Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Uptravi 200 Mikrogramm Filmtabletten
Uptravi 400 Mikrogramm Filmtabletten
Uptravi 600 Mikrogramm Filmtabletten
Uptravi 800 Mikrogramm Filmtabletten
Uptravi 1.000 Mikrogramm Filmtabletten
Uptravi 1.200 Mikrogramm Filmtabletten
Uptravi 1.400 Mikrogramm Filmtabletten
Uptravi 1.600 Mikrogramm Filmtabletten

Selexipag

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal.
- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.
- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Uptravi und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Uptravi beachten?
Wie ist Uptravi einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Uptravi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Uptravi und wofiir wird es angewendet

Uptravi ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Selexipag enthalt. Es wirkt auf die Blutgefal3e in einer
dhnlichen Weise wie die natiirliche Substanz Prostacyclin und entspannt und erweitert die Blutgefafe.

Uptravi wird fiir die Langzeitbehandlung der pulmonal arteriellen Hypertonie (PAH) bei erwachsenen
Patienten eingesetzt, deren Erkrankung mit anderen Arzneimitteln zur PAH-Behandlung wie
Endothelin-Rezeptor-Antagonisten und/oder Phosphodiesterase-5-Hemmern unzureichend kontrolliert
ist. Wenn ein Patient nicht flir eine Behandlung mit diesen Arzneimitteln infrage kommt, kann Uptravi
alleine angewendet werden.

Bei der PAH ist der Blutdruck in den Blutgefaf3en, durch die das Blut vom Herzen in die Lungen flieft
(Pulmonalarterien), erhoht. Bei Patienten mit PAH verengen sich diese Arterien, sodass das Herz
starker arbeiten muss, um das Blut hindurch zu pumpen. Betroffene konnen deshalb an Miidigkeit,
Schwindel, Atemnot oder unter anderen Symptomen leiden.

Dieses Arzneimittel wirkt in einer dhnlichen Weise wie die natiirliche Substanz Prostacyclin, indem es
die Pulmonalarterien erweitert und deren Verhértungen reduziert. Das macht es dem Herzen leichter,
Blut durch die Pulmonalarterien in die Lunge zu pumpen. Uptravi senkt den Druck in den
Pulmonalarterien, lindert die Symptome der PAH und verlangsamt das Fortschreiten der
PAH-Erkrankung.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Uptravi beachten?
Uptravi darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Selexipag oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind;
- wenn Sie Herzprobleme haben, wie zum Beispiel:
- gestorte Durchblutung des Herzmuskels (schwere koronare Herzerkrankung oder
instabile Angina pectoris); zu den Symptomen kénnen Brustschmerzen gehoren;
- Herzinfarkt innerhalb der letzten 6 Monate;
- Herzschwiche (dekompensierte Herzinsuffizienz), die nicht engmaschig medizinisch
iiberwacht wird;
- schwere Herzrhythmusstorungen;
- Herzklappenfehler (angeboren oder erworben), die zu einer Funktionsstdrung des
Herzens fiihren, welche nicht in Verbindung mit der pulmonalen Hypertonie steht;
- wenn Sie in den letzten 3 Monaten einen Schlaganfall hatten oder ein anderes Ereignis, das die
Blutversorgung des Gehirns einschrinkte (z. B. transiente ischdmische Attacke);
- wenn Sie Gemfibrozil einnehmen (ein Medikament, das die Blutfette {Lipide} senkt).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie Uptravi

einnehmen, wenn Sie

- Arzneimittel gegen hohen Blutdruck einnehmen;

- unter einem niedrigen Blutdruck mit Symptomen wie Schwindel leiden;

- kiirzlich erheblich viel Blut oder Fliissigkeit wie bei schwerem Durchfall oder Erbrechen
verloren haben;

- unter Schilddriisenproblemen leiden;

- an einer schweren Nierenfunktionsstérung leiden oder eine Dialyse durchgefiihrt wird,;

- derzeit oder in der Vergangenheit an einer schweren Leberfunktionsstérung leiden oder gelitten
haben.

Wenn bei Thnen eines dieser Symptome auftritt oder sich Ihr Gesundheitszustand verdndert,
informieren Sie unverziiglich Thren Arzt.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahre, da Uptravi nicht bei
Kindern und Jugendlichen untersucht worden ist.

Altere Patienten

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit Uptravi bei Patienten iiber 75 Jahre vor. Uptravi sollte in
dieser Altersgruppe mit Vorsicht eingesetzt werden.

Einnahme von Uptravi zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.
Die Einnahme anderer Medikamente kann die Wirkung von Uptravi beeinflussen.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal, wenn Sie eines der folgenden
Arzneimittel einnehmen:
- Gemfibrozil (ein Medikament, das die Blutfette {Lipide} senkt)
- Clopidogrel (ein Medikament zur Verhinderung von Blutgerinnseln bei koronaren
Arterienkrankheiten)
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- Deferasirox (ein Medikament zur Entfernung von Eisen aus dem Blutkreislauf)

- Teriflunomid (ein Medikament zur Behandlung von schubformiger remittierender Multiple
Sklerose)

- Carbamazepin (ein Medikament zur Behandlung von einigen Epilepsiearten, Nervenschmerzen
oder um schwerwiegende Stimmungsschwankungen zu kontrollieren, bei denen andere
Medikamente nicht wirken)

