Vodic za zdravstvene radnike za titraciju doze leka UPTRAVI (seleksipag)

Faza titracije doze:

Cilj titracije je dostizanje odgovarajuce doze za svakog pacijenta.

To se obi¢no postize unutar 8 nedelja.

Tableta od 200 mikrograma

Pakovanje za titraciju doze*

Zapocnite terapiju dozom od 200
mikrograma na svakih 12 sati
(ukupno 400 mikrograma dnevno).
Da bi se poboljSala podnosljivost
leka, tablete treba uzimati sa
hranom. Prvu tabletu treba uzeti
uvece.

Povecavanje doze

Dozu povecavati u koracima od 200
mikrograma dva puta dnevno.
Svaki korak povecanja doze traje
priblizno nedelju dana, ali moze
trajati i duze. Prvu dozu pri svakom
koraku povecanja doze treba uzeti
uvece.

Smanjivanje doze

Ako pacijent dostigne dozu koju ne
moze da podnese ili Cije se nezel-
jene reakcije ne mogu medicinski
zbrinuti, dozu treba smanjiti na
prethodnu dozu

Faza odrzavanja

. Tableta od 800 mikrograma

Smanjite broj potrebnih tabletat

Ako je potrebna doza veca od 800
mikrograma, pacijentu mozete
propisati:

jos jedno pakovanje leka
UPTRAVI od 200 mikro-
grama za titraciju doze

Pakovanje leka UPTRAVI
sa tabletama od
800 mikrograma

Pracenje

pacijenta

Dozu povecavati sve dok se ne
pojave neZeljene reakcije koje
pacijent ne moze podneti ili koje se
ne mogu medicinski zbrinuti.*

Maksimalna doza

Maksimalna pojedinacna doza koja
se sme dati pacijentu iznosi 1600
mikrograma. Maksimalna dnevna
doza koja se sme dati pacijentu
iznosi 1600 mikrograma dva puta
dnevno (3200 mikrograma
dnevno).

Maksimalna doza koju pacijent moze da podnese postaje individualizovana doza
odrzavanja za tog pacijenta i moze se zameniti jednom tabletom odgovarajuce
jacine koja se primenjuje dva puta dnevno. Ova doza ne sme da iznosi preko
1600 mikrograma dva puta dnevno.




POCETNA DOZA

KORAK 1 - pocetna
doza

ujutro: 1 tableta od 200
mikrograma

uvece: 1 tableta od 200
mikrograma

(ukupna dnevna doza:
400 mikrograma)
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KORAK 5

ujutro: 1 tableta od 800
mikrograma i 1 tableta
od 200 mikrograma
uvece: 1 tableta od 800
mikrograma i 1 tableta
od 200 mikrograma
(ukupna dnevna doza:
2000 mikrograma)

Tablete nisu stvarne velicine

Svaki korak povecanja doze traje oko nedelju dana.
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KORAK 2 KORAK 3 KORAK 4
ujutro: 2 tablete od 200 ujutro: 3 tablete od 200 ujutro: 4 tablete od 200
mikrograma mikrograma mikrograma
uvece: 2 tablete od 200 uvece: 3 tablete od 200 uvece: 4 tablete od 200
mikrograma mikrograma mikrograma

(ukupna dnevna doza:
800 mikrograma)

KORAK 6

ujutro: 1 tableta od 800
mikrograma i 2 tablete
od 200 mikrograma
uvece: 1 tableta od 800
mikrograma i 2 tablete
od 200 mikrograma
(ukupna dnevna doza:
2400 mikrograma)

(ukupna dnevna doza:
1200 mikrograma)

KORAK 7

ujutro: 1 tableta od 800
mikrograma i 3 tablete
od 200 mikrograma
uvece: 1 tableta od 800
mikrograma i 3 tablete
od 200 mikrograma
(ukupna dnevna doza:
2800 mikrograma)

(ukupna dnevna doza:
1600 mikrograma)

MAKSIMALNA DOZA

KORAK 8 - maksimalna
doza

ujutro: 1 tableta od 800
mikrograma i 4 tablete
od 200 mikrograma
uvece: 1 tableta od 800
mikrograma i 4 tablete
od 200 mikrograma
(ukupna dnevna doza:
3200 mikrograma)

* Pakovanje za titraciju doze sadrzi 140 film tableta leka UPTRAVI od 200 mikrograma. To je dovoljno tableta za
titraciju doze do 800 mikrograma.
t Dva pakovanja sadrze dovoljno tableta za titraciju doze do 1600 mikrograma.
# Najcesce nezeljene reakcije koje se mogu javiti kod pacijenata koji uzimaju lek UPTRAVI su: glavobolja,
proliv, mucnina i povracanje, bol u vilici, mialgija, bol u ekstremitetima, artralgija, naleti crvenila i nazofaringitis
(neinfektivnog porekla). Za sveobuhvatan popis nezeljenih reakcija i dodatne informacije procitajte Sazetak
karakteristika leka. Doziranje leka UPTRAVI treba redukovati na jednom dnevno kod pacijenata sa umerenim
ostecenjem funkcije jetre ili ukoliko se primenjuje istovremeno sa umerenim CYP2C8 inhibitorima (npr. Klopido-
grel, deferasiroks i teriflunomid). Ucestalost doziranja leka UPTRAVI treba vratiti na dva puta dnevno kada se

zavrsi sa istovremenom primenom CYP2CS8 inhibotora.

