NA JEDNA TABLETA,
- KROK S ROVNAKA
= . r i
Kazdy davkovaci krok . _I . u ’-l_. {
trvé asi 1 tyzded. s oaal @0 W
ooy
I iy i iy ) _ Zacnite uzivat
- i ) iy iy Cielom je dosiahnut Znizte davku, ak jednotabletowvi
. 100-mikrogramova tableta £ najvyssiu _d_a\.ftL. nedokaZete verziu svojej
. . I s vedlajsimi ucinkami, tolerovat najvyiiel
130“:?1?13’()‘5?1?0»/6 E?;:T;‘n?z;l;g; ‘Lo{gléi%t‘illcm vedlajsie ucinky tolerovanej davky
tableta tyzden pridanim @ 200-mikrogramova tableta
Kw\l"a&:r: Jedna 100-mikrogramovej (Pouzite v krokoch 5 az 8 na
00-mikrogramova tablety k rannej a ’ . & Znizenie poctu tabliet
(Tablety nie su skutoéne] velkosti,) m_blem . vecernej davke {9 100-mikrogramova tableta potrebnych na davku.)
{celkova dennd dévka:
200 mikrogramav)

Strana 14

Strana 15

Ked’ prejdete na udrziavaciu davku

Najvyssia davka, ktoru viete pocas titracie
tolerovat’, bude vasou udrziavacou davkou.
UdrZiavacia davka je davka, ktora méte
nad’alej pravidelne uzivat’. Lekar alebo
zdravotna sestra vam mozu ako vasu
udrziavaciu davku predpisat’ ekvivalentnu silu
v jednej alebo viacerych tabletach.

Vd’aka tomu budete uzivat’ len jednu
tabletu rano a jednu vecer.

Napriklad, ak vaSa najvyssia tolerovana davka
pocas titracie bola 600 mikrogramov jedenkréat
rano a jedenkrat vecer:

Qoo = ¢

Najvyisia  Udriiavacia b
tolerovanidavka  dévka Rano
Qoo = @
Najvyisia  UdrZiavacia
tolerovana divka  dévka Veéer

Pocas lieby méze vas lekar alebo zdravotna
sestra upravit’ udrZiavaciu davku podla
potreby.

Strana 16

Strana 17

Ak zabudnete uzit’ Uptravi

Ak zabudnete uzit' davku, uzite ju hned’, ako si
spomeniete, a potom pokracujte v uzivani vo
zvyCajnom Case. Pokial’ vSak do uzitia d’alSej
davky zostava menej ako 6 hodin, vynechanu
davku preskocte a pokracujte v uzivani lieku vo
zvyCajnom case.

NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Uptravi

Neprestavajte uzivat’ Uptravi, ak vam to
neodporuci lekar alebo zdravotnd sestra. Ak ste
z akéhokol'vek dovodu prestali uzivat’ Uptravi
dlhSie ako 3 po sebe nasledujlce dni (ak ste
vynechali 6 po sebe iducich davok), ihned’
kontaktujte svojho pl'icneho lekara alebo
zdravotnu sestru, pretoZe méze byt’ potrebné
upravit’ vam davku, aby sa zabranilo
vedPaj$im uc¢inkom.

Lekar alebo zdravotna sestra vam mdzu obnovit
liecbu s nizSou davkou, postupne zvysujuc na
vaSu predchadzajucu udrziavaciu davku.
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Strana 18

Strana 19

Titraény dennik

Pozorne si preditajte pokyny v pisomnej
informacii pre pouZivatela.

Nasledujlce strany dennika vam pomozu
vecer pocas titracie.

Zapisujte si do nich pocet tabliet uzitych rano
a vecer.

Kazdy krok zvyc€ajne trva asi 1 tyzden, pokial
vam lekar alebo zdravotna sestra neda iné
pokyny. Ak su titracné kroky u vés dlhsie ako
1 tyzden, dennik obsahuje d’alSie strany na
zaznamenavanie davok.

Na sledovanie prvych tyzdiov liecby,
ked’ uzivate len 100 mikrogramové
tablety, pouZzite strany 20 az 27 (1. —
4.krok).

