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Uptravi (selexipag), filmom obalené tablety

vTento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie G¢inky, ak sa u vas vyskytna.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na strane 39.

Prirucka titracie

Zacatie lie¢by liekom Uptravi

Pred zacatim lieCby si precitajte prilozent pisomnu informéaciu pre pouZzivatela.

Ak sa u vas vyskytna vedl'ajsie ucinky, povedzte to svojmu lekarovi, ktory vam moéze odporucit

zmenu davky Uptravi. Ak uZivate iné lieky, povedzte to svojmu lekarovi, ktory vam moze
odporucit’ uzivanie Uptravi iba jeden krat denne.
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Ako mate Uptravi uzivat'? Liecba lieckom Uptravi ma 2 fazy:
Liek Uptravi sa uziva kazdé rano a kazdy vecer
na liecbu plucnej arterialnej hypertenzie, tiez Titracia davky
nazyvanej PAH. V prvych tyzdiioch budete spolupracovat’ s

lekarom, aby ste nasli pre vas spravnu davku
Zacdiato¢na davka Uptravi je 200 mikrogramov Uptravi. Lekar vdm moZe zvySovat’ zaiato¢nu

jedenkrat rano a jedenkrat vecer. davku na vyssie davky Uptravi. Lekar vam
Prva tableta Uptravi sa ma uzit’ vecer. moZe znizit’ ddvku na nizsiu. Tento proces sa
Kazda davka sa ma zapit’ poharom vody, nazyva titracia. Umoznuje vaSmu telu postupne
najlepsie pocas jedla. sa prisposobit’ lieku.

Udrziavanie liecby

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

Prirucka pre pacienta, Verzia 2
Schvalené Statnym Ustavom pre kontrolu lie¢iv v novembri 2019
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Ako mate zvySovat’ davku?

Zaénete s davkou 200 mikrogramov rano a
vecer a po konzulticii so svojim lekdrom alebo
zdravotnou sestrou zvysite na nasledujucu
davku. Prva zvysena ddvka sa md uzit’ vecer.
Kazdy krok zvycajne trva asi 1 tyzdenl. N§jst’
pre vas spravnu davku moéze trvat’ aj niekol’ko
tyzdnov.

Cielom je dosiahnut’ najvhodnejsiu davku na
vas$u lieCbu.
Tato davka bude vaSa udrziavacia davka.

Kazdy pacient s PAH je iny. VSetci neskonc¢ia
na rovnakej udrzZiavacej davke. Niektori
pacienti mézu mat udrziavaciu davku

200 mikrogramov réno a vecer, zatial’ ¢o
niektori dosiahnu najvyssiu davku

1 600 mikrogramov rano a vecer. Ini mézu
dosiahnut’ udrziavaciu ddvku niekde medzi nimi.
DoleZité je to, Ze dosiahnete davku, ktoré je
najvhodnejsia na vasu liecbu.

(celkova
dennd dévka:
400 mikrogramov)

dennd divka:
800 mikrogramov)

1200 mikrogramov)
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Ake su kroky? = 4 table 800-mikrogramovi tableta ok . NAJVYSSIA
t Y 200-mikrogramovd tableta 0mlrogamonl tabita: i 200-mikrogramova tableta DAV
Kaddj dévkovach keok trv asi | tizden. podiu tabilet potrebnich na dévinid _r.
KROK 8
" KROK 7 Rano: Jedna
UVADZACIA _—® KROK & Ritisi indha 800-mikrogramovi
DAVKA KROK 5 Réno; Jedna B00-mikrogramaova a a $tyri
KROK 4 Réno: Jedna 800-mikrogramova  tri 200-mikrogramevé 200-mikrogramové
N s KROK 3 Réno: Styri 800-mikrogramova adve tablety tablety
KROK 2 Rano: Tri 200-mikrogrameoved ajedna 200-mikrogramové Veder: Jedna Veger: Jedna
KROK 1 Rine: Dve 200-mikrogramové tablety 200-mikrogramova tablety B00-mikrogramova a E00-mikrogramova
Rdne: Jedna 200-mikrogramaové tablaty Vatar: Styrl tableta Veter: Jedna tri 200-mikrogramove astyri
200-mikrogramovd tablety Veger: Trl 200-mikrogramove Veger: Jedna BOO-mikrogramava tablety 200-mikrogramevé
tableta Velor: Dve 200-mikrogramove tablety 800-mikrogramaova adve tablety
Velor: Jedna 200-mikrogramové tabloty ajedna 200-mikrogramové  (celkova denna davika:
200-mikrogrameova tablety {celkova denna davka 200-mikrogramova tablety 2 80O mikrogramov)  (celkovd dennd davika:
tableta {oelkova 1 600 mikrogramov) tablota 3 200 mikrogramov)
(eelkovd dennd dévka: (celkova dennd

davka: 2 400

{celkova denna dévka:
mikrogramov)

