FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Uptravi
200, 400, 600, 800, 1000, 1200, 1400 och 1600 mikrogram

filmdragerade tabletter
selexipag

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till [akare eller
sjukskoterska.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Uptravi ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du tar Uptravi
3. Hur du tar Uptravi

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Uptravi ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Uptravi ar och vad det anvands for

Uptravi ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen
selexipag. Det verkar pa blodkarlen pa liknande satt som den
naturliga substansen prostacyklin, som far karlen att slappna av
och vidgas.

Uptravi anvands for langtidsbehandling av pulmonell arteriell
hypertension (PAH) hos vuxna patienter vars sjukdom inte kan
kontrolleras av behandling med andra typer av lakemedel mot
PAH, sa kallade endotelinreceptor-antagonister och fosfodiesteras
5-hammare. Uptravi kan anvandas ensamt om dessa lakemedel
inte ar lampliga for patienten.

Vid PAH &r trycket for hogt i de blodkarl som leder blod fran hjartat
till lungorna (lungartarerna). Hos personer som har PAH blir dessa
artarer trangre och hjartat maste darfor arbeta hardare for att
pumpa fram blodet genom dem. Det kan gora att man kanner sig
trott, yr, andfadd eller far andra symtom.

Genom att efterlikna verkan av det naturliga amnet prostacyklin
vidgar detta lakemedel lungartérerna och gor att de inte blir sa
stela. Det blir da lattare for hjartat att pumpa blod genom
lungartarerna. Uptravi minskar trycket i lungartarerna, lindrar
symtomen pa PAH och saktar ned sjukdomsférloppet.

2. Vad du behover veta innan du tar Uptravi
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Ta inte Uptravi

" om du ar allergisk mot selexipag eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har hjartproblem, till exempel:

- daligt blodflode till hjartmuskeln (svar hjartsjukdom eller
instabil karlkramp), med symtom som till exempel
brostsmartor

" haft hjartinfarkt under de senaste 6 manaderna

- svagt hjarta (dekompenserad hjartsvikt) som inte ar under
noggrann medicinsk kontroll

- mycket oregelbunden hjartrytm

- fel pa hjartklaffarna (medfétt eller forvarvat) som gor att
hjartat fungerar daligt (utan samband med pulmonell
hypertension)

"~ om du har haft en stroke under de senaste 3 manaderna eller
nagon annan handelse som minskat blodtillférseln till hjarnan
(t.ex. transitorisk ischemisk attack, sa kallad TIA).

- om du tar gemfibrozil (ett lakemedel for att minska mangden
fettamnen (lipider) i blodet).

Varningar och forsiktighet

Tala med din PAH-lakare eller sjukskoterska innan du tar Uptravi
om du

" tar medicin mot hogt blodtryck

" har lagt blodtryck med symtom som till exempel yrsel

- nyligen har haft en storre blodforlust eller vatskeforlust, t.ex.
kraftig diarré eller krakningar

"~ har problem med skoldkorteln

" har svara problem med njurarna eller genomgar dialys
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" har eller har haft svara problem med att levern inte fungerar
som den ska

Om du maérker nagot av ovanstaende tecken eller om ditt tillstand
forandras, tala omedelbart om det for din lakare.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 18 ar. Uptravi har inte
testats pa barn.

Aldre patienter

Erfarenheten av att anvanda Uptravi hos patienter som ar aldre an
75 ar ar begransad. Uptravi ska anvandas med forsiktighet till
denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Uptravi

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.
Andra lakemedel kan paverka effekten av Uptravi.

Tala med din PAH-lakare eller sjukskdterska om du tar nagot av
foljande lakemedel:

- Gemfibrozil (anvands for att minska mangden fettamnen (lipid
er) i blodet)

- Klopidogrel (anvands for att forhindra att blodproppar bildas
vid kranskarlssjukdom)

- Deferasirox (anvands for att minska mangden jarn i blodet)

- Teriflunomid (for behandling av skovvis forlopande multipel
skleros)
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- Karbamazepin (for behandling av vissa former av epilepsi,
nervsmartor, eller for att hantera allvarliga humorsvangningar
nar vissa andra lakemedel inte har fungerat)

- Fenytoin (lakemedel mot epilepsi)

- Valproinsyra (lakemedel mot epilepsi)

-~ Probenecid (lakemedel mot gikt)

- Flukonazol, rifampicin eller rifapentin (antibiotika mot infektion
er)

Graviditet och amning

Uptravi rekommenderas inte under graviditet och amning. Om du
ar kvinna och kan bli gravid ska du anvanda ett effektivt
preventivmedel under tiden som du tar Uptravi. Om du ar gravid
eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Uptravi kan orsaka biverkningar sasom huvudvark och lagt
blodtryck (se avsnitt 4), som kan paverka din korférmaga.
Symtomen fran din sjukdom kan ocksa gora dig olamplig som
forare.

