PRIBALOVA INFORMACE



Piibalova informace: informace pro pacienta

Uptravi 100 mikrogramu potahované tablety
Uptravi 200 mikrogramii potahované tablety
Uptravi 400 mikrogramii potahované tablety
Uptravi 600 mikrogramu potahované tablety
Uptravi 800 mikrogramu potahované tablety
Uptravi 1 000 mikrogramii potahované tablety
Uptravi 1 200 mikrogramii potahované tablety
Uptravi 1 400 mikrogramii potahované tablety
Uptravi 1 600 mikrogramii potahované tablety
selexipag

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento piipravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité adaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1¢kate nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkt, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Uptravi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Uptravi uzivat
Jak se ptipravek Uptravi uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Uptravi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Uptravi a k ¢emu se pouZiva

Uptravi je 1éCivy piipravek, ktery obsahuje 1éCivou latku selexipag. Pisobi na krevni cévy podobnym
zpusobem jako pfirozend latka prostacyklin, uvoliuje je a rozsiiuje.

Ptipravek Uptravi se pouziva k dlouhodobé 1é¢be plicni arterialni hypertenze (PAH) u dospélych
pacienttl, u kterych neni dostatecna 1écba jinymi typy piipravkl na 1é¢bu PAH znamymi jako
antagonisté endothelinového receptoru a inhibitory fosfodiesterazy typu 5. Ptipravek Uptravi mize byt
také pouzivan samostatné, pokud pacient neni kandidatem pro tyto piipravky.

PAH je vysoky krevni tlak v cévach, které vedou krev ze srdce do plic (plicni tepny). U lidi s PAH se
tyto tepny zuzuji, takze srdce musi pracovat silngji, aby jimi krev ptecerpalo. To mize u lidi vyvolavat
unavu, toc¢eni hlavy, dusnost nebo jiné priznaky.

Tim, Ze pisobi podobnym zpisobem jako ptirozena latka prostacyklin, rozsifuje tento 1€k plicni tepny
a snizuje jejich ztuhnuti. To srdci usnadiiuje precerpavat plicnimi tepnami krev. Pripravek Uptravi
snizuje tlak v plicnich arteriich, ulevuje od pfiznakd PAH a zpomaluje rozvoj onemocnéni PAH.



2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Uptravi uZivat

Neuzivejte piipravek Uptravi

jestlize jste alergicky(4) na selexipag nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bod¢ 6),

jestlize mate problémy se srdcem, jako je:

- Spatny pratok krve srde¢nim svalem (t€zka ischemicka choroba srde¢ni nebo nestabilni
angina pectoris); ptiznaky mohou zahrnovat bolesti na hrudi,

- infarkt myokardu v poslednich 6 mésicich,

- slabé srdce (dekompenzované srdecni selhani), které neni pod peclivym lékatrskym
dohledem,

- silné nepravidelny tep,

- porucha srdecnich chlopni (vrozena nebo ziskana), ktera zptsobuje nedostatecnou praci
srdce (nesouvisejici s plicni hypertenzi),

jestlize jste mél(a) mozkovou mrtvici béhem poslednich 3 mésict nebo jakoukoliv jinou

ptihodu, ktera snizuje piivod krve do mozku (napf. tranzientni ischemicka ataka),

jestlize uzivate gemfibrozil (1¢k pouzivany ke sniZeni hladiny tuki [lipida] v krvi).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Uptravi se porad'te s 1ékatem, ktery Vas na PAH 1€¢i, nebo zdravotni sestrou,
jestlize

uzivate léky na vysoky krevni tlak,

mate nizky krevni tlak spojeny s ptiznaky jako je toCeni hlavy,

u Vas nedavno doslo k velké ztraté krve nebo tekutin jako napf. pii té¢zkém prijmu nebo
zvraceni,

mate problémy se Stitnou zlazou,

mate tézkou poruchu funkce ledvin nebo podstupujete dialyzu,

mate nebo jste me¢l(a) problémy vyplyvajici z nedostatecné funkce jater.

Jestlize zaznamenate néktery z vysSe uvedenych pfiznakl nebo se Vas stav zméni, ihned to oznamte
svému lékafi.

Déti a dospivajici

Nepodavejte tento piipravek détem mladSim nez 18 let.

Starsi pacienti

S ptipravkem Uptravi u pacient star§ich 75 let jsou jen omezené zkusenosti. Pfipravek Uptravi se ma
u této vékové skupiny pouzivat s opatrnosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Uptravi

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat. Uzivani dalSich 1¢kd maze ovlivnit zpiisob, jakym ptipravek Uptravi u€inkuje.

Jestlize uzivate nektery z nasledujicich 1€k, porad’te se s 1ékarem, ktery Vas na PAH 1é¢i, nebo
zdravotni sestrou:

gemfibrozil (1ék pouzivany ke snizeni hladin tukt [lipidd] v krvi),
klopidogrel (1ék pouzivany k potlac¢eni krevnich srazenin pti onemocnéni srdecnich cév),
deferasirox (l1€k pouzivany k odstranéni Zeleza z krevniho feciste),
teriflunomid (I1€k pouzivany k 1é¢bé relaps-remitentni formy roztrousené sklerdzy),
karbamazepin (1ék pouzivany k 1é¢b& nekterych forem epilepsie, bolesti nervii nebo jako pomoc
pti kontrole zavaznych poruch nalady, pokud jiné Iéky netucinkuji),
fenytoin (1ék pouzivany k 1écbé epilepsie),
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- kyselina valproova (1ék pouzivany k 1écbé epilepsie),
- probenecid (1ék pouzivany k 1écbé dny),
- flukonazol, rifampicin nebo rifapentin (antibiotika pouzivana k 1é¢b¢ infekei).

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Uptravi se v téhotenstvi a v obdobi kojeni nedoporucuje. Pokud jste zena, ktera mtize
otéhotnét, musite béhem uzivani ptipravku Uptravi pouzivat i€¢innou antikoncepcni metodu. Pokud
jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mtizete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem dfive, nez zaénete tento ptipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Ptipravek Uptravi mtize vyvolat nezadouci uc€inky, jako jsou bolesti hlavy a nizky krevni tlak (viz
bod 4), které mohou mit vliv na schopnost fidit; zhorsit schopnosti fidit mohou také ptiznaky Vasi
nemoci.

3. Jak se pripravek Uptravi uziva

Ptipravek Uptravi smi piedepisovat pouze lékat se zkuSenostmi s 1écbou PAH. Vzdy uzivejte tento
ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare. Pokud mate pochybnosti nebo pokud mate né&jaké
otazky, porad’te se se svym lékarem.

Pokud se u Vas vyskytnou nezadouci Gcinky, sdélte to svému lékati, protoze Vas lékar Vam mozna
doporuci zménu davky piipravku Uptravi.

Pokud mate problém s jatry, ktera nefunguji spravné, nebo uzivate jiné 1éky, sd€lte to svému I1ékari,
protoze Vam lékat mize doporucit, abyste uzival(a) nizsi davku ptfipravku Uptravi dvakrat denné nebo
abyste jej uzival(a) pouze jednou denné.

Pokud mate slaby zrak nebo trpite néjakym typem slepoty, vyzadejte si pomoc dalsi osoby pii uzivani
ptipravku Uptravi béhem obdobi titrace (proces postupného zvySovani Vasi davky).

Zjistovani davky, ktera je pro Vas vhodna
Pokud Vam lékar predepise 200mikrogramové tablety

Na zacatku 1écby bude vétsina pacientil uzivat 200mikrogramovou tabletu riano a dalsi
200mikrogramovou tabletu vecer, s odstupem asi 12 hodin. Doporucuje se zahajovat 1écbu vecer.
Vas 1ékat Vam da pokyn, ze mate davku postupné zvySovat. Tento postup se nazyva titrace. Umozni
to Vasemu télu zvyknout si na novy Iék. Cilem titrace je dosaZeni nejvhodnéjsi davky. Tou bude
nejvyssi davka, kterou budete moci snaset, a ktera mize dosdhnout maximalni davky

1 600 mikrogrami rano a vecer.

Prvni baleni tablet, které dostanete, bude obsahovat svétle zluté 200mikrogramové tablety.
Lékatr Vam fekne, abyste davku zvysoval(a) postupné, obvykle kazdy tyden, ale interval mezi
zvysenim davky muze byt i delsi.

