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Brochura educacional para profissionais de saude e diario
para os doentes que utilizam o Uptravi

Medidas para prevencao dos erros de medicacao devidos aos aumentos
semanais de dose durante a fase inicial de ajuste da dose

Sera fornecida aos profissionais de salde que se prevé venham a prescrever e dispensar o Uptravi
(selexipag) uma brochura educacional para garantir que o medicamento é utilizado corretamente. Sera
fornecido aos doentes um diario para os ajudar a lembrarem-se de que dose tém de tomar. Além disso,
os prescritores s poderédo prescrever o Uptravi apos se terem registado junto da empresa que
comercializa o medicamento e terem recebido informac&o apropriada sobre o uso seguro e eficaz do
Uptravi.

O Uptravi € um medicamento utilizado para tratar adultos com hipertenséo arterial pulmonar (HAP,
pressdo sanguinea anormalmente alta nas artérias dos pulmdes). Esta disponivel na forma de
comprimidos a tomar por via oral.

O tratamento com o Uptravi inclui uma fase inicial de ajuste da dose, na qual o doente recebe uma dose
baixa de partida que é gradualmente aumentada ao longo de varias semanas até uma dose de
manutenc¢ao, que é continuada a longo prazo. O tratamento deve ser iniciado com uma dose de

200 microgramas duas vezes ao dia, de manha e a noite. Se o doente tolerar a dose, o médico podera
aumentar a dose todas as semanas em 200 microgramas duas vezes ao dia, até um maximo de

1600 microgramas duas vezes ao dia. Se o doente néo tolerar a dose, 0 médico podera diminuir a dose.

O Uptravi esta disponivel em diferentes dosagens (200; 400; 600; 800; 1000; 1200; 1400 e

1600 microgramas). A dosagem de 200 é utilizada para aumentar e diminuir lentamente a dose durante
0 ajuste da dose. Assim que esteja estabelecida uma dose de manutenc¢éo, as outras dosagens podem
ser utilizadas para permitir aos doentes tomar um Unico comprimido de manha e um a noite, em vez de
varios comprimidos de cada vez.

O facto de o Uptravi estar disponivel em diferentes dosagens e de, geralmente, a dose ser alterada
semanalmente durante a fase de ajuste da dose, podera levar a confuséo e a erros dos doentes
quando tomam o medicamento. Isto podera levar a que os doentes recebam medicamento a mais
(sobredosagem) ou a menos (subdosagem). Uma subdosagem podera resultar em falta de efeito
enquanto uma sobredosagem podera levar a efeitos secundarios tais como dores de cabeca, diarreia,
nauseas e vomitos.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2016. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Informacdes para os doentes

e O Uptravi esta disponivel na forma de comprimidos de diferentes dosagens (200; 400; 600; 800;
1000; 1200; 1400 e 1600 microgramas).

e O tratamento sera iniciado com um comprimido de 200 microgramas duas vezes ao dia, de manha

e a noite (com intervalos de aproximadamente 12 horas).

e Se tolerar esta dose, o seu médico aumentara a sua dose, geralmente todas as semanas, em
200 microgramas duas vezes ao dia, até um maximo de 1600 microgramas duas vezes ao dia,
conforme detalhado no seguinte diagrama:

. W h at are thE SthS? 200 microgram tablet . 800 microgram tablet 200 microgram tablet HIGHEST
(Use with steps 5 through 8 to reduce DOSE
Each dosing step lasts about 1 week the number of tablets needed per dose.) _I-. L5
STARTING _I_. _l_. STEP 7 Mo?:::' ?)m.
DOSE I STEP & Morning: One 800 and four
P STEP 4 STEP S Morning: Cne 800 and three 200 microgram
I STEP 3 Morning: Cne 800 and two 200 microgram tablets
STEP 2 s Morning: Four 800 and one 200 microgram tablets Evening: One
STEP 1 Mo Morning: Three 200 microgram 200 microgram tablets Evening: One 800 and four
L= E g: Two 200 microgram tablets tablet Evening: One 800 and three 200 microgram
Morning: One 200 microgram tablets Evening: Four Evening: One 800 and two 200 microgram tablets
200 microgram tablets Evening: Three 200 microgram tablets 800 and one 200 microgram tablets
tablet Evening: Two 200 microgram tablets i . 200 microgram tablets (total daily dose:
Evening: One 200 microgram tablets ) (total daily dose; tablet (total daily dose: 3,200 microgram)
200 microgram tablet P A (total daily dose: 1,600 micragram) - (total daily dose: 2,800 microgram)
(total daily dose it d IO isedan ool dally dose 2400 microgram)
: - 2,000 microgram} (Tablets are not actual size.)

