Ta ulotka jest czescig materiatéw minimalizujgcych ryzyko dla produktu Uptravi (seleksypag).

Tabletki powlekane
Faza dobierania dawki: =00 mikrogramow

Proces stopniowego dobierania dawki ma na celu ustalenie indywidualnej dawki leku wtasciwej
dla danego pacjenta. Zwykle trwa to do 8 tygodni.

. Tabletka 200 mikrograméw Zmnigjszenie liczby tabletek® Obserwacja pacjenta Dawka maksymalna
. Tabletka 800 mikrograméw . ) ) ) » ) .
Jesli konieczna jest dawka wieksza niz Zwiekszanie dawki do 1600 mikrogramow to
800 mikrogramow, pacjent moze otrzymac: momentu, w ktérym wystapia dawka maksymalna, jaka
dziatania niepozadane, mozna podac.
Pakiet dobierania dawki* ktore nie s tolerowane :
+ lub nie poddaja sie leczeniu® .
Nalezy zacza¢ od . .
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Faza leczenia

Zwiekszanie dawki Zmnigjszanie dawki podtrzumuisceqo
Najwieksza tolerowana dawka leku

Dawke zwieksza¢ o 200 mikrogramoéw Jesli pacjent osiggnie dawke, ktdra nie jest staje sie dawka podtrzymujaca

dwa razy na dobe. Kazdy etap zmiany przez niego tolerowana i nasilenia dziatan u danego pacjenta i mozna jg zastgpic¢
dawki trwa okg%o_tygodnla, ale moze mepOZ_adaﬂy(;h nie mozna ograniczyc jedna tabletka przyjmowana dwa razy
potrwacd diuzej. Pierwsza tabletke leczeniem objawowym, nalezy zmniejszyc na dobe. Nie wolno podawac

na kazdym etapie nalezy przyjac dawke do poprzedniego, tolerowanego pacjentowi dawki przekraczajacej
wieczorem. poziomu.

1600 mikrogramoéw dwa razy na dobe.

(Tabletki nie sa przedstawione w rzeczywistych rozmiarach.)

*Pakiet dobierania dawki zawiera 140 tabletek powlekanych Uptravi o mocy 200 mikrogramow. Ta liczba tabletek wystarczy do zwiekszenia dawki do 800 mikrogramdw dwa razy na dobe.

tTe dwa opakowania zawieraja liczbe tabletek wystarczajaca do zwiekszenia dawki do 1600 mikrogramoéw dwa razy na dobe. U trav'

Do najczestszych dziatan niepozadanych, ktére moga wystepowac u pacjentdéw leczonych produktem Uptravi, naleza: bdle gtowy, biegunka, nudnoscii wymioty, bél szczeki, bdle miesni, p

bdle konczyn, bole stawodw, uderzenia goraca i zapalenie nosa i gardta (pochodzenia niezakaznego). Petna lista dziatan niepozadanych znajduje sie w Charakterystyce Produktu Leczniczego. tabletki powlekane
~U pacjentéw z umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby lub w przypadku jednoczesnego stosowania z umiarkowanymi inhibitorami CYP2C8, np. klopidogrelem, deferazyroksem

i teryflunomidem, dawke produktu Uptravi nalezy zmniejszy¢ do raz na dobe. Czesto$¢ dawkowania produktu Uptravi nalezy przywréci¢ do dwdch razy na dobe po zaprzestaniu SE|8kSl_.J|389
jednoczesnego stosowania inhibitora CYP2C8. Przy zmniejszonym dawkowaniu nalezy stosowac tabletki o mocy 100 mikrograméw dwa razy na dobe, jezeli produkt jest dostepny.

W celu uzyskania informacji na temat dawkowania, dostosowania dawki oraz pozostatych informacji, prosze zapoznac sie z petnymi informacjami na temat leku.



Rozpoczecie leczenia

Leczenie produktem Uptravi: powinno byc¢ rozpoczynane i monitorowane tylko przez lekarza posiadajgcego
doswiadczenie w leczeniu tetniczego nadcisnienia ptucnego.

Pakiet dobierania dawki dla pacjenta zawiera:

Tabletki powlekane Uptravi o mocy 200 mikrogramoéw do dobierania dawki leku

Przewodnik dla pacjenta opisujacy dobieranie dawki leku, ktory zawiera omodwienie procesu ustalania dawki oraz dzienniczek do zapisywania
liczby tabletek przyjmowanych kazdego dnia.

- Porozpoczeciu leczenia nalezy omdéwic¢ przewodnik opisujgcy dobieranie dawki z pacjentem, aby upewnic sie, ze pacjent w petni rozumie

ten proces i jest przygotowany na wystgpienie dziatan niepozadanych.

Uwaga: Aby zmniejszyc liczbe tabletek, jesli konieczna jest dawka powyzej 800 mikrogramow, pacjent moze
otrzymac drugi pakiet dobierania dawki Uptravi 200 mikrogramow i opakowanie Uptravi 800 mikrogramow.

Komunikacja z pacjentem

W okresie stopniowego dobierania dawki leku nalezy kontaktowac sie z pacjentami raz na tydzien, aby omoéwicé przebieg tego procesu i upewnic sie,

ze wszelkie niepozadane efekty farmakologiczne sg skutecznie leczone.

Dziatania niepozadane zwigzane z dziataniem farmakologicznym produktu Uptravi, takie jak: bdle gtowy, biegunka, bol szczeki, nudnosci, wymioty, bdle
miesni, bdle konczyn, uderzenia gorgca, bdle stawdw oraz zapalenie nosa i gardta (pochodzenia niezakaznego), byty obserwowane czesto, zwtaszcza

w okresie indywidualnego dobierania dawki.

Spodziewane farmakologiczne dziatania niepozadane majg zwykle charakter przejsciowy lub ustepuja po zastosowaniu leczenia objawowego.

W praktyce klinicznej objawy ze strony uktadu pokarmowego ustepowaty po podaniu lekdw przeciwbiegunkowych, przeciwwymiotnych i przeciw nudnosciom
oraz (lub) lekdw stosowanych w zaburzeniach czynnosciowych uktadu pokarmowego. Dolegliwosci bolowe czesto leczono lekami przeciwbdlowymi

Faza leczenia podtrzymujgcego

Po osiggnieciu dawki podtrzymujgcej, pacjentowi mozna przepisac lek w postaci pojedynczej tabletki o wymaganej mocy dawki
(dostepne sa tabletki o mocy 200-1600 mikrogramow).
Dzieki temu pacjent bedzie mdgt zazywac 1 tabletke rano i 1 tabletke wieczorem.

Kazdy pacjent jest inny i w zwigzku z tym, nie u kazdego pacjenta dawka podtrzymujgca bedzie taka sama. U t

Nie wolno podawac dawki przekraczajgcej 1600 mikrogramow dwa razy na dobe. P ravi
tabletki powlekane
seleksypag

Pojedyncze tabletki zawierajgce dawke podtrzymujgca réznig sie pod wzgledem koloru,
a na ich powierzchni wyttoczony jest numer oznaczajgcy dawke leku (w setkach mikrograméw).
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