Ak vam boli predpisané 100 aj

400 mikrogramové tablety, pouZite
strany 30 aZ 37 (5. — 8. krok).

udrziavat’ si prehl’ad o pocte tabliet uzitych rano a

Pamétajte na to, Ze sa méte pravidelne
rozpravat’ so svojim pl'icnym lekdarom alebo
zdravotnou sestrou.

ZapisSte si pokyny svojho lekéara alebo
zdravotnej sestry:

Tel. ¢islo a e-mail do ordinacie lekara:

Tel. ¢islo do lekarne:

Poznamky:

Strana 20

Strana 21

rizoen  KaZdy defi si zapiste, kolko tabliet uZivate rano a vecer.
£ lekarom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval

TY2DER

V lavom hornom rohu zaznamenaijte ¢islo tyZdna lie€by. Do
poli¢ok nizsie kazdy den zaznamenajte, kolko tabliet uzivate
réano a veéer. S lekérom alebo zdravotnou sestrou som sa

‘| rozpraval
—— Datum: —— Datum:
& 7
o 100 O o 100
g mwosamr § mikrogramoy
[+
is i
[ 100 5 100
’3 mikrogramay ’g mikrogramoy
> >
Prvykrat treba uzit liek Uptravi vecer Zvyiena davka lieku Uptravi sa ma prvykrat uzit vecer
Strana 22 Strana 23
V lavom hornem rohu zaznamenajte éislo tyZdia lieéby. Do V lavem hornom rohu zaznamenajte ¢islo tyZdia lieéby. Do
rvzoed  poli€ok niziie kaZdy def zaznamenajte, kolko tabliet uzivate rizoen poli€ok niZdie kaZdy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate
rano a veder. S lekarom alebo zdravotnou sestrou som sa rdno a veéer. S lekdrom alebo zdravotnou sestrou som sa
rozpraval . rozpraval .
—— Déatum: — Détum:
i iy
g 100 o . 100
iKrogramey £  mikrogramov
@
P ¢
i iy
G 100 5 100
38 Mikrogramoy ‘g micogramoy
= >

Ak viam lekdr predpisal 400-miligramové tablety, prejdite na stranu 28
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Strana 24

Strana 25

V lavom hornom rohu zaznamenajte €islo tyZdna lie€by. Do

V lavem hornom rohu zaznamenajte &islo tyZdha lieéby. Do

Tizoen  poli€ok niZdie kazdy defi zaznamenajte, kolko tabliet uzivate

tvzoen  poliéok nizSie kaZzdy def zaznamenajte, kolko tabliet uzivate
rdno a veéer. S lekdrom alebo zdravotnou sestrou som sa réno a veer. S lekarom alebo zdravotnou sestrou som sa
rozpraval . rozpraval .
— Déatum: Détum:
i Le
-] 100 o 100
£ mikrogmmov £ mirogramoy
T bl
[+ [+
i i
& 100 5 100
R mhrogramay " mirogramoy
> >
Ak vam lekar predpisal 400-miligramové tablety, prejdite na stranu 28 Ak vam lekar predpisal 400-miligramové tablety, prejdite na stranu 28
Strana 26 Strana 27
V lavom hornom rohu zaznamenajte éislo tyZzdia lieéby. Do V lavom hernom rohu zaznamenajte éislo tyZdna lieéby. Do
tizoen  poli¢ok niZiile kaZdy def zaznamenajte, kolko tabliet uZivate tvzoen  policok niZile kazdy defi zaznamenajte, kolko tabliet uivate
rédno a veéer. S lekarom alebo zdravetnou sestrou som sa réno a veéer. S lekdrom alebo zdravotnou sestrou som sa
rozpraval . rozpraval .
— Déatum: — Déatum:
" i
o 100 o I
[ Mikrogramay s mkrogramoy
bl o
© [+
i ]
[ 100 5 100
:g ROgETY 3 rkrogramoy
= =

Ak vdm lekdr predpisal 400-miligramové tablety, prejdite na stranu 28

Ak vdm lekdr predpisal 400-miligramové tablety, prejdite na stranu 28

Strana 28

Strana 29

Nasledujuce strany dennika pouzite, ked’ vam lekar
alebo zdravotna sestra predpiSu

k 100 mikrogramovym tabletam

400 mikrogramové tablety.