Pti kazdém kroku ptidate jednu 200mikrogramovou tabletu k ranni davce a dalsi 200mikrogramovou
tabletu k vecerni davce. Prvni zvySenou davku se doporucuje uZit vecer. Nize uvedeny diagram
znazornuje pocet tablet, které se behem prvnich 4 krokd maji uzit kazdé rano a kazdy vecer.



Jeden davkovaci krok trva priblizné 1 tyden
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POCATECNI
DAVKA
KROK 2
KROK 1 Réno: dvé
Rano: jedna 200mikrogramoveé
200mikrogramova tablety
tableta Vecer: dveé
Vecer: jedna 200mikrogramoveé
200mikrogramova tablety
tableta (Celkova
(Celkova denni davka:
denni davka: 800 mikrogram()

400 mikrogrami)

200mikrogramova tableta

KROK 3
Rano: tfi
200mikrogramové
tablety
Vecer: tfi
200mikrogramoveé
tablety

(Celkova
denni davka:
1200 mikrogramu)

KROK 4
Rano: ¢tyfi
200mikrogramoveé
tablety
Vecer: Ctyri
200mikrogramové
tablety

(Celkova
denni davka:
1600 mikrogrami)

Pokud Vam lékari fekne, ze mate davku zvySovat dale, ptidate pii kazdém dals$im kroku jednu
200mikrogramovou tabletu k ranni davce a jednu 200mikrogramovou tabletu k vecerni davce. Prvni

zvysenou davku se doporucuje uzit vecer.

Pokud Vam Iékat da pokyn k dal$imu zvySovani davky a k postoupeni ke kroku 5, 1ze to provést
uzitim jedné zelené 800mikrogramové tablety a jedné svétle zluté 200mikrogramové tablety rano a

jedné 800mikrogramové tablety a jedné 200mikrogramové tablety vecer.

Maximalni davka piipravku Uptravi je 1 600 mikrogramu rano a 1 600 mikrogrami vecer. Ne kazdy
pacient vSak této davky dosahne, protoze rizni pacienti vyzaduji rizné davky.

Diagram nize znazornuje pocet tablet, které mate uzit kazdé rano a kazdy vecer pii kazdém kroku,

pocinaje krokem 5.



200mikrogramova tableta

800mikrogramova tableta
(Pouzijte u krok( 5 az 8,
aby se snizil pocet tablet
potrebnych na davku.)
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C KROK 5
Rano: jedna
800mikrogramova
ajedna
200mikrogramova
tableta
Vecer: jedna
800mikrogramova
ajedna
200mikrogramova
tableta

(Celkova
denni davka:

2 000 mikrogrami)

B

KROK 6
Rano: jedna
800mikrogramova
advé
200mikrogramové
tablety
Vecer: jedna
800mikrogramova
advé
200mikrogramové
tablety

(Celkova
denni davka:

2 400 mikrogram()

NEJ\(Yééi
DAVKA

0090000

KROK 7
Rano: jedna
800mikrogramova
a tri
200mikrogramové
tablety
Vecer: jedna
800mikrogramova
a tri
200mikrogramoveé
tablety

(Celkova
denni davka:
2 800 mikrogram()

Pokud Vam lékar predepiSe 100mikrogramové tablety

KROK 8
Rano: jedna
800mikrogramova
a Ctyri
200mikrogramoveé
tablety
Vecer: jedna
800mikrogramova
a Etyfi
200mikrogramové
tablety

(Celkova
denni davka:
3 200 mikrogrami)

Pokud Vase jatra nefunguji spravné nebo pokud uzivate urcité 1éky, 1ékai Vam muze predepsat jako
zahajovaci davku 100mikrogramové tablety.

Na zac¢atku 1écby budete uzivat jednu 100mikrogramovou tabletu rano a dalsi 100mikrogramovou
tabletu vecer, s odstupem p¥iblizné 12 hodin. LécCbu se doporucuje zahajit vecer. Vas 1ékai Vam da
pokyn, Ze mate davku postupné zvySovat. Tento postup se nazyva titrace. Umozni to VaSemu télu
zvyknout si na novy Iék. Cilem titrace je dosazeni nejvhodnéjsi davky. Tou bude nejvyssi davka,
kterou budete moci snaset, a kterda miize dosahnout maximalni davky 800 mikrogrami rano a vecer.

Lékar Vam fekne, abyste davku zvySoval(a) postupné, obvykle kazdy tyden, ale interval mezi
zvysenim davek mize byt 1 delsi.

Pti kazdém kroku pridate jednu 100mikrogramovou tabletu k ranni davce a dalsi 100mikrogramovou
tabletu k vecerni davce. Prvni zvySenou davku se doporucuje uzit vecer. Pokyny na postupné
zvySovani davky najdete v Privodci titraci pro pacienta, ktery je soucasti titraéniho baleni.

Informujte 1ékai‘e, pokud piestanete uzZivat nebo mozna prestanete uzivat jakékoli léky, protoze
muze byt potfeba upravit davku selexipagu.

Pokud Vam lékat doporuci dalsi zvySeni davky, ptidate pti kazdém novém kroku jednu
100mikrogramovou tabletu k ranni davce a jednu 100mikrogramovou tabletu k vecerni dédvce. Prvni
zvysenou davku se doporucuje uzit vecer.

Pokud Vam Iékat doporuci dalsi zvyseni davky nad 400 mikrogramt, mizete uzit jednu cervenou
400mikrogramovou tabletu a jednu svétle zlutou 100mikrogramovou tabletu rano a jednu Cervenou
400mikrogramovou tabletu a jednu svétle zlutou 100mikrogramovou tabletu vecer. Pokyny na
postupné zvySovani davky najdete v Priivodci titraci pro pacienta, ktery je soucasti titracniho baleni.



Pii zvySovani davky pomoci 100mikrogramovych tablet, je maximalni davka ptipravku Uptravi
800 mikrogramt rano a 800 mikrogramti vecer. Ne kazdy pacient vSak této davky dosahne, protoze
rizni pacienti vyzaduji rizné davky.

Pouziti pruvodce titraci béhem titrace

Dostanete titracni baleni, které obsahuje pritvodce titraci a ptibalovou informaci. Privodce titraci
uvadi informace o postupu titrace a umozni Vam zaznamenavat si pocet tablet, které budete kazdy den
uzivat.

Nezapomeiite si do titra¢niho deniku zapsat pocet tablet, které kazdy den uzijete. Titracni kroky
obvykle trvaji piiblizn¢ 1 tyden. Pokud Vam da 1ékat pokyn, abyste kazdy titracni krok prodlouzil(a)
na dobu delsi nez 1 tyden, jsou v deniku dalsi stranky, které Vam umozni titraci zaznamenavat.
Nezapomeiite se béhem titrace pravidelné radit s Iékarem, ktery Vas na PAH 1é¢i, nebo se
zdravotni sestrou.

Piechod na nizsi davku kvili nezadoucim aéinkam

Beéhem titrace se mohou u Vas objevit nezadouci ucinky, jako je bolest hlavy, prijjem, pocit na
zvraceni (nauzea), nevolnost (zvraceni), bolest Celisti, bolest svalil, bolest nohou, bolest kloubti nebo
zrudnuti v obli¢eji (viz bod 4). Pokud je pro Vas tézké tyto nezadouci u¢inky snaset, porad’te se se
svym lékatem, jak je zvladnout nebo 1é¢it. Jsou k dispozici zptisoby 1é¢by, které mohou pomoci tyto
nezadouci u¢inky zmirnit. Napiiklad Iéky proti bolesti, jako je paracetamol, Vam mohou ulevit od
bolesti, v¢éetn¢ bolesti hlavy.

Pokud nezadouci ucinky nelze 1é¢it nebo pokud se postupné pii davce, kterou uzivate, nezlepsuji,
mize Vas lékar davku upravit snizenim poctu svétle Zlutych tablet, které uzivate, o jednu rano a o

jednu vecer. Dale uvedeny diagram znazoriiuje ptechod na nizsi davku. K tomuto kroku ptistupte
jeding, pokud Vam k tomu dal pokyn Vas 1ékaf.

