UPTRAVI®

comprimidos recubiertos con pelicula
selexipag

Guia de ajuste de dosis para el paciente

Inicio del tratamiento con selexipag
Por favor, lea esta guia conjuntamente con el prospecto, antes de iniciar el tratamiento. Puede consultar el
prospecto del medicamento en el Centro de Informacién online de Medicamentos de la AEMPS (CIMA) a
través del siguiente enlace: https://cima.aemps.es/

Informe a su médico si:

- Experimenta efectos adversos, ya que podria ser necesario cambiar su dosis de selexipag.

+ Toma otros medicamentos ya que podria ser necesario administrar selexipag solo una vez al dia.

sobre prevencién de riesgos acordada con la Agencia Espariola
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éCOMO TOMAR SELEXIPAG?

Selexipag es un medicamento que se debe tomar por la mafianay por la
noche.

La dosis inicial de selexipag es de 200 microgramos y la primera toma se debe
realizar por la noche.

Se debe tomar cada dosis con un vaso de agua y preferentemente durante las
comidas.



El tratamiento con selexipag tiene 2 etapas:

Ajuste de dosis

La etapa de ajuste de dosis consta de varias fases que duran aproximadamente
una semana (ver seccion “¢Cudles son las fases?”) y su colaboracion con el
médico es fundamental.

Durante las primeras semanas su médico ird aumentando o disminuyendo la
dosis de selexipag, hasta encontrar la dosis que sea mas adecuada para usted.
Este proceso permite a su cuerpo adaptarse gradualmente al medicamento.

Mantenimiento
Una vez su médico haya encontrado la dosis adecuada para usted, esta serd la
dosis que tomara de forma habitual.



éCOMO AUMENTAR LA DOSIS?

El tratamiento se inicia con un comprimido de 200 microgramos por la mafianay
otro por la noche (recuerde que la primera toma deberd realizarse por la noche).

Cada semana, su médico evaluard con usted la tolerancia al medicamento, tras
lo cual, sumédico le podré indicar que aumente la dosis hasta la siguiente fase.
Siempre que haya un aumento de dosis, la primera toma de la dosis aumentada
se debe realizar por la noche.

Cada fase de ajuste suele durar aproximadamente 1semana. Puede tardar
varias semanas en encontrar la dosis adecuada para usted.

El objetivo es alcanzar la dosis mas adecuada para su tratamiento.
Esta dosis sera su dosis de mantenimiento.



Tenga en cuenta que cada paciente es diferente, necesitara tiempos distintos
para alcanzar la dosis de mantenimiento y esta dosis de mantenimiento no
sera la misma en todos los pacientes.

La dosis de mantenimiento puede oscilar entre 200 microgramos dos veces al
dia, hasta un maximo de 1.600 microgramos dos veces al dia. Lo importante es
alcanzar la dosis mas adecuada para su propio tratamiento.



ECUALES SON LAS FASES?

Cada fase del ajuste de dosis dura
aproximadamente 1semana

DOSsIS
INICIAL

SE—

FASE 1
Mafiana: Un
comprimido de
200 microgramos

Noche: Un comprimido
de 200 microgramos

(dosis diaria total:
400 microgramos)

8

FASE 2
Maiiana: Dos
comprimidos de
200 microgramos
Noche: Dos
comprimidos de
200 microgramos
(dosis diaria total:
800 microgramos)

Comprimido de
200 microgramos

— I

—

FASE 3

Maniana: Tres
comprimidos de
200 microgramos

Noche: Tres
comprimidos de
200 microgramos
(dosis diaria total:

1.200 microgramos)

FASE 4

Maiiana: Cuatro
comprimidos de
200 microgramos
Noche: Cuatro
comprimidos de
200 microgramos
(dosis diaria total:
1.600 microgramos)