2 000 mikragramov) (Tablety nie s skutotne) vellesti.)
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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 vyskytnu vedl’ajSie
ucinky.1T Je dostupna lie¢ba, ktora vam méze
pomdct’ zmiernit’ ich.

Najcastejsie vedlajsie ucinky (mo6zu postihnat’
najmenej 1 z 10 osdb), ktoré sa moézu vyskytnat
pri uzivani Uptravi su:

* bolest’ hlavy * hnacka ¢ pocit nevol'nosti ¢
vracanie ¢ bolest’ ¢el'uste ¢ bolest’ svalov ¢
bolest noh « bolest’ kibov « s¢ervenanie tvare

Uplny zoznam vedl'aj$ich tg¢inkov pozri
podrobnejSie v pisomnej informacii.

Ak nedokazete znasat’ vedlajsie ti¢inky ani
potom, ako sa lekar alebo zdravotna sestra
snazili ich lieCit, mézu vam odporucit’ znizit’
davku.

Ak vam lekéar alebo zdravotnd sestra povie,
aby ste si znizili davku, uZivajte o jednu 200-
mikrogramovu tabletu menej rano a o jednu
menej vecer.

Znizit’ davku si mate len po konzultacii s
plucnym lekarom alebo zdravotnou sestrou.
Tento proces postupného zniZzovania vam
pomdze urcit’ pre vas spravnu davku, nazyvani
udrziavacia davka.




Znizovanie davky ZAEIATOK ZVYSOVANIE ZNIZENIE UDRZIAVACIA DAVKA
KROK 1 KROK 2 KROK 3 KROK4  KROKS5 KROK®6 SPAT NA JEDNA TABLETA,
- ) v oriblifne 1 tader -I_. . KROK 5 ROVNAKA
KaZdy krok davkovania trva priblizne 1 tyZeeh '
J’ A A4 ; Znizte davkuy,

200-mikrogramova tableta

(Tablety nie su skutoénej velkosti.)

ak nedokazete
tolerovat
vedlajiie Uginky

800-mikrogramova tableta
(Pouzite v krokoch 5 aZ 8 na znizenie

200-mikrogramova tableta poétu tabliet potrebnych na davku.)
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Ked’ prejdete na udrZiavaciu davku

Najvyssia davka, ktoru viete pocas titracie
tolerovat’, bude vaSou udrziavacou davkou.
Udrziavacia davka je davka, ktoru mate nad’alej
pravidelne uzivat. Lekar alebo zdravotna sestra
vam mozu predpisat’ tabletu s rovnakou silou,
ako je vaSa udrZiavacia 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 jedna
rano a jedna vecer:

Nairrika Udehiada y=
[Pl P din Rédno
Kajryiis tdlisacs
el vk il Veder

Pocas liecby mozZe vas lekar alebo zdravotna
sestra upravit’ udrzZiavaciu davku podl’a
potreby.
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Ak zabudnete uzit’ Uptravi

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si
spomeniete, a potom pokracujte v uzivani vo
zvyc€ajnom 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 dvojnasobna 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 dévodu prestali uzivat’
Uptravi dih3ie ako 3 po sebe nasledujuce dni (ak
ste vynechali 6 po sebe iducich davok), ihned’
kontaktujte svojho plucneho lekara alebo
zdravotnu sestru, pretoze moze byt’ potrebné
upravit’ vam davku, aby sa zabranilo
vedl'aj$im acinkom.

Lekar alebo zdravotna sestra vam mo6zu obnovit
lie¢bu s niz§ou davkou, postupne zvysujic na
vadu predchadzajlcu udrzZiavaciu davku.
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Titraény dennik

Pozorne si precitajte pokyny v pisomnej
informacii.