Na stranach dennika zaznacte, ze ste uzili jednu
400 mikrogramovu tabletu kazdy deni rano a vecer
s predpisanym mnoZstvom 100 mikrogramovych
tabliet.

) 100 mikrogramova tableta

@ 400 mikrogramova tableta
(Pouzite v krokoch 5 az 8 na zniZzenie
poctu tabliet potrebnych na davku.)

Pamétajte na to, Ze sa méte pravidelne
rozpravat’ so svojim pl'icnym lekiarom
alebo zdravotnou sestrou.

ZapisSte si pokyny svojho lekéara alebo
zdravotnej sestry:
Tel. ¢islo a e-mail do ordinacie lekara:

Tel. ¢islo do lekarne:

Poznamky:

Strana 30

Strana 31

V favom hornom rohu zaznamenaijte &islo tyZzdia liecby. Do policok niZdie
= kazdy deii zaznamenajte, kofko tabliet uZivate rano a veéer.

V ravom hernom rohu zaznamenajte &islo tyZzdia lietby. Do policok nizsie
kaidy defi zaznamenajte, kofko tabliet ufivate rano a vecer.

TVEDER TVIDEN
S lekdrom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval S lekdrom alebo zdravetnou sestrou sem sa rozpraval -
—  Datum: — Datum:
i»
100 _ 100
mikrogramon mikrogramon
2 NoRNoloNoND n) & 1) (1) () (1) 1) (1)
= -
e MSNONONONE - NONONONONOND
»
® X ® %
_ ml(gﬂms . micrograms
B} >§
- NONONONONONONDIE SONONONONONDND
mikrogramon mikrogramon
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Strana 32 Strana 33

V favom hormom rohu zaznamenajte gislo tyZdiia lie¢by. Do policok nizsie V favom hornom rohu zaznamenajte &islo tyZdia liecby. Do poli¢ok nizsie
o kaldy deii zaznamenaite, kolko tabliet uZivate rano a veéer. o | Kaldy defi zaznamenaite, kofko tabliet uZivate rino a veder.
S lekdrom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval . 5 lekarom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval .
—  Datum: —  Datum:
-
100 100
mikrogramey o |mikrogrmoy
2 =
o
& 400 400
mikrogramey mikrogramoy
]
@ 100 @ 100
micrograms . micrograms
] a
8 ]
> 400 > 400
mikrogramoy mikrogramoy
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V favom hornom rohu zaznamenajte &islo tyZdiia lietby. Do poliéok niZsie
kaidy deii zaznamenajte, kolko tabliet uZivate rano a vecer.

V favom hornom rohu zaznamenajte éislo tyZ#diia lie¢by. Do poli¢ok niiiie

—psi | Waldy deii zaznamenaite, kofko tabliet uZivate rano a veder. J—
S lekdrom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval . S lekdrom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval .
—  Datum: —  Datum:
¥
100 _ 100
mikrogramay mikrogramey
2 2
-G bl
=400 @ 400
mikrogramay mikrogramoy
® @ %
micrograms MICrograms
- -
& o
B ’3
=] >
= 400 @ 400
mikrogramoy mikrogramey

Strana 36 Strana 37

V favom hornom rehu zaznamenajte €islo tyZdiia liecby. Do policok niZsie

V favom hornom rohu zaznamenajte €islo tyZdiia liecby. Do policok nisie
kaidy defi zaznamenajte, kofko tabliet uZivate rano a vecer.

sy | kaldy deii zaznamenaite, kofko tabliet uZivate rano a vecer. e
S lekdrom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval . S lekdrom alebo zdravotnou sestrou som sa rozpraval .
__ Datum: —_ Datum:
100 100
mikrogramon mikrogramov
o o
€ <
: @ : @
= 400 400
mikrogramon mikrogramoy

i

100
micrograms

®
®

100
micrograms

5 o

i1 @ i @

= 400 = 400
mikrogramoy mikrogramoy

Strana 38 Strana 39

Poznamky

Strana 40
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