Titrace pomoci 200mikrogramovych tablet

START KROK NAHORU KROK DOLU

Krok doli
Pokud nebude
KROK 1 KROK 2-5 KROK 6 mo3né tolerovat
Rano: jedna Zvysujte svoji davku Cilem je nezadouci G€inky
200mikrogramova priblizné kazdy dosahnout .
tableta tyden pfidanm nejvyssi davky ZPET KE
Vecer: jedna 200mikrogramové s nezadoucimi KROKU 5
200mikrogramova tablety ke své ranni ucinky, které
tableta a vecerni davce muzete tolerovat

(Celkova denni davka:
400 mikrogrami)

Pokud na titraci uzivate 100mikrogramové tablety, piectéte si prosim pritvodce titraci pro pacienta,
ktery je soucasti titraéniho baleni a kde jsou uvedeny pokyny pro postupné snizovani davky.



Pokud jsou Vase nezadouci ucinky po snizeni davky zvladnutelné, mize Vas 1ékat rozhodnout, ze
u této davky zlstanete. Dalsi informace naleznete v bod¢ UdrZovaci davka uvedeném dale.

Udrzovaci davka

Nejvyssi davka, kterou miizete béhem titrace snaset, bude Vase udrzovaci davka. Udrzovaci davka je
davka, kterou mate dal pravidelné uzivat.

Vas 1ékai Vam bude jako udrzovaci davku piedepisovat tabletu o vhodné sile (vhodnych silach). To
Vam muZe umoznit uZivat misto nékolika tablet v jedné davce pouze jednu tabletu rano a jednu
veler.

Uplny popis tablet piipravku Uptravi, véetn& barev a znadeni, naleznete v bodé 6 této ptibalové
informace.

V pribéhu casu miize Vas 1ékar udrzovaci davku podle potieby upravit.

Pokud Vas kdykoli pii uzivani stejné davky po dlouhou dobu postihnou nezadouci ucinky, které
nebudete moci snaset nebo nezadouci ucinky, které budou mit vliv na VaSe normalni denni ¢innosti,
obrat'te se na svého 1ékafe, protoze muize byt potieba snizit davku. Lékat Vam pak mize predepsat
nizsi davku. Nezapomente zlikvidovat nepouzité tablety (viz bod 5).

Pripravek Uptravi uZivejte jednou rano a jednou vecer, s odstupem piiblizné 12 hodin.
Tablety uzivejte s jidlem, protoze to muze vést k lep$i snasenlivosti pripravku. Potah tablety poskytuje
ochranu. Tablety polykejte celé a zapijejte je sklenici vody. Tablety nedé€lte ani nedrt'te.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Uptravi, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice tablet, nez mate, pozadejte Iékate o radu.
JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Uptravi

Jestlize jste zapomnél(a) piipravek Uptravi uzit, davku uzijte ihned, jakmile si vzpomenete, poté
pokracujte v uzivani tablet v obvyklou dobu. Pokud jiz téméf nastal ¢as uzit dalsi davku (6 hodin do
dalsi davky), opomenutou davku vynechte a pokrac¢ujte v uzivani ptipravku v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Uptravi

Néhlé ukonceni 1écby ptipravkem Uptravi mize mit za nasledek zhorSeni ptiznakl. Piipravek Uptravi
nepiestavejte uzivat, dokud Vam k tomu neda pokyn Vas Iékar. Vas Iékat Vam mize poradit, abyste
pred uplnym ukoncenim 1é€by davku postupné snizoval(a).

Pokud z jakéhokoli ditvodu piestanete uzivat ptipravek Uptravi po vice nez 3 po sob¢ nésledujici dny
(pokud vynechate 3 ranni a 3 veCerni davky neboli 6 nebo vice davek v fad¢), ihned se obrat’te na
svého lékai‘e, protoZe miZe byt potieba davku upravit, aby se zabranilo neZadoucim ucinkim.
Vas 1ékat mize rozhodnout, Ze se 1écba obnovi s nizsi ddvkou, ktera se bude postupné zvySovat na
predchozi udrzovaci davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.



4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nezadouci uc¢inky Vas mohou postihnout nejen béhem titraéniho obdobi, kdy se
davka zvysuje, ale i pozd¢ji, az budete uzivat stejnou davku po dlouhou dobu.

Pokud Vas postihne otok obliceje, rti, ust, jazyka nebo hrdla, ktery miZe vést k potiZim
s polykanim nebo dychianim (angoiedém), musite se ihned obratit na svého lékafte.

Pokud Vas postihne néktery z téchto nezadoucich tucinkii: bolest hlavy, priijjem, pocit na
zvraceni (nauzea), nevolnost (zvraceni), bolest Celisti, bolest svalii, bolest nohou, bolest kloubt
nebo zarudnuti v obliceji, které nemiiZete snaset nebo které nelze 1é¢it, musite se obratit na svého
lékare, protoZe davka, kterou uZivate, muze byt prili§ vysoka a miiZze byt potieba ji snizit.

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- Bolest hlavy

- Zarudnuti (zarudnuti obliceje)

- Pocit na zvraceni a zvraceni (pocit nevolnosti a nevolnost)

- Prijem

- Bolest ¢elisti, bolest svali, bolest kloubu, bolest nohou

- Nazofaryngitida (ucpany nos)

Casté nezadouci a¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

- Anémie (nizky pocet ¢ervenych krvinek)

- Hyperthyroidismus (nadméme aktivni §titnd zlaza)

- SniZeni chuti k jidlu

- Snizeni télesné hmotnosti

- Hypotenze (nizky krevni tlak)

- Bolest zaludku, v¢etné poruch traveni

- Bolest

- Zmény vysledkt nekterych krevnich testl, véetné krevniho obrazu nebo testil funkce §titné
zlazy

- Vyrazky, v€etné koptivky, mohou vyvolat palivé nebo pichavé pocity a zarudnuti ktize

- Angioedém a jeho piiznaky, které jsou popsany v tivodu tohoto bodu

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- Zrychleny srde¢ni tep

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékafi. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky mazete hlasit prostiednictvim webového formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Uptravi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na blistru nebo

stitku lahvicky za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Spotiebujte pripravek Uptravi 100 mikrogrami potahované tablety do 5 mésicii po prvnim otevieni
nebo do doby pouzitelnosti (podle toho, co nastane dtive).

Tento ptfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Uptravi obsahuje

Lécivou latkou je selexipag.

Uptravi 100 mikrogramti potahované tablety obsahuje 100 mikrogramii selexipagu
Uptravi 200 mikrogrami potahované tablety obsahuje 200 mikrogramu selexipagu
Uptravi 400 mikrogrami potahované tablety obsahuje 400 mikrogramti selexipagu
Uptravi 600 mikrogrami potahované tablety obsahuje 600 mikrogramt selexipagu
Uptravi 800 mikrogrami potahované tablety obsahuje 800 mikrogramu selexipagu
Uptravi 1 000 mikrogramti potahované tablety obsahuje 1 000 mikrogrami selexipagu
Uptravi 1 200 mikrogramt potahované tablety obsahuje 1 200 mikrogramt selexipagu
Uptravi 1 400 mikrogramii potahované tablety obsahuje 1 400 mikrogramu selexipagu
Uptravi 1 600 mikrogramti potahované tablety obsahuje 1 600 mikrogrami selexipagu

Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety
Mannitol (E421)

Kukufi¢ny $krob

Céste¢né substituovand hyprolosa
Hyprolosa

Magnesium-stearat

Potah tablety
Hypromelosa (E464)

Propylenglykol (E1520)
Oxid titani¢ity (E171)
Oxidy zelezité (E172)
Karnaubsky vosk

Uptravi 100 mikrogramt potahované tablety obsahuje zluty oxid Zelezity, ¢erny oxid zelezity (E172) a
mastek.

Uptravi 200 mikrogrami potahované tablety obsahuje zluty oxid Zelezity (E172).

Uptravi 400 mikrogrami potahované tablety obsahuje ¢erveny oxid zelezity (E172).

Uptravi 600 mikrogramt potahované tablety obsahuje Cerveny oxid Zelezity a Cerny oxid zelezity
(E172).

Uptravi 800 mikrogrami potahované tablety obsahuje zluty oxid Zelezity a cerny oxid zelezity (E172).
Uptravi 1 000 mikrogramt potahované tablety obsahuje Cerveny oxid Zelezity a zluty oxid Zelezity
(E172).

Uptravi 1 200 mikrogramti potahované tablety obsahuje ¢erny oxid Zelezity a ¢erveny oxid zelezity
(E172).

Uptravi 1 400 mikrogramil potahované tablety obsahuje zluty oxid zelezity (E172).