Comprimido de 800 microgramos - Comprimido de DOSIS
(utilicelos de la fase 5 a la 8 para reducir el nimero .. 200 microgramos MAXIMA

de comprimidos que se necesitan por toma)
_'_‘ D) )
— @ POOEC

‘ I . s FASE 8

FASE 6 F_ASE 7 Manana: Un
FASE 5 . Mafiana: Un comprimido de
Madana: Un Maiana: Un comprimido de 800 microgramos
P comp_nmldo de 800 microgramos y cuatro de
Somprirmido de 800 microgramos y tres de 200 microgramos
800 mlljcnrg%znmos y dos de 200 microgramos Noche: Un
200 r\1/1icrograrnos 200 microgramos Noche: Un comprimido de
Noche: Un Noche: Un comprimido de 800 microgramos
comprimido de com_pr|m|do de 800 microgramosy y cuatro de
800 microgramos y 800 microgramosy tres de 200 microgramos 200 microgramos
uno de 200 microgramos dos dde 2.0(;.m|'crogra|mos (dosis diaria total: (dosis diaria total:
(dosis diaria total: 2;88'%&?28::%60'5) 2.800 microgramos) 3.200 microgramos)

2.000 microgramos)

(Los comprimidos no son de tamafio real) 9



éCUANDO SE DEBE DISMINUIR LA DOSIS?

Como todos los medicamentos, selexipag puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Es posible que experimente estos
efectos adversos a medida que aumenta la dosis de selexipag.

Los efectos adversos mas frecuentes son:

« Dolor de cabeza « Diarrea « Nauseas « Vomitos « Dolor mandibular « Dolor muscular
« Dolor en las extremidades inferiores « Dolor articular « Enrojecimiento facial

Consulte el prospecto para mayor informacion.

Hable con su médico o enfermero si presenta efectos adversos.
Hay tratamientos disponibles para ayudarle a aliviarlos.
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Si no puede tolerar los efectos adversos incluso después de haberle puesto
un tratamiento para disminuir los sintomas, puede que su médico le
recomiende que disminuya la dosis.

Si su médico le indica que disminuya la dosis, tome un comprimido de
200 microgramos menos por la mafianay otro menos por la noche.

Unicamente debe disminuir la dosis tras consultar con su médico. Este
proceso de disminucién de la dosis le ayudara a encontrar la dosis de
mantenimiento adecuada para usted.



DISMINUCION DE DOSIS

FASE1 FASE 2 FASE 3

Cada fase del ajuste de dosis dura
aproximadamente 1semana

Comprimido de

200 microgramos | ’ l -

Aumente su dosis

Mafiana: Un comprimido aproximadamente cada
de 200 microgramos semana afiadiendo
Noche: Un comprimido un comprimido de
de 200 microgramos 200 microgramos a su
(dosis diaria total: dosis matutina y nocturna

400 microgramos)

12 (Los comprimidos no son de tamafio real)



AUMENTAR | bisminur | Dosis DE MANTENIMIENTO

FASE 4 FASE 5 FASE 6 REGRESE LA MISMA DOSIS,
A LAFASES UN SOLO COMPRIMIDO
| Dlsmmuya Empiece a tomar la
L tacion de
El objetivo es alcanzar Ia dosis si no presen A
la ch)sis més alta con puede tolerar un solo comprimido
efectos adversos los efectos de la dosis |rnas alta
que pueda tolerar adversos quetolera
Comprimido de Comprimido de 800 microgramos
200 microgramos (utilicelos de la fase 5 a la 8 para reducir el nimero

de comprimidos que se necesitan por toma)



CAMBIO A LA DOSIS DE MANTENIMIENTO

La dosis mas alta que pueda tolerar durante la fase de ajuste de dosis, se
convertirad en su dosis de mantenimiento (la dosis que deberad tomar de
forma habitual).

En este momento, su médico le recetard un Gnico comprimido con los
microgramos por toma equivalente a su dosis de mantenimiento.

Esto le permite tomar un inico comprimido por la mafiana y otro por la
noche, en lugar de varios comprimidos para cada dosis.