Nasledujuce strany dennika vdm pom6zu
udrziavat’ si prehl’ad o pocte tabliet uzitych rano
a vecer pocas titracie.

Zapisujte si do nich pocet tabliet uzitych rdno a
veler.

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

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

® Ak vam boli predpisané 200- aj 800-
mikrogramové tablety, pouZite strany 30
az 37 (5. — 8. krok).

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

Zapiste si pokyny svojho lekara alebo
zdravotnej sestry:

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

Tel. ¢islo do lekarne:

Poznamky:
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TvioeR  KaZdy de si zapiste, kolko tabliet uZivate rdno a veder.
B S lekdrom alebo zdravotnou Sestrou Sam 5a rozpraval

r'z;fDE!'i V favom hornom rohu zaznamenajte éislo tyzdna liecby.

Do policek niziie kaidy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate ranc a veder,
& lebdirom alebo so zdravotnou sestrou som sa rozpraval/a dia

Datum: Datum:
2 200 0 £ 200
&  mikregramoy & mikregramoy
5 200 5 200
o milkrogramoy ilkrogramay
$ $
Pryvykrat treba u2it llek Uptravl veder ZvyEend divka lieku Uptravi sa ma prvykrit uZif veger
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TiiDER WV [avom hornom rohu zaznamenajte €islo tyZdia liecby.
Do politok nizile kady def zaznamenajte, kolko tabliet uZivate rino a veder.
5 lekdrom alebo so zdravotnou sestrou som sa rozpraval/a dia

Dadtum;

200

mikroaramay

Rino -

200

krOgramay

Veler @

2 TYZDEN  V lavem hormom rohu zaznamenajte Eislo tyZdia lieéby.
£,

Do policek niziie kaidy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate ranc a veder,
5 lekdrom alebo so zdravotnou sestrou som sa rozpraval/a dha

Datum;

200

mikrogramany

Rano 0}

200

miknogramay.

veter (@

Ak vam lekir predpisal 800-mikrogramové tablety, Prejdite na stranu 28
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TiiDER WV [avom hornom rohu zaznamenajte €islo tyZdia liecby.
Do politok nizile kady def zaznamenajte, kolko tabliet uZivate rino a veder.
5 lekdrom alebo so zdravotnou sestrou som sa rozpraval/a dia

Datum:
o
£ 200
& mikrogramay
x 200
% mirogramay
=

24 TVIDEN W favom hornom rohu zaznamenajte Eislo tyZdia lieéby.
&

Do policek niziie kaidy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate ranc a veder,
5 lekdrom alebo so zdravatnou sestrou som sa rozpraval/a dia

Datum;

200

& mikrogramoy

200

miknogramay.

veter @

Do politok nizile kady def zaznamenajte, kolko tabliet uZivate rino a veder.
S lekdrom alebo so zdravetnou sestrou sam sa rozpraval/a dia

Datum:
o
£ 200
& mikrogramay
x| 200
% mirogramay
=

Ak vam lekdr p 800

tablety, Prejdite na stranu 28

Ak vam lekdr predp: BOO ] tablety, 1] na stranu 28 Ak vim lekir predpisal 800-mikrogramové tablety, Prejdite na stranu 28
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TiiDER WV [avom hornom rohu zaznamenajte €islo tyZdia liecby. 26 27

TVZDEN W favem hormom rohu zaznamenajte Zislo tyZdfa liechy.
E.
Do policek niziie kaidy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate ranc a veder,
5 lekdrom alebo so zdravatnou sestrou som sa rozpraval/a dia

Datum;

200

& mikrogramoy

200

miknogramay.

veter @

Ak vam lekir predpisal 800-mikrogramové tablety, Prejdite na stranu 28
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Nasledujuce strany dennika pouzite, ked’ vam
lekar alebo zdravotna sestra predpiSu k 200-
mikrogramovym tabletdm 800-mikrogramové
tablety.

Na stranach dennika zaznacte, Ze ste uzili jednu
800-mikrogramovu tabletu kazdy den rano a
vecer s predpisanym mnozstvom 200-
mikrogramovych tabliet.