Uptravi 1 600 mikrogramti potahované tablety obsahuje ¢erny oxid Zelezity, ¢erveny oxid Zelezity a
zluty oxid zelezity (E172).
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Jak pripravek Uptravi vypada a co obsahuje toto baleni

Uptravi 100 mikrogrami potahované tablety: kulaté, svétle zluté, potahované tablety o priméru
3,0 mm, na jedné stran¢ s vyrazenym ,,1.

Uptravi 200 mikrogramu potahované tablety: kulaté, svétle Zluté, potahované tablety o priméru
7,3 mm, na jedné strané s vyrazenym ,,2°,

Uptravi 400 mikrogramu potahované tablety: kulaté, ervené, potahované tablety o priméru 7,3 mm,
na jedné strané s vyrazenym ,,4°,

Uptravi 600 mikrogramt potahované tablety: kulaté, svétle fialové, potahované tablety o priméru
7,3 mm, na jedné stran¢ s vyrazenym ,,6%.

Uptravi 800 mikrogramt potahované tablety: kulaté, zelené, potahované tablety o priméru 7,3 mm, na
jedné strané s vyrazenym ,,8.

Uptravi 1 000 mikrogramui potahované tablety: kulaté, oranzové, potahované tablety o priméru
7,3 mm, na jedné strané s vyrazenym ,,10%.

Uptravi 1 200 mikrogramti potahované tablety: kulaté, tmav¢ fialové, potahované tablety o pruméru
7,3 mm, na jedné strané s vyrazenym ,,12%.

Uptravi 1 400 mikrogramu potahované tablety: kulaté, tmavé zluté, potahované tablety o priméru
7,3 mm, na jedné strané s vyrazenym ,,14%.

Uptravi 1 600 mikrogramt potahované tablety: kulaté, hnédé, potahované tablety o priméru 7,3 mm,
na jedné strané s vyrazenym ,,16%.

Uptravi 100 mikrogrami potahované tablety se dodava v lahvickach po 60 tabletach a 140 tabletach
(titra¢ni baleni).

Uptravi 200 mikrogramu potahované tablety se dodava v blistrech po 10 nebo 60 tabletdch a po 60
nebo 140 tabletach (titra¢ni baleni).

Uptravi 400 mikrogramui, 600 mikrogrami, 800 mikrogramd, 1 000 mikrogramd, 1 200 mikrogramd,
1 400 mikrogramu a 1 600 mikrogrami potahované tablety se dodava v blistrech po 60 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Buarapus

L JoKoHCBHH & JxonchH bearapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf.: +45 4594 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland

Janssen-Cilag GmbH

Tel: 0800 086 9247 / +49 2137 955 6955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

ElLada

Janssen-Cilag ®appokevtikn Movonpdésmnn
A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: 0 800 25 50 75/+33 1 550040 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jjsafety@JNJCR.JNJ.com
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Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +3176 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800



Ireland

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: 1 800 709 122
medinfo@its.jnj.com

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor ehf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777 / +39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvzpog

Bapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00
JNJ-SI-safety@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Ttn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 02/2026.

Podrobné informace o tomto lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach

Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky: https://www.ema.europa.eu.
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PRUVODCE TITRACI — TITRACNI BALENI

Strana 1

Uptravi 200 mikrogramt potahované tablety
selexipag

Pravodce titraci

Zahajeni 1écby piipravkem Uptravi

Pied zahajenim 1éCby si prosim pfectéte pfilozenou pribalovou informaci pro pacienty.

Pokud se u Vas vyskytnou nezddouci ucinky, sd¢lte to svému lékaii, protoze Vas lékat Vam mozna
doporu¢i zménu davky ptipravku Uptravi. Pokud uzivate jiné 1éky, sdé€lte to svému l1ékari, protoze
Vas 1ékat Vam mozna doporudi, abyste uzival(a) pfipravek Uptravi pouze jednou denng.

Strana 2 Strana 3
Obsah
Jak mate uzivat ptipravek Uptravi? ................. 4 | Kdyz se dostanete na udrzovaci davku ............ 14
Jak mate zvySovat davku? .........cccoeeveieiiennnn, 6 | Jestlize zapomenete uzit ptipravek Uptravi......16
Jaké jSou KroKY? ...cccvevviviieiieciieiieeeeere s 8 | Jestlize prestanete uzivat pripravek Uptravi.....17
Kdy mate ptejit na nizsi davku? ................... 10 | TitraCni denik ...........oiiiiininiiiinnece, 18
Prechod na nizsi davku........coccoeoiiiiiinnn, 12

Strana 4 Strana 5

Jak mate uzivat pripravek Uptravi?

Uptravi je 1écivy pripravek, ktery se uziva kazdé
rano a vecer k 1écbé plicni arterialni hypertenze,
také nazyvané PAH.

Zahajovaci davka ptipravku Uptravi je

200 mikrogrami jednou rano a jednou vecer.
Prvni davka ptipravku Uptravi se ma uzit vecer.
Kazdou davku zapijte sklenici vody, nejlépe
davku uzijte béhem jidla.

Lécba pripravkem Uptravi ma 2 faze:

Titrace

V prvnich nékolika tydnech budete
spolupracovat se svym lé¢kafem, abyste nasli pro
Vas vhodnou davku ptipravku Uptravi. Lékar
Vam muze zvySovat zahajovaci davku ptipravku
Uptravi na vyssi davky. Lékat Vam mize snizit
davku na nizsi. Tento postup se nazyva titrace.
Umozni Vasemu télu postupné si na 1ék
zvyknout.

Udrzovaci faze

Jakmile 1ékar nalezne davku, ktera je pro Vas
vhodna, budete tuto davku uzivat pravidelné.
Tato davka se nazyva se udrzovaci davka.
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Strana 6

Strana 7

Jak mate zvySovat davku?

Lécbu zahajite davkou 200 mikrogrami rano a
vecer a po konzultaci s l1ékafem nebo zdravotni
sestrou davku zvysite na nasledujici davku.
Prvni zvySena davka se ma uzit vecer. Kazdy
krok obvykle trva ptiblizn€ 1 tyden. Nalezeni
pro Vas vhodné davky muze trvat nékolik tydni.

Cilem je stanovit davku, ktera je pro Vasi
1é¢bu nejvhodnéjsi.
Tato davka bude Vase udrzovaci davka.

Kazdy pacient s PAH je jiny. Ne kazdy bude
mit nakonec stejnou udrZovaci davku.
Nekteti pacienti mohou mit udrzovaci davku
200 mikrogrami rano a vecer, zatimco jini
dosahnou nejvyssi davky 1 600 mikrogrami
rdno a vecer.

Dalsi mohou dosahnout udrzovaci davku nékde
mezi tim. Dilezité je, abyste dosahl(a)
nejvhodnéjsi davky pro Vasi 1écbu.

Strana 8 Strana 9
‘*\s Jaké jSOU kf‘okg? . sp?&'%}{'é’ﬁ%%%“’ heta 200mikrogramova tzbleta NEJVYSSI
bl - = 8, aggeae snizil pofet DAVKA
tablet pottebnych na
Jeden davkovaci krok trva pFiblizné 1 tyden. 200mikrogramovi tablets davial
L KROK 7 H:RO_KS
POCATECNI DAVKA — KROK & Réne: jedna no: jedna
— KROK 4 R: Ro.de Réno: jedna BOOmikrDJ%ramové 800”“;"“?'?"“0“3
—— & no:jedna . goOmikrogramova at ; s
KROK 1 KROK 2 KROK 3 Rano:étyfi ~ 800mikrogramova o v 200mikrogramove  200Midgramove
- ied . Rano: tfi  ~ 200mikrogramove a jedna 200mikrogramové tablety
Réano: jedna Rano:cdvé 200mikrogramové tablety 200mikrogramova tablety Veter: jedna Veler: jedna
200mikrogramovd  200mikrogramoveé tablety . . tableta -€r: | . BOOmikrogramova
ableta tablaty Vo&er. tfi 200mibaramov VeZer: jedna Veter jedna  800MK(agramova a ctyf
208’%;21;22?0\‘.‘? 200%9&%%%%0‘@_ EOOmékLcig'tramove tablety BOOMikrogramova SOOmn;roeramcwa 200mtw‘l_;<bl rameove 200"“{2’5?&';3"““3
able . i E

tableta tablety i (Celkova denni 200m?b<1r0<;r}gmové 200mikrogramove 4 (Celkova denni

Cellova denni (Celkova denni davka: 1600 tablety (Celkova denni davka: 3200

(Celkova denn (Celkova denni davka:1200 mikrogram) tableta (Celkova denni davka: 2800 mikrogramc

rnikrogramii) davka: 800 mikrograma) (Celkova denni davka: davka: 2 400 mikrogramis)
mikrogramci) 2 000 mikrogramdi) mikregrami) (Tablety ve skute&nosti nemaijl tyto rozméry.)
Strana 10 Strana 11

| Kdy mate prejit na nizsi davku?