14



Por ejemplo, si su dosis mas alta tolerada durante la fase de ajuste de dosis fue
de 1.200 microgramos una vez por la mafiana y otra por la noche:

Q®..=@

Dosis mas Dosis de
altatolerada  mantenimiento Manana
o =0 @
Dosis mas Dosis de
altatolerada  mantenimiento Noche

Con el tiempo, su médico puede ajustar su dosis de mantenimiento si
fuera necesario.

(Los comprimidos no son de tamafio real)

15



SI OLVIDA TOMAR SELEXIPAG

En caso de olvidar una dosis ¢qué debe hacer?:

+ Si quedan mas de 6 horas para la siguiente dosis, debe tomar el medica-
mento tan pronto como se acuerde v, a continuacién, debe sequir con el
horario habitual.

- Si quedan 6 horas o menos para la siguiente dosis, no tome la dosis olvidada
y continue tomando el medicamento en el horario habitual.

No tome una dosis doble para compensar la dosis olvidada.

16



SI INTERRUMPE EL TRATAMIENTO CON SELEXIPAG

No deje de tomar selexipag, salvo que su médico se lo indique. Si por alguna
razén, deja de tomar selexipag durante mas de 3 dias consecutivos (si ha
olvidado 6 dosis seguidas o mas), contacte con su médico o enfermero
inmediatamente, ya que puede ser necesario un ajuste de dosis para
evitar los efectos adversos.

Su médico puede decidir volver a empezar el tratamiento a una dosis inferior,
para aumentarla gradualmente hasta alcanzar de nuevo su dosis de manteni-
miento.

17



DIARIO PARA EL AJUSTE DE DOSIS

Lea detenidamente las instrucciones Silas fases de ajuste de dosis duran mas de
contenidas en el prospecto. una semang, dispone de paginas adicionales

Las siguientes paginas del diario le en su diario para poder registrarlo.

ayudaran a mantener un registro del
numero de ComE’”m'dOS que debe registrar las primeras semanas
tomar por Iq mananay por lanoche de tratamiento, cuando recibe
durante el ajuste de dosis. Unicamente comprimidos de
Utilicelas para anotar el nimero de 200 microgramos (fases 1-4).
comprimidos que toma por la
mafanay por la noche.

Utilice las paginas 20 a 27 para

‘ Si le han recetado comprimidos

tanto de 200 como de 800
Cada fase suele durar aproximadamente microgramos, utilice las paginas
1semana, salvo que su médico le 30 a 37 (fases 5-8).

indique lo contrario.

18 (Los comprimidos no son de tamafio real)



Recuerde comunicarse con su médico o enfermero
de forma regular

Anote las indicaciones de su médico o enfermero:

Teléfonoy correo electrénico del médico:

Teléfono del farmacéutico:

Notas:

19



SEMANA  Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
1 la mafiana y por la noche.
Hablé con mi médico o enfermero el

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:

= (o (JOJJdJJ)
= (JJJOJJ )

20 Laprimera vez que tome selexipag debera ser por la noche (Los comprimidos no son de tamafio real)
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N° DE Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
SEMANA  Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:

= JJJdJood)
= (JJJOJJ )

La primera vez que tome una dosis aumentada de selexipag (Los comprimidos no son de tamafio real) 21
debera ser por la noche

NANA

MANA|

®

NOCHE



N° DE Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
SEMANA  Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:

= JJJdJodo)
= (JJJOJJ )

NA

MANA|

NocHe (@

N
N



N° DE
SEMANA

MANANA

®

NOCHE

Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

Fecha: Fecha:

microgramos
microgramos

Pase a la pagina 28 si su médico le receta
los comprimidos de 800 microgramos

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:

(Los comprimidos no son de tamafio real)
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N° DE Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
SEMANA  Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:

= (oo dU

microgramos

2 )00 00

24  Pase ala pagina 28 si su médico le receta los comprimidos de 800 microgramos
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N° DE
SEMANA