3. Hur du tar Uptravi

Uptravi ska endast ordineras av en lakare som har erfarenhet av
att behandla PAH. Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens
anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker eller har nagra
fragor.

Om du far biverkningar, tala med din lakare, da han/hon kan
rekommendera att du andrar din Uptravi-dos.
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Om du tar andra lakemedel, informera din lakare, da han/hon kan
rekommendera att du tar Uptravi endast en gang dagligen.

Om du har nedsatt syn eller synbortfall, se till att fa hjalp av nagon
nar du tar Uptravi under perioden da din dos stalls in (processen
med att gradvis oka din dos).

Hitta ratt dos for dig

Nar behandlingen inleds borjar du med den lagsta dosen. Den
lagsta dosen ar en 200-mikrogramstablett pa morgonen och en
200-mikrogramstablett pa kvallen, med ungefar 12 timmars
mellanrum. Det &r rekommenderat att behandlingen pabdrjas pa
kvallen. Lakaren ger dig instruktioner om att 0ka dosen steguvis.
Detta kallas for "titrering”. Titreringen gor att kroppen kan vanja
sig vid det nya lakemedlet. Malet ar att hitta den dos som &r mest
lamplig. Den mest |ampliga dosen ar den hogsta underhallsdos
som du kan tolerera (tala), dock hogst 1600 mikrogram pa
morgonen och pa kvallen.

Den forsta tablettférpackningen du far innehaller de ljusgula
200-mikrogramstabletterna.

Lakaren ger dig instruktioner om att 6ka dosen stegvis, oftast en
gang i veckan men det kan ocksa ga langre tid mellan 6kningarna.

Vid varje steg lagger du till en 200-mikrogramstablett pa morgonen
och en 200-mikrogramstablett pa kvallen. Forsta gangen du tar den
hogre dosen ar det rekommenderat att det sker pa kvallen.
Diagrammet nedan visar antalet tabletter du ska ta varje morgon
och varje kvall under de forsta fyra stegen.
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Varje doseringssteg varar ca 1 vecka

START- s 4
DOS a1
_I_ STEG 3 Morgon: Fyra 200-
STEG 2 Morgon: Tre 200- mikrogramstabletter
STEG 1 Morgon: Tva 200- mikrogramstabletter Kvéll: Fyra 200-
Morgon: En 200- mikrogramstabletter Kvall: Tre 200- mikrogramstabletter
mikrc_)_gramstablett -Kvéill: Tva 200- mikrogramstabletter (total daglig dos:
_KvaII: En 200- mikrogramstabletter (total daglig dos: 1600 mikrogram)
mikrogramstablett (total daglig dos: 1200 mikrogram)

(total daglig dos: 800 mikrogram)
400 mikrogram)

200-mikrogramstablett

Om din lakare sager att du ska Oka dosen ytterligare lagger du till
en 200-mikrogramstablett pa morgonen och en
200-mikrogramstablett pa kvallen for varje nytt steg. Forsta
gangen du tar den hogre dosen ar det rekommenderat att det sker
pa kvallen.

Om din lakare sager att du ska oka dosen ytterligare och ga vidare
till steg 5, kan du gora det genom att ta en gron
800-mikrogramstablett och en ljusgul 200-mikrogramstablett pa
morgonen och en 800-mikrogramstablett och en
200-mikrogramstablett pa kvallen.

Den hogsta dosen av Uptravi ar 1600 mikrogram pa morgonen och

1600 mikrogram pa kvallen. Alla patienter nar dock inte upp till
denna dos eftersom olika patienter behover olika doser.
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Diagrammet nedan visar hur manga tabletter som ska tas varje
morgon och varje kvall i respektive steg, med bérjan vid steg 5.

200-mikrogramstablett

800-mikrogramstablett
(Tas vid steg 5 till 8 for att
minska antalet tabletter
som behdvs per dos.)

STEG 6

: STEG 5 Morgon: En 800-
Morgon: En 800- och tva 200-
och en 200- mikrogramstabletter
mikrogramstablett Kvéll: En 800-
Kvall: En 800- och tva 200-
och en 200- mikrogramstabletter

mikrogramstablett (total daglig dos:

(total daglig dos:
2 000 mikrogram)

2 400 mikrogram)

HOGSTA
DOS

0090000

STEG 7
Morgon: En 800-
och tre 200-
mikrogramstabletter
Kvall: En 800-
och tre 200-
mikrogramstabletter

(total daglig dos:
2 800 mikrogram)

STEG 8
Morgon: En 800-
och fyra 200-
mikrogramstabletter
Kvall: En 800-
och fyra 200-
mikrogramstabletter

(total daglig dos:
3 200 mikrogram)

Du kommer att fa titreringsforpackningen som innehaller en
titreringsguide och bipacksedeln. | titreringsquiden finns
information om titreringen. Dar kan du skriva upp antalet tabletter

du tar varje dag.