- Phenytoin (ein Medikament zur Behandlung der Epilepsie)

- Valproinsdure (ein Medikament zur Behandlung der Epilepsie)

- Probenicid (ein Medikament zur Behandlung von Gicht)

- Fluconazol, Rifampicin oder Rifapentin (Antibiotika, die zur Behandlung von Infektionen
eingesetzt werden)

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Einnahme von Uptravi wihrend der Schwangerschaft und Stillzeit wird nicht empfohlen. Frauen
im gebarfahigen Alter miissen wihrend der Behandlung mit Uptravi eine wirksame Methode zur
Empfangnisverhiitung anwenden. Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels Thren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Uptravi kann Nebenwirkungen wie Kopfschmerzen und niedrigen Blutdruck hervorrufen (siche
Abschnitt 4), was Thre Fahigkeit zum Fiihren eines Fahrzeugs herabsetzen konnte. Auch die
Symptome Ihrer Erkrankung kénnen bewirken, dass Thre Fahigkeit zum Fiihren eines Fahrzeugs
beeintréachtigt ist.

3. Wie ist Uptravi einzunehmen

Uptravi sollte nur von einem Arzt verordnet werden, der in der Behandlung der PAH erfahren ist.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei
Threm Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind oder Fragen haben.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn bei Ihnen Nebenwirkungen auftreten, da Ihr Arzt moglicherweise
empfiehlt, Ihre Uptravi-Dosis zu édndern.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden, da Ihr Arzt
mdglicherweise empfiehlt, Uptravi nur einmal téglich einzunehmen.

Wenn Sie eine Einschrankung der Sehfdhigkeit haben oder blind sind, lassen Sie sich wihrend der
Titrationsphase (d. h. der schrittweisen Erhohung Ihrer Dosis) von einer anderen Person bei der
Einnahme von Uptravi helfen.

Wie die fiir Sie richtige Dosis ermittelt wird

Zu Beginn der Behandlung nehmen Sie die niedrigste Dosis von Uptravi ein. Dies ist eine
200-Mikrogramm-Tablette morgens und eine weitere 200-Mikrogramm-Tablette abends mit
einem Abstand von ungefihr 12 Stunden. Es wird empfohlen, mit der Behandlung abends zu
beginnen. Nach Anweisung Ihres Arztes wird die Dosis schrittweise gesteigert. Dieses Vorgehen
nennt man Dosistitration. Damit kann sich Ihr Krper allméhlich auf das neue Medikament einstellen. Das
Ziel der Dosistitration ist es, die am besten geeignete Dosis zu erreichen. Dieses ist die hochste Dosis, die
von Thnen vertragen wird. Dabei kdnnen maximal jeweils 1.600 Mikrogramm morgens und abends erreicht
werden.

Die erste Tablettenpackung, die Sie erhalten, enthilt die hellgelben 200-Mikrogramm-Tabletten. [hr
Arzt wird Thnen erkldren, in welchen Schritten Sie die Dosierung erhéhen sollen. Dosissteigerungen
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erfolgen in der Regel wochentlich, aber moglicherweise auch in ldngeren Zeitabschnitten.

Mit jedem Schritt fiigen Sie eine 200-Mikrogramm-Tablette zu Threr Morgen- und eine weitere
200-Mikrogramm-Tablette zu Ihrer Abenddosis hinzu. Es wird empfohlen, mit der ersten Einnahme
der erhohten Dosis abends zu beginnen. Die Abbildung unten stellt die Anzahl der Tabletten, die
jeden Morgen und jeden Abend genommen werden, fiir die ersten 4 Schritte dar.

Jeder Dosierungsschritt dauert etwa 1 Woche

STARTDOSIS A4 4

B

SCHRITT 4

S a———

SCHRITT 2

SCHRITT 3
Morgens: Drei

Morgens: Vier
200 ug Tabletten

SCHRITT 1 Morgens: Zwei 200 ug Tabletten Abends: Vier
Morgens: Eine 200 ug Tabletten Abends: Drei 200 pg Tabietten
200 pg Tablette Abends: Zwei 200 pg Tabletten (Gesamte
Abends: Eine 200 ug Tabletten (Gesamte Tagesdosis:
200 ug Tablette (Gesamte Tagesdosis: 1.600 ug)
(Gesamte Tagesdosis: 1.200 ug)
Tagesdosis: 800 ug9)
400 ug)

200 ug Tablette

Wenn Thr Arzt Thre Dosis weiter steigert, fiigen Sie mit jedem neuen Schritt eine 200-Mikrogramm-
Tablette zu Ihrer Morgendosis und eine 200-Mikrogramm-Tablette zu Ihrer Abenddosis hinzu. Es wird
empfohlen, mit der ersten Einnahme der erhohten Dosis abends zu beginnen.

Wenn Thr Arzt entscheidet, Ihre Dosis weiter zu steigern und zu Schritt 5 zu gehen, sollten Sie eine griine
800-Mikrogramm-Tablette und eine hellgelbe 200-Mikrogramm-Tablette morgens und eine
800-Mikrogramm-Tablette und eine 200-Mikrogramm-Tablette abends einnehmen.

Die maximale Dosis von Uptravi betrdgt 1.600 Mikrogramm morgens plus 1.600 Mikrogramm abends.

Jedoch erreicht nicht jeder Patient diese Dosis, weil unterschiedliche Patienten unterschiedliche
Dosierungen bendtigen.
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