Titracna faza:

Cielom titracie je dosiahnut individualizovanu udrziavaciu davku pre kazdého

pacienta, o zvyCajne nastane v priebehu 8 tyzdrowv.

200 mikrogramové tablety
800 mikrogramové tablety

Titracné balenie *
Zacnite 200
mikrogramami 2x
denne po 12 hodinach.
Pre zlepSenie
znasanlivosti sa
odporuca uzivat tablety

Znizenie poctu tabliet 1
Ak je potrebna davka vysSia ako 800
mikrogramov, pacient méze dostat’.

Dalsie titracné Balenie Uptravi 800
balenie Uptravi | mikrogramov

200
mikrogramov

Sledovanie

pacienta

Zvysujte davku, dokym
nenastanu vedlajSie
ucinky, ktoré nemozno
tolerovat alebo
medikamentdzne

Maximalna davka

1600 mikrogramov je maximalna
davka, ktoru méze pacient dostat’

s jedlom. _ zvladnut 1
Prva davka sa ma uzit
vecer.
Vzostupna titracia Krok spat Udrziavacia faza

Davku zvysujte po 200 mikrogramoch
podavanych 2x denne, zvycajne v
tyzdnovych intervaloch, ale intervaly
mdzu byt aj dlhSie. Pri kazdom kroku
vzostupnej titracie sa odporuca uzit
prva davku vecer.

Ak pacient dosiahne
davku, ktord nembze
tolerovat alebo ju
nemozno
medikamentdzne
zvladnut, znizte davku
na najblizSiu nizSiu
davku.

NajvysSia tolerovana davka sa
stane individualizovanou
udrziavacou davkou a moze byt
nahradena jedinou tabletou 2x
denne ekvivalentnej sily. Tato
davka nesmie nikdy presiahnut
1600 mikrogramov 2x denne.

* TitraCné balenie obsahuje 140 tabliet Uptravi 200 mikrogramov. Tento pocet tabliet je dostacujuci pre vzostupnu titraciu do 800 mikrogramov.
T 2 balenia obsahuji dostatok tabliet pre vzostupnd titraciu do 1600 mikrogramov.

* Najcastejsie neziaduce uginky, ktoré sa mozu vyskytnut u vasho pacienta pri liecbe Uptravi su: bolest’ hlavy, hnacka, nevolnost a vracanie, bolest' ¢eluste, myalgia,

bolest kon&atin, artralgia a s€ervenanie. Kompletny zoznam neziaducich ucinkov najdete v stihrne charakteristickych viastnosti.




e NeZiaduce uginky, prosim, hlaste prostrednictvom webového formulara na Statny ustav pre kontrolu liegiv: https:/portal.sukl.sk/eskadra/ Alebo moZete
neziaduce Ucinky hlasit drzitelovi rozhodnutia o registracii na e-mail: farmakovigilance@its.jnj.com alebo tel.: +421 232 408 400.

Prosim, precitajte si kompletnu informaciu o lieku.

Ako zacat titraciu pacienta
LieCba Uptravi ma zacat’ a byt monitorovana vyhradne lekarom, ktory ma skusenosti s lieCbou plucnej arterialnej hypertenzie.

TitraCné balenie pre pacienta obsahuije:
e Uptravi 200 mikrogramov tabliet pre titraciu.
e Sprievodca titraciou pre pacienta, ktory obsahuje vysvetlenie procesu vzostupne;j titracie a diar pre zaznamenavanie poctu uzitych tabliet denne
- Pri zacati liecby si urcite s pacientom prejdite sprievodcu titraciou, aby ste sa uistili, ze Uplne pochopil proces titracie a je pripraveny na mozny
vyskyt neziaducich ucinkov.

Poznamka: Ak je potrebna davka vyssia ako 800 mikrogramov, méze pacient dostat’ druhé titracné balenie Uptravi 200 mikrogramov a
balenie s tabletami Uptravi 800 mikrogramov.

Komunikacia s pacientom
e Kontaktujte svojho pacienta raz tyzdenne pocas titracnej fazy, preberte s nim postup a uistite sa, Ze su farmakologické Ucinky efektivne liecené.
e Neziaduce ucinky suvisiace s mechanizmom ucinku Uptravi, ako je bolest’ hlavy, hnacka, bolest Celuste, nauzea, myalgia, vracanie, bolest
konc&atin, s€ervenanie a artralgia, boli pozorované ¢asto, najma pocas vzostupnej titracie na individualizovanu udrziavaciu davku.
e Farmakologicky o€akavané neziaduce ucinky su zvy€ajne prechodné a zvladnutelné symptomatickou lie¢bou.
e V klinickej praxi pozorované gastrointestinalne prihody reagovali na protihnackovu lieCbu, antiemetika, lieky proti nevolnosti a / alebo na lieky
proti funk&énym porucham gastrointestinalneho traktu. Neziaduce U€inky spojené s bolestou boli ¢asto lieCené analgetikami (ako je paracetamol).

UdrZiavacia davka

e Ked je dosiahnuta udrziavacia davka, mdze byt pacientovi predpisana ekvivalentna sila tabliet pre jeho individualizovanu udrziavaciu davku
(dostupné su 200-1600 mikrogramoveé tablety).

e To umozni pacientovi uzivat 1 tabletu rano a 1 vecer.

e Kazdy pacient je individualny a nie kazdy dosiahne rovnaku udrziavaciu davku. Davka nesmie presiahnut’ 1600 mikrogramov 2x denne.

Jednotlivé tablety pri udrziavacej davke sa liSia farbou a na povrchu maju vyrazené Cisla, ktoré oznacuju davku (v stovkach
mikrogramov).

Uptravie

Potahované tablety
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