Kom ihag att skriva upp antalet tabletter du tar varje dag i
titreringsdagboken. Varje steg varar ungefar en vecka. Om din
lakare sager att du ska fortsatta med ett steg langre an en vecka
finns det extra sidor i dagboken dar du kan fortsatta att skriva.
Kom ihdg att tala med din PAH-lakare eller sjukskéterska med
jamna mellanrum under titreringen.

Trappa ner till en lagre dos pa grund av biverkningar
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Under titreringen kan du fa biverkningar sasom huvudvark, diarré,
illamaende, krakningar, kaksmarta, muskelvark, vark i benen,
ledvark eller ansiktsrodnad (se avsnitt 4). Om du har svart att sta
ut med biverkningarna ska du tala med din lakare om hur de kan
hanteras eller behandlas. Det finns behandlingar som kan lindra
biverkningarna. Smarta och huvudvark kan till exempel behandlas
med smartstillande preparat som paracetamol.

Om biverkningarna inte kan behandlas eller inte gradvis blir battre
pa den dos du tar kan din lakare andra dosen genom att minska
antalet ljusgula 200-mikrogramstabletter som du tar med en pa
morgonen och en pa kvallen. Diagrammet nedan visar hur du
trappar ner till en lagre dos. Gor detta endast om din lakare har
sagt at dig att gora det.

START TRAPPA UPP TRAPPA NED

e M e

Trappa ned
om biverkningar
STEG 1 STEG 2-5 STEG 6 inte kan tolereras
Morgon: En 200- Oka din dos ungefar Malet &r att
mikrogramstablett varje vecka genom na den hogsta
Kvall: En 200- att 1dgga till en dosen med TILLBAKA TILL
mikrogramstablett 200-mikrogramstablett biverkningar STEG 5
(total daglig dos: till din morgon- som du kan
och kvallsdos tolerera

400 mikrogram)

Om biverkningarna kan hanteras nar du har minskat dosen kan
lakaren bestdmma att du ska stanna kvar pa den dosen. | avsnittet
om underhallsdos nedan finns mer information.

Underhallsdos
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Den hogsta dosen du kan tolerera under titreringsfasen blir din
underhallsdos. Underhallsdosen ar den dos som du ska fortsatta att
ta regelbundet.

Din lakare skriver ut en en lamplig tablettstyrka for
underhallsdosen. D& behdver du bara ta en tablett pa morgonen
och en pa kvallen i fortsattningen, i stallet for flera stycken.

En fullstandig beskrivning av Uptravi-tabletterna, med farg och
markning, finns i avsnitt 6 i denna bipacksedel.

Din lakare kan justera din underhallsdos langre fram om det
behovs.

Om du far biverkningar som du inte kan tolerera eller biverkningar
som paverkar ditt dagliga liv, nér du tagit samma dos under lang
tid, ska du kontakta din lakare eftersom dosen kan behdva sankas.
Lakaren kan da skriva ut en tablett med lagre styrka. Kom ihag att
hantera oanvanda tabletter pa ratt satt (se avsnitt 5).

Ta Uptravi en gang pa morgonen och en gang pa kvallen med
ungefar 12 timmars mellanrum.

Ta tabletterna vid maltid eftersom du kan tolerera medicinen
battre da. Tablettdrageringen ger ett skydd. Svalj dem hela med
ett glas vatten. Tabletterna far inte delas, krossas eller tuggas.

Om du har tagit for stor mangd av Uptravi

Om du har tagit fler tabletter &n du ska maste du radfraga din
lakare.

Om du har glomt att ta Uptravi
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Om du har glomt att ta Uptravi ska du ta en dos sa snart du
kommer ihag det. Fortsatt sedan ta tabletterna vid den vanliga
tiden. Om det snart ar dags for nasta dos (mindre an 6 timmar kvar
innan du ska ta den), ska du hoppa over den glomda dosen och
sedan fortsatta ta tabletterna pa vanlig tid. Ta inte dubbel dos for
att kompensera for en glomd tablett.

Om du slutar att ta Uptravi

Om du plotsligt slutar ta Uptravi kan det leda till att dina symtom
blir varre. Sluta inte att ta Uptravi om inte ldkaren sager at dig att
gora det. Du kan behova sanka dosen stegvis innan du slutar helt.