~
~  200-mikrogramova tableta |

. B800-mikrogramova tableta

(PouZite v krokoch 5 aZ 8
na zniZenie poétu tabliet
potrebnych na davkuw)

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

Zapiste si pokyny svojho lekara alebo
zdravotnej sestry:

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

¢islo do lekarne:

Poznamky:
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TYEIDER W favom hornom rohu zaznamenajte Eislo tydha lieby.
T Do poliféok niile kady ded zaznamenajte, kolko tabliet uZivate rino a veder.
S lokarom alobo so Zdravotnou sestrou som sa rozpraval/a dna

Datum:

200
mikrogramoy

., (1) (1)
()

Rano {7}

(J ()
000

(1)
(1)

mikrogramoy

800
mikrogramoy

=)
1=

—

"'icDE'-" ¥ lavom harnom rohu zaznamenajte &islo tydha lieby. 3
Do politok niZile kaidy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate rdno a veder.
S lekdrom alebe so Tdravotnou sestrou som =a rozpraval/a dia

Datum:

200
ikrogramay

® 1 (711
800 1) 1
mikrogramay

mlkrmrarmv

rnlkruqramo» C C\

Rino -

)10
DADNONDND

()

Veler @
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T¥ZpeR  V lavom hornom rohu zaznamenajte Sislo tyZdha liedby.
Do poliéok nizile kaidy def zaznamenajte, kolko tabliet uZivate rdne a veder.
S lokarom alobo so Zdravotnou sestrou som sa rozpraval/a dna
Datum:
L
® 200
o mikrogramoy
5
o
800
ikrearamNY
@ 00
o  Mikrogramov
8
3 800
mikrogramoy

32 | TVaDEA
[-N

o

Rino 4

vezer @

V favom hornom rohu zaznamenajte Cislo tyzdna liecby. 33
Do poliok niziie kazdy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate ranc a veder,
5 lekdrom alebe 5o zdravotnou sestrou som sa rozpraval/a dia

Datum:

200
ikrogramay
800
mikregramay

mrlkrogramoy.

800
mikrogramoy
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T¥ZpeR  V lavom hornom rohu zaznamenajte Sislo tyZdha liedby.
Do poliéok nizile kaidy def zaznamenajte, kolko tabliet uZivate rdne a veder.
S lokarom alobo so Zdravotnou sestrou som sa rozpraval/a dna

34 TVADEA
[-N

V favom hornom rohu zaznamenajte Cislo tyzdna liecby. 35
Do poliok niziie kazdy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate ranc a veder,
5 lekdrom alebe 5o zdravotnou sestrou som sa rozpraval/a dia

Do poliéok nizile kaidy def zaznamenajte, kolko tabliet uZivate rdne a veder.
S lokarom alobo so Zdravotnou sestrou som sa rozpraval/a dna

Datum:

o
s

200
mikrogramey

4

Rano

800

mikrogramen

it
®

800
mikrogramoy

vezer @

o

Rino <

vezer @

Datum: Datum:
i
# 200 #® .00
o mikrogramoy o  Mikrogramay
£ £
® | a0 = 800
KB ikregramay
? Mr%gg“w ? rrilkrogramoy
E @ 3
2 800 2 so0
mikrogramoy mikrogramoy.
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T¥ZpeR  V lavom hornom rohu zaznamenajte Sislo tyZdha liedby. 36 I?ZE:DEN V lavem hornom rohu zaznamenajte islo tyZdna liecby. 37

Do poliok niziie kazdy defi zaznamenajte, kolko tabliet uZivate ranc a veder,
5 lekdrom alebe 5o zdravotnou sestrou som sa rozpraval/a dia

Datum:

200
ikrogramay
800
mikregramay

mrlkrogramoy.

800
mikrogramoy

Strana 38

Strana 39

Poznadmky
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Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok,
obrat’'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. VedlajSie u¢inky mozete hlasit’
aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv,
Sekcia klinického skd3ania liekov a
farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08
Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail:
neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie
neziaduceho uc¢inku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost’ lickov/Hlasenie
o neziaducich uc¢inkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informacii o bezpecnosti tohto
liekuVedrajsie uc¢inky mozete nahlasit’ aj
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii lieku
e-mailom na: farmakovigilance@its.jnj.com
alebo telefonicky na +421 232 408 400.

Actelion Pharmaceuticals Ltd.
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