UPTRAVI (selexipag) - zapocinjanje terapije i titracija doze

Postovani/a,

U ovom paketu éete pronadi informacije o upotrebi leka UPTRAVI kao dugotrajne oralne terapije
pluéne arterijske hipertenzije (PAH) kod odraslih pacijenata sa funkcionalnom klasom (FC) II-lI
prema SZO (World Health Organization functional class, WHO FC).

Lek UPTRAVI se moze koristiti kao kombinovana terapija kod pacijenata kod kojih bolest nije
dovoljno kontrolisana antagonistom endotelinskih receptora (ERA) i/ili inhibitorom fosfodiesteraze
tipa 5 (PDE- 5i), ili kao monoterapija kod pacijenata koji nisu kandidati za prethodno pomenute lekove.

Zapocdinjanje terapije lekom UPTRAVI podrazumeva titraciju doze, u skladu sa tolerancijom,
radi dostizanja adekvatne individualne doze za svakog pacijenta.

Kako bismo Vam pomogli u procesu titracije doze za Vaseg pacijenta i kako bismo smanijili rizik od greske u lecenju,
bududidaje prilikom titracije doze potrebno uzimati vise tableta 2 razlicite jacine, kompanija Janssen je pripremila
paket informacija za propisivaca sa sledecim sadrzajem:

Vodi¢ za titraciju doze za zdravstvenog radnika (plastificirani karton A4 formata)
koji sadrzi:

e Raspored titracije i objasnjenje doziranja

e Vodic¢ za komunikaciju sa pacijentima tokom zapocinjanja terapije, titracije doze i odrzavanja terapije

Vodic za titraciju doze za pacijenta :
e Vodic je namenjen za demonstraciju i diskusiju sa pacijentima o bezbednoj i efikasnoj upotrebi leka UPTRAVI
e Vodic za titraciju doze za pacijenta je potrebno dati pacijentu nakon demonstracije

Informacije o leku koje sadrze:
e UPTRAVI sazetak karakteristika o leku (SmPC)
e UPTRAVI uputstvo za lek (PIL)

Napomena: Pacijenti ¢e dobiti slican vodi¢ za titraciju doze i Uputstvo za lek u pakovanju leka.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih reakcija
Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljene reakcije na lek Agenciji za lekove
i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

® popunjavanjem online obrasca za prijavljivanje nezeljenih reakcija koji je dostupan na internet
stranici ALIMS-a: www.alims.gov.rs

® popunjavanjem obrasca za prijavljivanje nezZeljenih reakcija na lekove koji mozete preuzeti sa internet
strana ALIMS-a (www.alims.gov.rs) i slanjem na jedan od slededih nacina: postom (Vojvode Stepe 458,
11221 Beograd), telefaksom (011 39 51 130) ili elektronskom postom (nezeljene.reakcije@alims.gov.rs).

Ukoliko imate bilo kakvih pitanja ili su Vam potrebne dodatne informacije za lek UPTRAVI, molimo Vas
da se obratite kompaniji Janssen-Cilag Kft, Predstavnistvo Beograd, Omladinskih brigada 88b, Beograd,
koristedi sledece kontakt podatke:

e-mail: drug.safety@its.jnj.com Janssen
Broj telefona: 011 3536800 e or
Fax: 011 353 6801 folmronfohmron
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