Stejné jako u vSech 1ékti, mohou se i

u ptipravku Uptravi pii zvySovani davek
vyskytnout nezadouci ucinky.

Pokud se u Vas vyskytnou neZadouci ucinky,
sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Je dostupna 1écba, ktera Vam miiZe pomoci
je zmirnit.

Nejcastéjsimi nezadoucimi u€inky (mohou
postihnout vice nez 1 z 10 osob), které se u Vas
mohou pii uzivani pfipravku Uptravi
vyskytnout, jsou:

* bolest hlavy ¢ prijjem ¢ pocit na zvraceni ¢
zvraceni ¢ bolest Celisti * bolest svaltl * bolest
nohou  bolest kloubti * zarudnuti v obliceji

Uplny seznam nezadoucich u¢inkt naleznete
v ptibalové informaci, kde jsou dal$i informace.

Pokud nezadouci uc¢inky nemtizete snaset, i kdyz
se je lékar nebo zdravotni sestra pokusili 1é¢it,
mohou Vam doporucit piejit na nizsi davku.

Pokud Vam lékar nebo zdravotni sestra
Fekne, abyste presel (piresla) na nizsi davku,
uZivejte o jednu 200mikrogramovou tabletu
méné rano i vecer.

Prejit na nizs§i davku smite pouze po poradé

s Iékafem, ktery Vas na PAH 1éc¢i, nebo se
zdravotni sestrou. Tento postup sniZzovani davky
Vam pomuze najit davku, ktera je pro Vas
vhodna, a ktera se také nazyva udrzovaci davka.
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Strana 12 Strana 13
Postupne snizovani
START KROK NAHORU KROK DOLU UDRZOVACI DAVKA
KROK1 KROK 2 KROK 3 KROK 4 KROKS KROK6& ZPET KE JEDNA
KROKU 5 TAB.LET%
STEJNA DAVKA
Jeden davkovaci krok _r.
trvi pRiblizng 1tyden. _|'. J'I_. i
I Cilem je dosahnout i 5 _Zacnéte uzivat
200mikrogramovi tableta I neivyssi davky Egﬂi‘; f:l;t‘ 3 5 \J’ i?:i‘);\f‘gﬁ;ﬁ‘;‘ggi
o X ) s nezadoucimi mozné tolerovat 5 da
200mI ooV tablet. oiblizn kazy tyden deinky, keere nezadouci tolerované davky
mikrogramova tableta Gz PP
=] Vi pridanim muzete tolerovat a&inky

(Tablety ve skuteénosti

Vecer: jedna b
nemaiji tyto rozméry.) 200mikrogramova tableta

400 mikrograma)

Zé)()m\krogramove'
tablety ke své rannia
(Celkova denni davka: Veséem,' davce 200mikregramovi tableta

.. 800mikrogramova tableta
(Pouzijte u kroku 5 az 8,
ab¥ s% smﬂl podet tablet
potrebnych na davku, )

Strana 14

Strana 15

Kdy se dostanete na udrZovaci davku

Nejvyssi davka, kterou budete moci snaset
béhem titrace, bude Vase udrzovaci davka.
Udrzovaci davka je davka, kterou mate dale
pravideln¢ uzivat. Lékar nebo zdravotni sestra
Vam mohou jako udrzovaci davku
predepisovat odpovidajici silu v jedné
tableté.

To Vam umozZni uZivat jen jednu tabletu
rano a jednu vecer, misto nékolika tablet

v kazdé davce.

Naptiklad pokud béhem titrace byla nejvyssi
tolerovana davka 1 200 mikrogramt jednou rano a
jednou vecer:

. = 1
—
-

Nejvyssi UdrZovaci h
tolerovanidavka davka Réno
o -¢ @
Nejvyssi UdrZovaci =
tolerovanadavka  davka Vecer

V priibéhu ¢asu muze Vas lékar nebo zdravotni
sestra udrZovaci davku podle potieby upravit.

Strana 16

Strana 17

Pokud zapomenete uZit pripravek Uptravi

v obvyklém case. Pokud do uziti dalsi davky

case.

or 7

nahradil(a) vynechanou tabletu.

Pokud zapomenete uzit davku, uzijte ji, jakmile
si vzpomenete, poté pokracujte v uzivani tablet

zbyva 6 hodin nebo méng, zapomenutou davku
vynechte a pokracujte v uzivani Iéku v obvyklém | 3 po sobé nasledujici dny (pokud vynechate

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste

Pokud prestanete uzivat pripravek Uptravi

Pripravek Uptravi nepiestavejte uzivat, pokud
Vam k tomu neda pokyn Vas lékar nebo
zdravotni sestra. Pokud z jakéhokoli divodu
prestanete uzivat pripravek Uptravi po vice nez

6 po sob¢ jdoucich davek), obrat’te se ihned na
1ékare, ktery Vas na PAH 1é¢i, nebo
zdravotni sestru, protoZe miiZe byt potieba
davku upravit, aby se zabranilo vzniku
nezadoucich ucinki.

Lékat nebo zdravotni sestra miiZe urcit, abyste
1é¢bu obnovil(a) s nizsi davkou a tu postupné
zvySoval(a) na predchozi udrzovaci davku.
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Strana 18

Strana 19

Titra¢ni denik

Prectéte si, prosim, peclivé pokyny uvedené
v pribalové informaci.

Nasledujici stranky deniku Vam pomohou
sledovat pocet tablet, které¢ mate béhem titrace
uZivat rano a vecer.

Pouzijte je k zapisovani poctu tablet, které rano a
vecer uzivate.

Kazdy krok obvykle trva 1 tyden, pokud Vam
1ékar nebo zdravotni sestra neda jiny pokyn.
Pokud u Vas titracni kroky trvaji déle nez

1 tyden, jsou zde dalsi stranky deniku k jejich
zapisovani.

Nezapomeiite se pravidelné radit s Iékaifem,
ktery Vas na PAH 1é¢i, nebo se zdravotni
sestrou.

Zapiste si pokyny svého 1ékate nebo zdravotni
sestry:

Telefon a e-mail do ordinace 1ékafte:

Telefon na 1ékarnika:

Poznamky:
Ke sledovani prvnich tydnt 1écby, kdy
uzivate pouze 200mikrogramové tablety,
pouzijte strany 20 az 27 (kroky 1-4).
& Pokud Vam jsou predepsany
200mikrogramové a také
800mikrogramové tablety, pouZzijte
strany 30 az 37 (kroky 5-8).
Strana 20 Strana 21
- , . L. . ) Do horniho levého rohu napiste ¢islo tydne lééby. Do nize
woen Do niZe uvedenych okének kaZdy den zapiste, kolik tablet moen uvedenych okének kaZdy den zapiite, kolik tablet jste
iste uZil(a) réno a veéer. S svym lékafem nebo zdravotni uzil(a) réno a vecer. ® svym |ékafem nebo zdravotni sestrou
-I sestrou jsermn mluvil(a) . jsem miluvil(d
— Datum: — Datum:
o 200 0 o 200
F mikrogramd ‘% rikrograrmd
& o
e @
@ 200 9 200
Y mikrogrami 'S mikrogramii
> >
Prvni podani pfipravku Uptravi ma probéhnout vecer Prvni poddni zvy3ené davky pFipravku Uptravi mé prob&hnout veéer

Strana 22

Strana 23

Do horniho levého rohu napiste €islo tydne lééby. Do nize

Do horniho levého rohu napiste ¢islo tydne lééby. Do nize
uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste

TVDEN uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste TYDEN
uZil(a) rédno a veder. % svym lékafem nebo zdravotni sestrou uZil(a) rédno a veler. % svym lékafem nebo zdravotni sestrou
jsem miluvil(a) jsem miluvil(a)

