UPTRAVI®

Tit re ri n g Sfa S filmdragerade tabletter

selexipag

Malsattningen med titreringen &r att uppnd den individuellt anpassade dosen for varje patient.
Detta sker vanligtvis inom 8 veckor.

200-mikrogramstablett . 800-mikrogramstablett
Titreringsforpackning* Reducera antalet administrerade
tabletter*
Borja med 200 mikrogram tvd ganger Om det krévs en dos hogre an
dagligen med 12 timmars intervall. 800 mikrogram, kan patienten ges:

For att minska risken for biverkningar,
ta tabletterna tillsammans med mat.
Ta forsta tabletten pa kvéllen.

Ytterligare en En forpackning
titreringsférpackning Uptravi 800-mikro-
Uptravi 200 mikrogram gramstabletter

Upptitrering

Oka dosen med 200 mikrogram tva Oka dosen tills biverkningar som inte
ganger dagligen. Varje doseringssteg kan tolereras, eller hanteras medicinskt,
varar ca 1 vecka, men kan ta langre tid. uppstars.

Den forsta dosen i varje steg ska tas pa

kvallen.

Uppfoljning

Nedtrappning Hogsta dos
Om en patient uppnar en dos som inte 1600 mikrogram 2 gdnger dagligen &r den
kan tolereras, reducera dosen till den hégsta dosen en patient ska ges.

foregdende nivan.

Underhallsfas

Den hégsta tolererade dosen blir den individuella underhallsdosen och kan ersattas med
en enda tablett med motsvarande styrka, tvd ganger dagligen.
Denna dos ska aldrig dverstiga 1600 mikrogram tva ganger dagligen.

Tabletterna motsvarar inte verklig storlek.

*Titreringsforpackningen innehaller 140 st Uptravi 200 mikrogram filmdragerade tabletter. Detta &r tillréckligt for att titrera upp till 800 mikrogram.
‘De tv& forpackningarna innehaller tillrackligt med tabletter for att titrera upp till 1600 mikrogram.

5De vanligast férekommande biverkningarna dina patienter kan uppleva under behandling med Uptravi &r huvudvérk, diarré, illam8ende och krakningar,
kaksmarta, myalgi, smarta i armar och ben, artralgi och ansiktsrodnad. For en fullsténdig lista Gver biverkningar, vanligen las produktresumén for
mer information.

For dosering, doseringsjustering samt ytterligare information, vanligen ldas den
fullstdndiga produktresumén.
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Inledning av behandling

Behandling med Uptravi ska endast inledas och dvervakas av lakare med erfarenhet av
att behandla PAH.

Patientens titreringsforpackning innehadller:

o Uptravi 200 mikrogram filmdragerade tabletter.

o En titreringsguide for patienter som inkluderar en foérklaring till titreringsprocessen och
en dagbok for att notera det dagliga tablettintaget.
- Vid inledning av behandling, ga igenom titreringsguiden tillsammans med patienten for att
sakerstélla att de forstdr processen och ar forberedda om de skulle uppleva biverkningar.

OBS: For att reducera antalet administrerade tabletter; om en dos hégre dn 800 mikrogram krévs, kan
patienten ges ytterligare en titreringsférpackning med 200-mikrogramstabletter och en férpackning med
800-mikrogramstabletter.

Kommunikation med patienten

o Kontakta din patient varje vecka under titreringsperioden for att diskutera deras
framsteg och for att sakerstalla att varje farmakologisk biverkan behandlas effektivt.

o De vanligast férekommande biverkningar som ar relaterade till Uptravis verknings-
mekanism &r till exempel huvudvérk, diarré, kdksmarta, illamaende, myalgi, krakningar,
smarta i armar och ben, ansiktsrodnad och artralgi. Dessa uppkommer sarskilt under
den individualiserade dostitreringen.

o Forvantade farmakologiska biverkningar &r vanligtvis 6vergdende eller kan hanteras
med symtomatisk behandling.

o I klinisk praxis har man observerat att biverkningar i magtarmkanalen svarat pa
ldkemedel mot diarré, krakning respektive illamaende och/eller ldkemedel mot
funktionella rubbningar i magtarmkanalen. Biverkningar som involverar smarta har
ofta behandlats med analgetika (t.ex. paracetamol).

Underhaéllsfas

o N&r underhdllsdosen har uppnatts, kan en enda tablett med motsvarande styrka
forskrivas (tabletter p& 200-1600 mikrogram finns tillgangliga).

o Detta mdjliggor att patienten kan ta en tablett p& morgonen och en pa kvallen.

o Alla patienter &r olika och alla kommer inte att sluta p& samma underh3llsdos.
Ingen dos ska 6verskrida 1600 mikrogram tva ganger dagligen.

Tabletterna for underhdllsdosen kommer att skilja sig i farg och ha siffror som
visar styrkan (i hundratals mikrogram) praglade p& ytan.
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