UPTRAVI®

Tit re ri n g Sfa Se filmovertrukne tabletter

selexipag

Formalet med titrering er at finde den rette individuelle dosis til den enkelte patient.
Det sker som regel i Igbet af 8 uger.

200 mikrogram tablet . 800 mikrogram tablet
Titreringspakke* Reducering af antal
administrerede tabletter*
Start med 200 mikrogram to gange Hvis der er behov for en dosis over
dagligt, hver 12. time. Tabletterne tages 800 mikrogram, kan patienten gives:

i forbindelse med et maltid for at forbedre
tolerabiliteten. Den farste tablet bgr
tages om aftenen.

Endnu en titrerings- En pakke med
pakke med UPTRAVI UPTRAVI 800
200 mikrogram. mikrogram tabletter.
Optitrering Patient opfglgning
@g dosis med 200 mikrogram to gange Forgg dosis yderligere, indtil patienten far
dagligt. Hvert doseringstrin varer utdlelige eller medicinsk uhdndterbare
omkring en uge, men kan vare bivirkningers.

lzengere. Den fgrste dosis pd hvert
trin bgr tages om aftenen.

Nedtrapning

Maksimal dosis

Hvis en patient oplever utalelige 1600 mikrogram to gange dagligt er den
eller der ses medicinsk uhandterbare hgjeste dosis, der bgr gives til en patient.
bivirkninger, reduceres dosis til

foregdende niveau.

Vedligeholdelsesfase

Den hgjeste tolererede dosis vil udggre den individuelle vedligeholdelsesdosis og kan
erstattes af en enkelt tablet med den tilsvarende styrke to gange dagligt. Denne dosis
bgr aldrig overstige 1600 mikrogram to gange dagligt.

Tabletterne er ikke gengivet i naturlig stgrrelse.

*Titreringspakken indeholder 140 UPTRAVI 200 mikrogram filmovertrukne tabletter. Det er nok tabletter til optitrering til 800 mikrogram.

“De 2 pakker indeholder nok tabletter til optitrering til 1600 mikrogram.

5De mest almindelige bivirkninger, som dine patienter kan opleve under behandlingen med UPTRAVI, er: hovedpine, diarré, kvalme og opkastning,
smerter i keeben, myalgi, ekstremitetssmerter, artralgi og blussen. Du kan se en komplet liste over bivirkninger i produktresuméet.

Laes venligst den fulde ordinationsinformation vedrgrende dosis, dosisjustering
og andre informationer.
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Opstart af behandling

Behandling med UPTRAVI bgr kun indledes og monitoreres af en laage med erfaring
i behandling af pulmonal arteriel hypertension (PAH).

Patientens titreringspakke indeholder:

o UPTRAVI 200 mikrogram filmovertrukne tabletter til titrering.

o En titreringsvejledning til patienter, der indeholder en forklaring af titreringsprocessen
og en dagbog til daglig registrering af antallet af indtagne tabletter.

Bemeaerk! For at reducere antal administrerede tabletter under titreringsfasen hos patienter, der har brug for en
dosis over 800 mikrogram, kan s8danne patienter gives endnu en titreringspakke med UPTRAVI 200 mikrogram
og en pakke med UPTRAVI 800 mikrogram tabletter.

Kommunikation med patienten

o I forbindelse med opstart af behandlingen skal du gennemga titreringsvejledningen med
patienterne for at sikre, at de har forstaet denne proces fuldstaendigt og er forberedte,
hvis de far bivirkninger.

o Kontakt dine patienter hver uge i titreringsperioden for at tale med dem om deres
fremskridt og sikre, at eventuelle farmakologiske bivirkninger bliver behandlet effektivt.

o Bivirkninger forbundet med UPTRAVIs farmakologiske virkning, sdsom hovedpine, diarré,
smerter i kaeben, kvalme, myalgi, opkastning, ekstremitetssmerter, blussen og artralgi,
er hyppige, iszer i fasen med individuel dosistitrering.

o Forventede farmakologiske bivirkninger er som regel forbigdende eller talelige med
symptomatisk behandling.

o I klinisk praksis har gastrointestinale (GI) haendelser vist sig at respondere pa
diarréha&ammende, antiemetiske og kvalmestillende laegemidler og/eller leegemidler mod
funktionelle gastrointestinale forstyrrelser. Smerterelaterede handelser er ofte blevet
behandlet med analgetika (sdsom paracetamol).

Vedligeholdelse

o N&r en vedligeholdelsesdosis er ndet, kan der ordineres en enkelt tablet med den
tilsvarende tabletstyrke til den individuelle vedligeholdelsesdosis (der fas tabletter
pa 200-1600 mikrogram).

o P& den made skal patienten kun tage én tablet om morgenen og én om aftenen.

o Patienterne er forskellige, og de vil ikke ende med at f& samme vedligeholdelsesdosis.
Ingen dosis bgr overstige 1600 mikrogram to gange dagligt.

Tabletterne med de enkelte vedligeholdelsesdoser har forskellige farver og er
praeget med et tal pa overfladen, der angiver dosen (i hundrede mikrogram).
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