Datum: —— Datum:
o 200 a 200
T mikrogrami £ mikrogrami
ol el
- o
@ 200 3 200
'g mikrogramii 'g mikrogramii
> >

Preskofte na stranu 28, pokud Vam lékar predepise 800mikrogramové tablety
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Strana 24 Strana 25
Do horniho levého rohu napiste éislo tydne lécéby. Do nize Do horniho levého rohu napiste €islo tydne lééby. Do nize
TVDEN uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste TVDEN uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste
uZil(a) rano a vecer. Se svym lékafem nebo zdravotni sestrou uzZil(a) rano a vecer. Se svym |ékafem nebo zdravotni sestrou
jsermn miuvil(a) jsem miluvil(a)
— Datum: — Datum:
o 200 o 200
£ mikrogrami £ mikrogrami
“m M
- [+]
o 200 3 200
'g mikrogramii W mikrogrami
]
> >
Preskoéte na stranu 28, pokud Vam lékarF predepise 800mikrogramové tablety Preskoéte na stranu 28, pokud Vam lékaf predepiie 800mikrogramové tablety
Strana 26 Strana 27
Do horniho levého rohu napiste éislo tydne lééby. Do nize Do horniho levého rohu napiste ¢éislo tydne lé€by. Do nize
TVDEN uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste TYDEN uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste
uzil(a) rano a veder. Se svym lékafem nebo zdravotni sestrou uZil(a) réno a veder. Se svym lékafem nebo zdravotni sestrou
jsem mluvil(a) . jsem miuvil(a) .
— Datum: — Datum:
° 200 o 200
£ mikrogrami C  mikrogramil
el T
o 14
@ 200 [ 200
'g mikrogrami 'g mikrogramii
> >
Pieskofte na stranu 28, pokud Vam Iékaf predepi¥e 800mikrogramové tablety Preskofte na stranu 28, pokud Vam Iékar predepise 800mikrogramové tablety
Strana 28 Strana 29

Nasledujici stranky deniku pouzijte, pokud Vam
1ékaf nebo zdravotni sestra predepisi vedle
200mikrogramovych tablet i 800mikrogramové

tablety.

Na strankach deniku si zaskrtavejte, Ze jste uzil(a)
jednu 800mikrogramovou tabletu kazdy den rano
a vecer s pfedepsanym poctem
200mikrogramovych tablet.

200mikrogramova tableta

. 800m|krogramova tableta
(Pouzijte u krok( 5 az 8, aby se snizil
pocet tablet potfebnych na davku.)

Nezapomeiite se pravidelné radit s Iékarem,
ktery Vas na PAH 1é¢i, nebo se zdravotni
sestrou.

Zapiste si pokyny svého 1ékafe nebo zdravotni
sestry:
Telefon a e-mail do ordinace 1ékaie:

Telefon na 1ékarnika:

Poznamky:
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Strana 30

Strana 31

Do horniho levého rohu napiste &islo tydne l1é¢by. Do nize
uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste
uzil(a) rano a veder. % svym lékafem nebo zdravotni sestrou
jsem mluvil(a) DD /MM/RR.

Datum:

TYDEN

200 .
mikrogramud

800 .
mikrograma

@ Rano

Do horniho levého rohu napiste &islo tydne Ié¢by. Do nize
uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste

TYDEN uzil(a) rén_o a veder. S svym lékafem nebo zdravotni sestrou
jsem mluvilia) DD/ MM/RR
— Datum:
200 |
mikrograma

800 .
mikrograma

@ Rano

200 200
mikrogramd mikrogramd
7] b
> mikrogramd > mikrogramé
Strana 32 Strana 33
Do horniho levého rohu napiste &islo tydne Ié¢by. Do nize Do horniho levého rohu napiste &islo tzdne 1é¢by. Do nize
moen Uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste woen Uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste
uzil(a) rano a veéer. % svym lékafem nebo zdravotni sestrou uzil(a) rano a ve&er. Se svym |ékafem nebo zdravotni sestrou
jsem mluvil@) DD/MM/RR. jsem mluvil@) DD/MM/RR.
— Datum: — Datum:
200 . 200 .
mikrogramd mikrogramd
o o
X mikrogrami @ mikrogrami
@ 200 @ 200
mikrogramd mikrogramad

] 3
> mikrogramd > mikrogramd
Strana 34 Strana 35

Do horniho levého rohu napiste &islo tydne Ié€by. Do nize
uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste
uzil(a) rano a veder. Se svym |lékafem nebo zdravotni sestrou
jsem mluvil(@) DD /MM /RR

TYDEN

Do horniho levého rohu napiste ¢islo tydne |é€by. Do nize
uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste
uzil(a) rano a vecer. Se svym |ékafem nebo zdravotni sestrou
jsem mluvila) DD /MM/RR

TYDEN

— Datum: — Datum:
200 . 200 .
mikrograma mikrograma
<] o
% 800 3800
&  mikragramd & mikrogramd
O 200 @ 200
mikrograma mikrograma
~ ~
o o
'@ 800 ® 800
> mikrogrami >  mikrogramii
Strana 36 Strana 37
Do horniho levého rohu napiste €islo tydne l1é¢by. Do nize Do horniho levého rohu napiste &islo tydne 1é€by. Do nize
oen  Uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste ~oen Uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste
uzil(a) ranAo a vecer. Se svym lékafem nebo zdravotni sestrou uzil(a) rdno a vefer. Se svym lékafem nebo zdravotni sestrou
jsemmluvil@ DD/MM/RR. jsem mluvil@ DD/MM/RR.
—  Datum: — Datum:
200 . 200 |
mikrogramd mikrogramd
[+] [}
5 800 % 800
&  mikrograma & mikrogrami
@ 200 @ 200
mikrogramd mikrograma
o o
¥ 800 % 800
> mikrogramd >  mikrogrami
Strana 38 Strana 39
.
Poznamky
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PRUVODCE TITRACI — TITRACNI BALENI

Strana 1

Uptravi 100 mikrogramt potahované tablety
selexipag

Pravodce titraci

Zahajeni 1écby piipravkem Uptravi

doporu¢i zménu davky ptipravku Uptravi.

Pied zahajenim 1éCby si prosim pfectéte pfilozenou pribalovou informaci pro pacienty.
Pokud se u Vas vyskytnou nezddouci ucinky, sd¢lte to svému lékafi, protoze Vas lékat Vam mozna

Strana 2 Strana 3
Obsah
Jak mate uzivat ptipravek Uptravi? ................. 4 | Kdyz se dostanete na udrzovaci davku ............ 14
Jak mate zvySovat davku? .........cccoeeveriinieinnne 6 | Jestlize zapomenete uzit ptipravek Uptravi......16
Jaké jsou KroKy? ....ccoovieiieiiiiiieeeeeeee 8 | Jestlize pfestanete uzivat ptipravek Uptravi.....17
Kdy mate pfejit na nizsi davku? .................... 10 | Titraénidenik .............coovviiviiierieecieerieeenn 18
Prechod na nizsi davku........ccoooeeeiiiinenne 12

Strana 4

Strana 5

Jak mate uzivat pripravek Uptravi?

Uptravi je 1éCivy ptipravek, ktery se uziva kazdé
rano a vecer k 16¢b¢ plicni arterialni hypertenze,
také nazyvané PAH.

Zahajovaci davka piipravku Uptravi je

100 mikrogramt jednou rano a jednou vecer.
Prvni davka piipravku Uptravi se ma uzit vecer.
Kazdou davku zapijte sklenici vody, nejlépe
davku uzijte béhem jidla.

Lécba pripravkem Uptravi ma 2 faze:

Titrace

V prvnich nékolika tydnech budete
spolupracovat se svym lékafem, abyste nasli pro
Vas vhodnou davku ptipravku Uptravi. Lékar
Vam muze zvysSovat zahajovaci davku ptipravku
Uptravi na vyssi davky. Lékat Vam muiZze snizit
davku na nizsi. Tento postup se nazyva titrace.
Umozni Vasemu télu postupné si na 1ék
zvyknout.

UdrZovaci faze

Jakmile Iékaf nalezne davku, ktera je pro Vas
vhodna, budete tuto davku uzivat pravidelné.
Tato dévka se nazyva udrzovaci davka.
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Strana 6

Strana 7

Jak mate zvySovat davku?