MANANA

®

NOCHE

Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

Fecha: Fecha:

microgramos
microgramos

Pase a la pagina 28 si su médico le receta
los comprimidos de 800 microgramos

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:

(Los comprimidos no son de tamafio real)
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N° DE Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
SEMANA  Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:

= (oo dU

microgramos

2 )00 00

26 Pase ala pagina 28 si su médico le receta los comprimidos de 800 microgramos
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MANANA

®

NOCHE



N° DE
SEMANA

MANANA

®

NOCHE

Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

Fecha: Fecha:

microgramos
microgramos

Pase a la pagina 28 si su médico le receta
los comprimidos de 800 microgramos

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:

(Los comprimidos no son de tamafio real)
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DIARIO PARA EL AJUSTE DE DOSIS

Utilice las siguientes paginas del diario si su médico le receta comprimidos
de 800 microgramos ademas de los comprimidos de 200 microgramos.
En las paginas del diario, compruebe que ha tomado un comprimido de
800 microgramos cada dia por la mafiana y por la noche junto con el
numero de comprimidos de 200 microgramos que se le ha recetado.

Comprimido de 200 microgramos

Comprimido de 800 microgramos
(utilicelos de la fase 5 a la 8 para reducir el nimero
de comprimidos que se necesitan por toma)

28 (Los comprimidos no son de tamafio real)



Recuerde comunicarse con su médico o enfermero
de forma regular

Anote las indicaciones de su médico o enfermero:

Teléfonoy correo electrénico del médico:

Teléfono del farmacéutico:

Notas:

29



N° DE
SEMANA

s

NA

MANA|

NocHe (@

w
(=]

Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

200
microgramos

@
800

microgramos

200
microgramos

@
800

microgramos

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

Fecha:

[J

[

Fecha: Fecha:

) OJ

Fecha:

[
[J



N° DE
SEMANA

s

NA

MANA|

NocHe (@

Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

200
microgramos

@
800

microgramos

200
microgramos

@
800

microgramos

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

o 0

(J

(Los comprimidos no son de tamafio real)

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:

[

[J
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N° DE
SEMANA

s

NA

MANA|

nocre (@

w
N

Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

200
microgramos

@
800

microgramos

200
microgramos

@
800

microgramos

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

Fecha:

[J

[

Fecha: Fecha:

) OJ

Fecha:

[
[J



N° DE
SEMANA

s

NA

MANA|

nocre (@

Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

200
microgramos

@
800

microgramos

200
microgramos

@
800

microgramos

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

o 0

(J

(Los comprimidos no son de tamafio real)

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:

[

[J
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N° DE
SEMANA

s
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MANA|
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w
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Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

200
microgramos

@
800

microgramos

200
microgramos

@
800

microgramos

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

Fecha:

[J

[

Fecha: Fecha:

) OJ

Fecha:

[
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N° DE
SEMANA

s

NA

MANA|
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Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

200
microgramos

@
800

microgramos

200
microgramos

@
800

microgramos

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

o 0

(J

(Los comprimidos no son de tamafio real)

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:

[

[J
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N° DE
SEMANA

s

NA

MANA|
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w
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Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

200
microgramos

@
800

microgramos

200
microgramos

@
800

microgramos

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

Fecha:

[J

[

Fecha: Fecha:

) OJ

Fecha:

[
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N° DE
SEMANA

s

NA

MANA|
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Anote el nimero de la semana del tratamiento en la esquina superior izquierda.
Escriba cada dia en las casillas de abajo la cantidad de comprimidos que toma por
la mafiana y por la noche. Hablé con mi médico o enfermero el

200
microgramos

@
800

microgramos

200
microgramos

@
800

microgramos

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

Fecha:

[

[J

o 0

(J

(Los comprimidos no son de tamafio real)

Fecha: Fecha: Fecha: Fecha:

[

[J
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NOTAS
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NOTIFICACION DE LAS SOSPECHAS DE REACCIONES ADVERSAS

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o
farmacéutico, incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen
en el prospecto. También puede comunicarlos directamente a través del
Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es
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