SAGLIK PROFESYONELLERI ICIN TITRASYON KILAVUZU

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu G¢gen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik mesledi mensuplarinin stpheli advers reaksiyonlari bildirmeleri
beklenmektedir. Raporlama yapilmasi ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine olanak saglamaktadir. Herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ ne (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0312 2183000, O 800 314 00 08; faks: 0312 2183599) ve/veya ilgili firma yetkililerine bildirmeniz
gerekmektedir.

Titrasyonun hedefi her hastada kisisel olarak uygun doza ulasmaktir. Bu hedefe genellikle 8 hafta
icerisinde ulasilir.

Tablet YOkUNU Azaltin' Hasta Takibi Maksimum Doz
200 mikrogram tablet
. 800 mikrogram tablet Eder 800 mikrogramdan daha yiiksek bir Tolere e_c_;lilemeyen veya tibbi Bir ha_staya verilebilecek
doza gereksinim duyuluyorsa hastalara; olarak yonetilemeyen advers maksimum doz 1600
olaylar gbérulene kadar mikrogramdir.
. oo dozu artirin! :

Titrasyon Paketi @ + @ : :

12 saat aralikla giinde iki defa Baska bir 200 800 mikrogram | S

200 mikrogramla baslanir. mikrogram titrasyon  UPTRAVI tablet —®

[laci daha iyi tolere edebilmek paketi paketi daha verilebilir :

icin tabletler yemekle @ : :
birlikte alinabilir. ilk :
tablet aksam alinmalidir. . ‘ I
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l[dame Dozu

YUksek Doza Titrasyon Titrasyon sirasinda tolere edilebilen en

Daha Dusuk Doza inme

Dozu gutinde iki kez birer adet 200 yUksek doz kisisellestirilmis idame dozu
mikrogram tablet ekleyerek artirin. Her Eder hastada tolere edilemeyen olacaktir, bu doza uygun tek tabletlik doz
SOﬁaj§d|m| yal<_!as|bl<_|bir|:1aftads()rder, _?kngak v(ejya tlbk|>i olar?'k yc:';neti(ljeme;kl)en verilebilir. Bu doz asla giinde iki defa

aha da uzun surebilir. Her adimda ilk doz advers olay gelismisse dozu bir . L
aksam alinmalidir. dnceki seviyeye dusuran. 1600 mikrogrami gecmemelidir.

(Tabletlerin gercek boyutlari resimdekinden farklidir)

* Titrasyon paketi 140 adet UPTRAVI 200 mikrogram film kapli tablet icerir. Bu miktar 800 mikrograma kadar yapilacak olan yukari dogru titrasyon icin yeterlidir. =
t 2 pakette 1600 mikrograma kadar yUksek doza titrasyon yapmaya yeterli miktarda tablet vardir. ' U traVI
1 Hastalarinizin UPTRAVI tedavisi sirasinda en sik yasayabilecegi yan etkiler sunlardir: Bas agrisi, ishal, mide bulantisi, kusma, cene adrisi, kas adrisi,

bacak agrisi, eklem adrisi ve ates basmasi (ylzin kizarmasi). Yan etkilerin tam listesi ve ayrintili bilgi i¢in kullanma talimatina bakiniz. Film-kapll tablet

Lutfen Kullanma Talimatinda bulunan bilgilere basvurun. SB|BI<SI[389



Hastanin tedaviye baslatimasi

UPTRAVI tedavisi yalnizca PAH tedavisinde deneyimli bir doktor tarafindan
baslatilmali ve izlenmelidir.

Hastanin tedaviye baslatimasi

* Titrasyon icin UPTRAVI 200 mikrogram film kapli tablet.
* Titrasyon slreci konusunda aciklamalar ve her giin alinan tablet sayisinin kaydedilmesine

“\QQ
yarayan bir gunlik iceren hasta titrasyon kilavuzu. (a:;\\tab\e‘ T
— Baslatildiktan sonra slreci tamamen anladiklarindan ve yasayabilecekleri yan etkilere karsi \e\\;\@’é‘é e
hazir olduklarindan emin olmak i¢in titrasyon kilavuzunu mutlaka hastayla birlikte inceleyiniz.
. . . .. - med
Not: 800 mikrogramin lizerinde bir doza gereksinim olursa tablet yikuni ra‘/i' zofet
azaltmak i¢in hastalara ikinci bir 200 mikrogram UPTRAVI titrasyon UPtk Ii tab Do
paketi ve bir paket 800 mikrogram UPTRAVI tableti paketi verilebilir. gégkﬁipag : W

o

Hastayla llietisim

e Titrasyon slrecinde sagladiklari ilerlemeleri konusmak ve her tlr farmakolojik etkinin etkili bir sekilde tedavi edildiginden emin olmak
icin hastalarinizla her hafta gértsintz.

« Ozellikle kisisellestirilmis doz titrasyonu sirasinda sikca bas agrisi, ishal, cene adrisi, mide bulantisi, kas adrisi, kusma, bacak agrisi,
ates basmasi (ylzin kizarmasi) ve eklem agrisi gibi UPTRAVI'nin farmakolojik etkisine bagl yan etkiler gérilmustir.

* Beklenen farmakolojik yan etkiler genellikle gecicidir veya semptomatik tedaviyle kontrol altina alinabilir.

 Klinik uygulamada gastrointestinal (Gl) olaylarin antidiyareik, antiemetik ve mide bulantisini énleyici ilaglara ve/veya fonksiyonel Gl
bozuklugu ilaclarina yanit verdigi gdzlenmistir. Agriya neden olan olaylar cogu zaman analjeziklerle (parasetamol gibi) tedavi edilmistir.

« [dame dozuna erisildiginde tUm tabletlerin toplamina denk uygun bir tablet dozu kisisellestirilmis idame dozu olarak recete edilebilir
(200-1600 mikrogramlik tabletler mevcuttur).

* Bu sayede hasta sabah ve aksam birer tablet alir.

e Her hasta farklidir, sonucta herkes ayni idame dozunu almayacaktir. Doz gliinde iki defa 1600 mikrogrami asmamalidir.

Tekliidame dozu tabletlerinin renkleri farklidir ve yuzeylerinde doz miktarini v Uptravi@

(yuzluk mikrogram seklinde) gésteren rakamlar bulunur. Firn-kapl tablet
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