Lécbu zahajite davkou 100 mikrogrami rano a
vecer a po konzultaci s l1ékafem nebo zdravotni
sestrou davku zvysite na nasledujici davku.
Prvni zvySena davka se ma uzit vecer. Kazdy
krok obvykle trva ptiblizn€ 1 tyden. Nalezeni

Cilem je stanovit davku, ktera je pro Vasi
1é¢bu nejvhodnéjsi.
Tato davka bude Vase udrzovaci davka.

pro Vas vhodné davky muze trvat nékolik tydni.

Kazdy pacient s PAH je jiny. Ne kazdy bude
mit nakonec stejnou udrZovaci davku.
Nekteti pacienti mohou mit udrzovaci davku
100 mikrogrami rano a vecer, zatimco jini
dosahnou nejvyssi davky 800 mikrogramii rano
a vecer.

Dalsi mohou dosahnout udrzovaci davku n¢kde
mezi tim. DuleZité je, abyste dosahl(a)
nejvhodnéjsi davky pro Vasi 1écbu.

m\krogramu) mikrogramd)

Strana 8 Strana 9
.§ Jake JSDU krokg? . F%?J’;\] roq:amgva tableta ) 100mikrogramovi tableta NE-L‘G"[?E'
= I sg sni ﬁl\ podet
Jeden davkovaci krok trva pfiblizné 1 tyden. | 100mikrogramova tableta Et? T _r. orararar—
—& o KROK 8
POCATECNI DAVKA it i i d _l_' s KR;rI(; KROK 7 Rino: jedna
TECNCN pa A A A KROK 5 Réno:jedna = 400mikrogramové
G e KROK 4 Réno: jedna Rano:jedna  400mikrogramova a Etyfi 100mikro-
— KROK 3 [P 400mikrogramovd a 400mikrogramova a tfi 100mikro- gramové tablety
KROK 2 ) Rano: Ctyfi ‘edna 100mik a dvé 100mikro- gramove tablety V& d
KROK 1 - Réno: ti 100mikrogra- Jedna KO gramove tablety Veker: jedna 200mKrogram
Réno: jedna 103%"@}%{?3_ 100mikrogra- mové tablety gr{a’emcoe\;ajte%e:;eta Veter: jedna A400mikrogramové r'ma rog;r;amova
100mikrogramova 5 tabl move tablety Veder: ctyfi 200mikrogramova a 400m\kogramcwa a tii 100m|kmgra— 100mikrogramoveé
tableta move tablety VeZer: tfi 100mikrogra- c? move tablet tablety
Veter: jedna Veler. dv® 100mikrogra- mové tablety 100m|kr'ogramova ‘\OOmlkrggramove (Celkovd dennf (Celkova denni
100mikrogramova 100mikrogra- mové tablety . tableta lety davka: 1400 davka:1 600
tableta mové tablety (Celkova denni (dce‘k?‘:f |< (Celkova denni mikrogramdi) mikrogramil)
(Celkava dennl (Celkova denni davka: 600 enni davka: davka: (Celkova denni :
. > ) . . 800 miki rami Evka: - A (Tablety ve skute¢nosti nemaji tyto
davka: 20 dévka: 400 mikrogramii) reg 0 1000 mikrogrami) %ﬁ:;,kfg:azr%% rozmeary.)

Strana 10

Strana 11

| Kdy mate prejit na nizsi davku?

Stejné jako u vSech 1ékt, mohou se i u
pripravku Uptravi pii zvySovani davek
vyskytnout nezadouci ucinky.

Pokud se u Vas vyskytnou neZadouci ucinky,
sdélte to svému lékati nebo zdravotni sestie.
Je dostupna 1écba, ktera Vam miiZe pomoci
je zmirnit.

Nejcastéjsimi nezadoucimi u€inky (mohou
postihnout vice nez 1 z 10 osob), které se u Vas
mohou pii uzivani pfipravku Uptravi
vyskytnout, jsou:

* bolest hlavy ¢ prijjem ¢ pocit na zvraceni ¢
zvraceni ¢ bolest Celisti * bolest svaltl * bolest
nohou  bolest kloubti * zarudnuti v obliceji

Uplny seznam nezadoucich u¢inkt naleznete
v ptibalové informaci, kde jsou dal$i informace.

Pokud nezadouci uc¢inky nemtizete snaset, i kdyz
se je lékar nebo zdravotni sestra pokusili 1é¢it,
mohou Vam doporucit piejit na nizsi davku.

Pokud Vam lékar nebo zdravotni sestra
Fekne, abyste presel (piresla) na nizsi davku,
uZivejte o jednu 100mikrogramovou tabletu
méné rano i vecer.

Prejit na nizs§i davku smite pouze po poradé

s Iékatem, ktery Vas na PAH 1é¢i, nebo se
zdravotni sestrou. Tento postup sniZzovani davky
Vam pomuze najit davku, ktera je pro Vas
vhodna, a ktera se také nazyva udrzovaci davka.
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Strana 12 Strana 13
Postupne snizovani _
START KROK NAHORU KROK DOLU UDRZOVACI DAVKA
KROK 1 KROK 2 KROK 3 KROK4  KROKS5 KROKG6  ZPETKE JEDNA
i R il
Jeden ddvkovaci krok -I_. _r‘ o ;
g e i# iv
trva priblizné 1tyden. - 009 l B
- & g T Cilem je dosshnout  snizte dévku, J‘Egﬁgfatgl;tz&%tu
& 100mikrogramovi tableta i nE‘JVy%a' davky pokud nebude verzi své nejvyssi
Réno: jedna Dag"u 2"3’5“59 surl‘.eirflfy tore. ot oV tolerovane davky
100mikrogramova tableta  PFiblizné kazdy (Zete te e .
" g ' J tycien pridanim mizete tolerovat uginky ® 400mikr°q(ramswa tableta
ecer: jedna 100mikrogramoveé Pouzijte ukrokd

(Tablety ve
skutecnosti nemaji
tyto rozméry.)

100mikrogramova tableta

(Celkova denni davka:
200 mikrogrami)

a vecerni davce

tablety ke své ranni

az 8, aby se snizil pocet

) 100mikrogramova tableta Ef_blet Syot ebnych na
Evku.

Strana 14

Strana 15

Kdy se dostanete na udrZovaci davku

Nejvyssi davka, kterou budete moci snaset
béhem titrace, bude Vase udrzovaci davka.
Udrzovaci davka je davka, kterou mate dale
pravideln¢ uzivat. Lékar nebo zdravotni sestra
Vam mohou jako udrzovaci davku
predepisovat odpovidajici silu v jedné nebo
vice tabletach.

To Vam umozZni uZivat jednu tabletu rano
a jednu vecer.

Naptiklad pokud béhem titrace byla nejvyssi
tolerovana davka 600 mikrogrami jednou rano a

jednou vecer:

®@vo =

UdrZovaci

Nejvyssi 1 X
tolerovanadavka davka Rano
@00 = @
NejvySsi UdrZovaci =
tolerovana davka davka Veéer

V priibéhu ¢asu muze Vas lékar nebo zdravotni
sestra udrZovaci davku podle potieby upravit.

Strana 16

Strana 17

Pokud zapomenete uZit pripravek Uptravi

Pokud zapomenete uzit davku, uzijte ji, jakmile
si vzpomenete, poté pokracujte v uzivani tablet
v obvyklém case. Pokud do uziti dalsi davky

zbyva 6 hodin nebo mén¢, zapomenutou davku

vynechte a pokracujte v uzivani 1éku v obvyklém

case.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou tabletu.

Pokud prestanete uzivat pripravek Uptravi

Pripravek Uptravi nepiestavejte uzivat, pokud
Vam k tomu neda pokyn Vas lékat nebo
zdravotni sestra. Pokud z jakéhokoli ditvodu
prestanete uzivat ptipravek Uptravi po vice nez
3 po sobé¢ nasledujici dny (pokud vynechate 6
po sob¢ jdoucich davek), obrat’te se ihned na
lékate, ktery Vas na PAH 1é¢i, nebo
zdravotni sestru, protoZe miiZe byt potieba
davku upravit, aby se zabranilo vzniku
nezadoucich u€inki.

Lékat nebo zdravotni sestra mohou uréit, abyste
1écbu obnovil(a) s nizsi davkou a tu postupné
zvysoval(a) na pfedchozi udrzovaci davku.
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Strana 18

Strana 19

Titra¢ni denik

Prectéte si, prosim, peclivé pokyny uvedené
v pribalové informaci.