Za doziranje, prilagodavanje doze i druge informacije procitajte Sazetak karakteristika leka.



Zapocinjanje terapije

Terapiju lekom UPTRAVI treba da zapocne i prati iskljucivo lekar sa iskustvom u

leCenju pluéne arterijske hipertenzije (PAH).

Pakovanje za titraciju doze ukljucuje:

e Film tablete leka UPTRAVI od 200 mikrograma za titraciju doze

e Vodic za titraciju doze za pacijente, koji sadrzi objasnjenje postupka
titracije doze i dnevnik u koji pacijent svakodnevno belezi broj tableta koje je
uzeo taj dan.

-Pri zapocinjanju terapije, svakako prodite kroz vodic za titraciju doze
zajedno sa pacijentom kako biste obezbedili da u potpunosti razume
postupak i da zna Sta treba da uradi u slu¢aju pojave nezZeljenih reakcija.

Napomena: kako bi se smanjio broj potrebnih tableta, ukliko je potrebna doza veca od 800 mikrograma,
pacijentu mozete propisati jos jedno pakovanje leka UPTRAVI od 200 mikrograma za titraciju doze i pakovanje
leka UPTRAVI sa tabletama od 800 mikrograma.

Komunikacija sa pacijentom

e Kontaktirajte svoje pacijente jednom nedeljno tokom faze titracije doze
kako biste razgovarali o njihovom napretku i obezbedili efikasno lec¢enje svih
farmakoloskih efekata.

e NezZeljena dejstva povezana sa farmakoloskim delovanjem leka UPTRAVI,
kao sto su glavobolja, proliv, bol u vilici, muénina, mijalgija, povracanje, bol u
ekstremitetima, naleti crvenila, artralgija i nazofaringitis (neinfektivnhog porekla),
zabelezene su Cesto, narocito tokom individualizovane titracije doze.

e Ocekivana farmakoloska nezeljena dejstva obi¢no su prolazna ili se mogu
zbrinuti simptomatskim lec¢enjem.

e U klinickoj praksi je zabelezeno da gastrointestinalni dogadaji reaguju na
lekove protiv dijareje, protiv povracanja i protiv mucnine i/ili na lekove za
funkcionalne gastro-intestinalne poremecaje. Dogadaji povezani sa bolom su
cesto bili leceni analgeticima (kao Sto je paracetamol).

Odrzavanje

e Nakon sSto pacijent dostigne dozu odrZzavanja moZete mu propisati
odgovarajucu jacinu leka u jednoj tableti za individualizovanu dozu odrzavanja
(dostupne su tablete od 200 do 1600 mikrograma).

e To pacijentu omogucava da uzima jednu tabletu ujutru i jednu uvece.

e Svaki pacijent je drugaciji i ne¢e svi uzimati istu dozu odrzavanja, ali ona
ne sme da bude veca od 1600 mikrograma dva puta dnevno.

Tablete razlicitih jacina za terapiju odrzavanja dolaze u razli¢itim bojama i na povrsini
imaju utisnut broj koji oznacava dozu (u stotinama mikrograma).
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Poziv na prijavljivanje neZeljenih reakcija

Sumnju na nezeljene reakcije na lek potrebno je da prijavite Agenciji za lekove i medicinska
sredstva Srbije (ALIMS) na jedan od slededih nacina:
. popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije koji je dostupan na internet strani
www.alims.gov.rs i slanjem:
- poStom na adresu Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije, Nacionalni centar za
farmakovigilancu,Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd, Republika Srbija
- telefaksom na (011) 3951 130 ili
- elektronskom postom na nezeljene.reakcije@alims.gov.rs
° popunjavanjem ONLINE prijave dostupne na internet stranici www.alims.gov.rs.

Sumnju na nezeljene reakcije na lek moZete prijaviti i nosiocu dozvole za lek Uptravi®:
Janssen-Cilag Kft, Predstavnistvo Beograd,
Omladinskih brigada 88b, Beograd
e-mail: drug.safety@its.jnj.com
Broj telefona: 011 353 6800
Fax: 011 353 6801

Dodatni primerci edukativnog materijala
U slucaju potrebe za dodatnim primercima edukativhog materijala, mozete se obratiti nosiocu
dozvole za lek UPTRAVI:
Janssen-Cilag Kft, Predstavnistvo Beograd,
Omladinskih brigada 88b, Beograd
e-mail: drug.safety@its.jnj.com
Broj telefona: 011 353 6800
Fax: 011 353 6801

UPTRAVI edukativni materijal dostupan je u elektronskoj formi na sajtu Agencije za lekove i
medlcmska sredstva Srbije (ALIMS), u okV|ru podnaslova UpravIJanJe r|Z|C|ma
.alims.gov. il/f k il bezbed f .
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