400 microgram}

Durante a fase de ajuste da dose, s6 sdo utilizadas as dosagens de 200 e 800 microgramas. Se
ndo tolerar a dose, o0 médico podera diminuir a dose para o passo anterior.

e A primeira dose do Uptravi deve ser sempre tomada a noite. Quando a dose € alterada, a nova
dose também deve ser tomada pela primeira vez a noite.

e Ser-lhe-a fornecido um diario para o ajudar a saber o nimero de comprimidos que necessita de
tomar durante a fase de ajuste da dose. Utilize as caixas do diario correspondentes a dosagem dos
comprimidos que toma. O diario contém, para cada dosagem, duas caixas para cada dia de
tratamento, uma para a dose da manhé e outra para a dose da noite. Utilize estas caixas para
indicar o numero de comprimidos que toma. No caso de estar a utilizar apenas a dosagem de
200 microgramas, as paginas do diario assemelham-se ao seguinte:

WEEK Every day write down in the boxes balow how many tablets you take in the 20 WEEK Write down the number of the weak of the treatment in the upper laft hand comar. 21
maorning and evening. | spoke with my doctor oF nurse on . Every day write down in the boxes below how many tablats you take in the
1 morning and evening. | spoke with my doctor or nurse on
Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date:
o o
£ 200 (0] £ 200
a MICrograms ‘0— micrograms
b3 b
2 200 2 200
'E micrograms 'E micrograms
w w

The first intake of Uptravi should be in the evening The first intake of an increased dose of Uptravi should be in the avening

Assim que tenha ultrapassado os 4 passos de aumento da dose e esteja no passo 5, estara a tomar
as dosagens de 200 microgramas e 800 microgramas ao mesmo tempo. Nesse caso, deve consultar
a seguinte pagina do diario para o ajudar a saber o numero de comprimidos que necessita de

tomar:
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WEEK

Evening & Morning

Write down the number of the week of the treatment in the upper left hand corner. 30 | ygex  Write down the number of the week of the treatment in the upper left hand corner. 1

Every day write down in the boxes below how many tablets you take in the Every day write down in the boxes below how many tablets you take in the
morning and evening. | spoke with my doctor or nurse on & morning and evening. | spoke with my doctor or nurse on
Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date: Date:
200
micrograms D micrograms
E
@ E @
800 1 1 1 1 1 1 1 § 800 1 1 1 1 1 1 1
micrograms S micrograms
200 2
micrograms B micrograms
=
@ t @
800 1 1 1 1 1 1 g 800 1 1 1 1 1 1 1
microdgrams W micrograms

Se, durante o ajuste da dose, for dificil tolerar certos efeitos secundarios, o seu médico podera
reduzir a dose reduzindo o numero de comprimidos que toma. Se os efeitos secundarios forem
controlaveis apo6s a reducao da dose, o seu médico podera decidir que deve permanecer nessa

dose.

Assim que tenha sido estabelecida uma dose adequada para si (conhecida como a dose de
manutencao), o médico podera prescrever uma dosagem diferente de comprimidos do Uptravi para
que so tenha de tomar um comprimido de manhad e um a noite para receber a quantidade certa do
medicamento.

Se tiver alguma davida sobre o seu tratamento, contacte o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.

Informacdes para os profissionais de saude

Antes de prescreverem o Uptravi, os profissionais de saude tém de se registar no sistema de
acesso controlado da empresa.

Ao prescreverem o Uptravi, os profissionais de salde devem seguir as instru¢gdes fornecidas no
Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no material educacional do Uptravi (brochura).

O Uptravi esta disponivel na forma de comprimidos de diferentes dosagens (200; 400; 600; 800;
1000; 1200; 1400 e 1600 microgramas). O tratamento deve ser iniciado com uma dose de
200 microgramas duas vezes ao dia, com intervalos de aproximadamente 12 horas.

Se o doente tolerar a dose, a dose pode ser aumentada semanalmente em 200 microgramas duas
vezes ao dia, até um maximo de 1600 microgramas duas vezes ao dia. Durante o ajuste da dose,
sao utilizadas as dosagens de 200 e 800 microgramas. Assim que tenha sido estabelecida uma
dose de manutencao, podera ser prescrita uma dosagem diferente para que o doente s6 tome um
Unico comprimido duas vezes ao dia. Se os doentes ndo tolerarem a dose, a dose podera ser
diminuida para o passo anterior.

A primeira dose do Uptravi deve ser sempre tomada a noite. Isto também se aplica a qualquer

alteracdo da dose.

Antes de prescreverem ou dispensarem o Uptravi, os profissionais de salude devem dar aos
doentes um guia e um diario de ajuste da dose para os ajudar a saber o niUmero de comprimidos
que tomam. O diario contém, para cada dia e cada dosagem, duas caixas para os doentes
assinalarem o nimero de comprimidos que tomam de manha e a noite.
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Informacdes adicionais acerca do medicamento

O Uptravi € um medicamento utilizado para tratar adultos com hipertensédo arterial pulmonar (HAP,
pressdo sanguinea anormalmente alta nas artérias dos pulmdes). A HAP é uma doenca debilitante
caracterizada pelo estreitamento grave dos vasos sanguineos dos pulmdes. Esse estreitamento causa
uma elevagéo da pressdo sanguinea nos vasos que levam o sangue do coracgdo para os pulmdes e
reduz a quantidade de oxigénio que passa para o sangue nos pulmdes, dificultando a atividade fisica.

O Uptravi contém a substancia ativa selexipag.

Podem ser consultadas mais informagdes relativas ao Uptravi no sitio Internet da Agéncia
em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
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