Nasledujici stranky deniku Vam pomohou
sledovat pocet tablet, které¢ mate béhem titrace
uZivat rano a vecer.

veder uzivate.

Kazdy krok obvykle trva 1 tyden, pokud Vam
1ékar nebo zdravotni sestra neda jiny pokyn.
Pokud u Vas titracni kroky trvaji déle nez

1 tyden, jsou zde dalsi stranky deniku k jejich
zapisovani.

‘

iy Ke sledovani prvnich tydni 1écby, kdy

pouzijte strany 20 az 27 (kroky 1-4).
o 2 Pokud Vam jsou predepsany

~ 100mikrogramové a také
400mikrogramové tablety, pouzijte
strany 30 az 37 (kroky 5-8).

Pouzijte je k zapisovani poctu tablet, které rano a

uzivate pouze 100mikrogramové tablety,

Nezapomeiite se pravidelné radit s Iékaifem,
ktery Vas na PAH 1é¢i, nebo se zdravotni
sestrou.

Zapiste si pokyny svého 1ékate nebo zdravotni
sestry:

Telefon a e-mail do ordinace 1ékafre:

Telefon na 1ékarnika:

Poznamky:

Strana 20

Strana 21

roen Do niZe uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet
jste uzil(a) rano a vecer. Se svym |lékafem nebo zdravotni
sestrou jsem miluvil(a) .

— Datum:

i
100 O

mikrogrammiil

® Réno

i#

100

mikrogramii

Vecer

Prvni podani pfFipravku Uptravi ma prob&hnout veéer

Do horniho levéhe rohu napiste &islo tydne 1éEby. Do nize
mien uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste
uzil(a) rano a vecer. Se svym |lékafem nebo zdravotni
sestrou jsem miluvil(a) .
— Datum:

o

100

mikrogrami

® Rano

iy

100

mikrogramii

Vecer

Prvni podani zvyiené davky pfFipravku Uptravi ma probéhnout veéer

Strana 22

Strana 23

Do horniho levého rohu napiste &islo tydne lééby. Do nize
Toed  uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste
uzil(a) rano a vecer. Se svym lékafem nebo zdravotni sestrou
jsem miluvil(a) .
— Datum:

iy
100

mikrogramd

® Riano

iy

100

mikrogramd

Vecer

Do horniho levého rohu napiste &islo tydne lééby. Do nize
TipeN  uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste
uzil{a) rdno a vecer. Se svym lékafem nebo zdravotni sestrou
jsem miuvil(a) .
—  Datum:

i
100

mikrogrami

@ Riéno

e
100

mikrogrami

Veéer

Pfeskoéte na stranu 28, pokud Vam lékaf pfedepiie 400mikrogramové tablety
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Strana 24 Strana 25

Do horniho levého rohu napiste €islo tydne Ié€by. Do niZze Do horniho levého rohu napiste €islo tydne 1é€by. Do nize
ToeN - uvedenych okének kaZzdy den zapiste, kolik tablet jste TvpEN  uvedenych okének kaZdy den zapiste, kolik tablet jste
uZil(a) rano a vecer. Se svym lékafemn nebo zdravotni uZil(a) rano a vecer. Se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou jsem miuvil(a) sestrou jsem mluvil(a) .
— Datum: — Datum:
i is
o 100 o 100
£ mikrogrami € mikrogram(
T m
© 14
is s
8 100 5 100
9 mikrogramii 9 mikrogramti
> >
Pfeskotte na stranu 28, pokud Vam lékaf prfedepife 400mikrogramové tablety Pfeskotte na stranu 28, pokud Vam lékaF pfedepi$e 400mikrogramové tablety
Strana 26 Strana 27
Do horniho levéhe rohu napiste &islo tydne Ié€by. Do niZe Do horniho levého rohu napiste &islo tydne Iécby. Do niZe
ToeN - uvedenych okének kaZdy den zapiste, kolik tablet jste TioeN  uvedenych okének kaZdy den zapiste, kolik tablet jste
uzil(a) rano a vecer. Se svym |ékafem nebo zdravotni uzil(a) rano a vecer. Se svym lékafem nebo zdravotni
sestrou jsem miluvil(a) sestrou jsem mluvill(a)
— Datum: — Datum:
iy ¥
o 100 o 100
€ mikrogramil € mikrogramil
«g «T
© o
s »
8 ] & 100
9 mikrogrami 0 mikrogram(i
> >
Pfeskotte na stranu 28, pokud Vam lékaf pfedepife 400 mikrogramové tablety Pfeskotte na stranu 28, pokud Vam lékaF pfedepife 400mikrogramové tablety
Strana 28 Strana 29
Nasledujici stranky deniku pouzijte, pokud Vam Nezapomeiite se pravidelné radit s lékarem,
1¢kat nebo zdravotni sestra predepisi vedle ktery Vas na PAH 1é¢i, nebo se zdravotni
100mikrogramovych tablet i 400mikrogramové sestrou.
tablety.

Zapiste si pokyny svého lékare nebo zdravotni
Na strankach deniku si zaskrtavejte, ze jste uzil(a) sestry:

jednu 400mikrogramovou tabletu kazdy den rano a
vecer s predepsanym poctem 100mikrogramovych
tablet. Telefon a e-mail do ordinace 1¢kaie:

) 100mikrogramova tableta Telefon na lékarnika:
. 400mikrogramova tableta
(Pouzijte u krokl 5 az 8, aby se sniZil

pocet tablet potiebnych na davku.) Poznamky:
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Strana 31

Do horniho levého rohu napiste &islo tydne Ié€by. Do nize
uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste

Do horniho levého rohu napiite &islo tydne Ié€by. Do nize
uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste

yiil(a) ra’m_o a vecer. Se svym |ékafem nebo zdravotni sestrou
jsem mluvil(a) .

Date:

i

100 .
mikrogrami

TYDEN uzil¢a) rano a veéer. Se svym lékafem nebo zdravotni sestrou TYDEN uzil(a) rano a veler. Se svym lékafem nebo zdravotni sestrou
jsemmluvil@) DD/MM/RR. jsem mluvil@ DD/MM/RR.
— Datum: — Datum:
i
100 100 .
mikrogramd mikrograma
g g
g mlkzr‘c%(r)am\i E mik?o%%mfx
@ @ i
100 . 100
mikrogramd mikrogrami
k. ki
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Strana 32 Strana 33
Do horniho levého rohu napiste &islo tydne 1é¢by. Do nize Do horniho levého rohu napiste &islo tydne 1é€by. Do nize
roen  Uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste woen Uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste
uzil(a) rdno a ve&er. Se svym lékafem nebo zdravotni sestrou

jsem mluvil@ DD/MM/RR.
Date:

i

100 |
mikrograma

400
mikrogramd

@ Réno

Q ]
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@ 100 @ 100
mikrogramdi mikrograma
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Do horniho levého rohu napiste Zislo tydne Ié€by. Do nize Do horniho levého rohu napiste &islo tydne 1é¢by. Do niZe
roenw Uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste roen Uvedenych okének kazdy den zapidte, kolik tablet jste
uzil(a) rano a veéer. Se svym lékafem nebo zdravotni sestrou uZil(a) rdno a veler. Se svym lékafem nebo zdravotni sestrou
jsem mluvil@) DD/ MM/RR. jsem mluvil@) DD/MM/RR.
—— Datum —— Datum
]
100 . 100 .
mikrogramd mikrograma
2 2
E m\kzr‘c%%mﬂ E mikﬁo%(r)amﬁ
i r
@ 100 . @
mikrograma mikrograma
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g m\k?t)%%m& g mikﬁu%%mﬂ
Strana 36 Strana 37
Do horniho levého rohu napite Zislo tydne 1écby. Do nize Do horniho levého rohu napiste Zislo tydne Iécby. Do nize
roew Uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste roenw Uvedenych okének kazdy den zapiste, kolik tablet jste
uzil(a) rano a veéer. Se svym lékafem nebo zdravotni sestrou uZil(a) rano a veder. Se svym |lékafem nebo zdravotni sestrou
jsem mluvil@) DD/MM/RR. jsem mluvil(a) DD/ MM/ RR.
— Datum: — Datum:
i o
100 100 |
mikrogramdi mikrogramd
°
£
0

[+3 mikzrtu%%mﬂ

i
@ 100

m\th?gQamﬂ mikrogramd
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Poznamky
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