Om du av nagon anledning missat att ta Uptravi mer an tre dagar i
foljd (om du missat tre morgon- och tre kvallsdoser, eller sex doser
i rad eller fler), kontakta omedelbart din lIdkare eftersom dosen kan
beh6va andras for att du ska slippa biverkningar. Din Idkare kan
bestamma att du ska borja om behandlingen med en lagre dos och
stegvis Oka tills du natt den tidigare underhallsdosen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare
eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem. Biverkningar kan
uppkomma inte bara under titreringsperioden nar dosen 0kas, utan
aven senare nar du tagit samma dos under lang tid.

Om du far ndgra av féljande biverkningar och inte kan tolerera dem

eller som inte gar att behandla, ska du kontakta din lakare
eftersom dosen kan vara for hog for dig och behdva minskas:
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huvudvark, diarré, illamaende, krakningar, kaksmarta, muskelvark,
vark i benen, ledvark eller ansiktsrodnad.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
personer)

" Huvudvark

- Ansiktsrodnad

" lllamaende och krakningar

" Diarré

- Kaksmarta, muskelvark, ledvark, vark i benen
- Nasofaryngit (nastappa)

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

- Anemi (lagt antal réda blodkroppar)

- Hypertyreos (overaktiv skoldkortel)

- Minskad aptit

"~ Viktminskning

" Hypotoni (lagt blodtryck)

- Ont i magen, inklusive matsmaltningsbesvar

" Smarta

- Forandring av vissa blodprover som till exempel visar antalet
blodkroppar eller skoldkortelfunktionen

- Hudutslag, daribland nasselutslag som kan orsaka en
brannande eller svidande kansla och hudrodnad

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
personer)
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" Snabbare hjartslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Uptravi ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
blisterforpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Inga sarskilda anvisningar for destruktion.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

Den aktiva substansen ar selexipag.

Uptravi 200 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller 200
mikrogram selexipag

Uptravi 400 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller 400
mikrogram selexipag

Uptravi 600 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller 600
mikrogram selexipag

Uptravi 800 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller 800
mikrogram selexipag

Uptravi 1000 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller 1000
mikrogram selexipag

Uptravi 1200 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller 1200
mikrogram selexipag

Uptravi 1400 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller 1400
mikrogram selexipag

Uptravi 1600 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller 1600
mikrogram selexipag

Ovriga innehallsdmnen ar:

Tablettkarna

Mannitol (E421)

Majsstarkelse

Lagsubstituerad hydroxipropylcellulosa
Hydroxipropylcellulosa
Magnesiumstearat

Filmdragering
Hypromellos
Propylenglykol
Titandioxid (E171)
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Jarnoxider (E172)
Karnaubavax

Uptravi 200 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller gul
jarnoxid (E172).

Uptravi 400 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller réd
jarnoxid (E172).

Uptravi 600 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller rod och
svart jarnoxid (E172).

Uptravi 800 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller gul och
svart jarnoxid (E172).

Uptravi 1000 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller réd och
gul jarnoxid (E172).

Uptravi 1200 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller svart
och rod jarnoxid (E172).

Uptravi 1400 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller gul
jarnoxid (E172).

Uptravi 1600 mikrogram filmdragerade tabletter innehaller svart,
rod och gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Uptravi 200 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, ljusgula
filmdragerade tabletter praglade med 2" pa ena sidan.

Uptravi 400 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, roda
filmdragerade tabletter praglade med ”4” pa ena sidan.

Uptravi 600 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, ljuslila
filmdragerade tabletter praglade med ”6” pa ena sidan.
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Uptravi 800 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, grona
filmdragerade tabletter praglade med 8" pa ena sidan.

Uptravi 1000 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, orange
filmdragerade tabletter praglade med ”"10” pa ena sidan.

Uptravi 1200 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, morklila
filmdragerade tabletter praglade med ”"12” pa ena sidan.

Uptravi 1400 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, morkgula
filmdragerade tabletter praglade med "14” pa ena sidan.

Uptravi 1600 mikrogram filmdragerade tabletter: Runda, bruna
filmdragerade tabletter praglade med "16” pa ena sidan.

Uptravi 200 mikrogram filmdragerade tabletter ar forpackade i
blisterkartor med 10 eller 60 tabletter och 60 eller 140 tabletter
(titreringsforpackningar).

Uptravi 400 mikrogram, 600 mikrogram, 800 mikrogram, 1000
mikrogram, 1200 mikrogram, 1400 mikrogram och 1600
mikrogram filmdragerade tabletter ar forpackade i blisterkartor
med 60 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.
Innehavare av godkannande for forsaljning

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30
B-2340 Beerse
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Belgien

Tillverkare

Janssen Pharmaceutica NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige
Janssen-Cilag AB

Tfn: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

Denna bipacksedel andrades senast 05/2022

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu.
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