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Comprimido Revestido

0,2 mg
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Uptravi®

selexipague comprimidos revestidos

APRESENTACOES

Comprimidos revestidos de 200 mcg, 400 mcg, 600 mcg, 800 mcg, 1000 mcg, 1200 mcg, 1400 mcg ou 1600

mcg: embalagem com 60 comprimidos ou 140 comprimidos (somente na concentragcdo 200 mcg).
USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSIGCAO
Uptravi® 200 mcg e Uptravi® 1400 mcg:
Cada comprimido revestido contém 200 mcg ou 1400 mcg de selexipague

Excipientes: manitol, amido de milho, hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, hipromelose,

propilenoglicol, dioxido de titanio, dxido de ferro amarelo, cera de carnadba.

Uptravi® 400 mcg:
Cada comprimido revestido contém 400 mcg de selexipague.

Excipientes: manitol, amido de milho, hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, hipromelose,

propilenoglicol, didxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, cera de carnatba.

Uptravi® 600 mcg e Uptravi® 1200 mcg:
Cada comprimido revestido contém 600 mcg ou 1200 mcg de selexipague.

Excipientes: manitol, amido de milho, hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, hipromelose,

propilenoglicol, didxido de titanio, éxido de ferro vermelho, 6xido de ferro preto, cera de carnauba.

Uptravi® 800 mcg:

Cada comprimido revestido contém 800 mcg de selexipague.
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Excipientes: manitol, amido de milho, hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, hipromelose,

propilenoglicol, didxido de titanio, éxido de ferro amarelo, 6xido de ferro preto, cera de carnauba.

Uptravi® 1000 mcg:
Cada comprimido revestido contém 1000 mcg de selexipague.

Excipientes: manitol, amido de milho, hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, hipromelose,

propilenoglicol, dioxido de titanio, dxido de ferro vermelho, éxido de ferro amarelo, cera de carnadba.

Uptravi® 1600 mcg
Cada comprimido revestido contém 1600 mcg de selexipague.

Excipientes: manitol, amido de milho, hidroxipropilcelulose, estearato de magnésio, hipromelose,
propilenoglicol, diéxido de titanio, 6xido de ferro vermelho, 6xido de ferro amarelo, éxido de ferro preto, cera

de carnauba.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Uptravi® é indicado para o tratamento de longo prazo da Hipertensdo Arterial Pulmonar (HAP) em pacientes
adultos, associado a outros tipos de medicamentos para HAP conhecidos como Antagonistas do Receptores da
Endotelina (ERA) e/ou Inibidores da Fosfodiesterase 5 (PDE-51) que ja estejam sendo usados. Se o paciente ndo

puder usar estes outros medicamentos, Uptravi® pode ser usado isoladamente.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Uptravi® contém a substancia ativa selexipague, que é um medicamento chamado de ‘agonista do receptor da
prostaciclina’. O selexipague age promovendo a dilatacdo das artérias do pulméao, que reduz a pressdo arterial,

alivia os sintomas e melhora o curso da doenca.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uptravi® nédo deve ser utilizado se vocé for alérgico a algum dos componentes da formula.

Uptravi® é contraindicado se vocé estiver usando genfibrozila (medicamentos para diminuir o nivel de

colesterol (lipidios) no sangue).
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Hipertireoidismo (produ¢do aumentada de hormdnio pela glandula tireoide)

Hipertireoidismo foi observado com Uptravi®. Sdo recomendados testes de fungdo da tireoide, conforme

clinicamente indicado, na presenca de sinais e sintomas de hipertireoidismo.

Doenga Pulmonar Veno-oclusiva (doenca dos vasos pulmonares)

Se ocorrer sinais de edema (inchago) pulmonar, considerar a possibilidade de doenca pulmonar veno-oclusiva

associada. Caso confirmado seu médico podera interromper o tratamento com Uptravi®.

Gravidez e amamentagéo
Gravidez
Existem dados limitados sobre o uso de selexipague em mulheres gravidas.

Como uma medida de precaucdo, é preferivel evitar o uso de Uptravi® durante a gravidez - a menos que

claramente necessario.

Caso esteja planejando engravidar, ou ndo esteja utilizando método de controle de natalidade confiavel

(contracepcéo) , seu médico devera ser informado.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

Amamentacado
N&o se sabe se o0 selexipague ou seus metabolitos sdo excretados no leite materno.

A amamentacdo ndo é recomendada durante o tratamento com Uptravi®.

Populaces especiais
Populacao Pediatrica (< 18 anos)

A seguranga e a eficicia de Uptravi® em criangas ndo foram estabelecidas, portanto esse medicamento néo é

recomendado para criancas abaixo de 18 anos de idade.

Idosos (= 65 anos)

Nenhum ajuste no regime posologico é necessario em pacientes idosos.
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Devido a experiéncia limitada com Uptravi® em pacientes com mais de 75 anos, 0 uso nesta populagdo deve ser

feito com cautela.

Insuficiéncia renal (reducdo da funcéo dos rins)

Em pacientes com insuficiéncia grave dos rins precaucfes devem ser tomadas durante o ajuste de dose. Nao ha

experiéncia com Uptravi® em pacientes em dialise, portanto Uptravi® ndo deve ser utilizado nestes pacientes.

Insuficiéncia hepatica (reducéo da fun¢do do figado)

Nao ha experiéncia clinica com selexipague em pacientes com insuficiéncia grave do figado; portanto, Uptravi®

ndo deve ser administrado a estes pacientes.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Né&o ha estudos sobre o efeito do selexipague sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. No entanto,
Uptravi® pode ter uma influéncia pequena na habilidade de dirigir e operar maquinas. A situacéo clinica do
paciente e o perfil de eventos adversos de selexipague (como dor de cabega e hipotensdo) devem ser levados em

consideracao.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Uptravi® pode afetar outros medicamentos. Se vocé utilizar Uptravi® juntamente com outros medicamentos,

incluindo aqueles listados abaixo, os efeitos de Uptravi® ou dos outros medicamentos podem ser alterados.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando algum dos seguintes medicamentos:

. genfibrozila (medicamento que reduz o colesterol no sangue);

. defasirox (medicamento para remover ferro da corrente sanguinea);

. teriflunomida (medicamento para tratar esclerose multipla recorrente-remitente);

. carbamazepina (medicamento para tratar algumas formas de epilepsia, dores nos nervos ou para ajudar

a controlar disturbios de humor graves quando alguns outros medicamentos ndo funcionam);

. fenotoina (medicamento para tratar epilepsia);

. acido valproico (medicamento para tratar epilepsia);

. probenecida (medicamento para tratar gota);

. clopidogrel (medicamento para prevenir trombose);

o fluconazol e rifampicina (antibidtico para tratar infecgdes);
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. diuréticos (medicamentos que promovem aumento na producdo e eliminacao de urina);

. agentes anti-hipertensivos (medicamento para tratar a pressdo alta) ou outros vasodilatadores.

Em estudos ndo foi detectado um aumento no risco de sangramento, inclusive quando selexipague foi
administrado com anticoagulantes (como heparina e anticoagulantes cumarinicos, como a varfarina) ou com

inibidores da agregagdo plaquetaria.

N&do é esperado nenhum efeito clinicamente significativo sobre selexipague com a administragdo com

lopinavir/ritonavir ou midazolam.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Uptravi® deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Uptravi® 200 mcg comprimidos revestidos

Comprimido revestido redondo, amarelo claro, com o nimero ‘2’ gravado em um dos lados.

Uptravi® 400 mcg comprimidos revestidos

Comprimido revestido redondo, vermelho, com o nimero ‘4’ gravado em um dos lados.

Uptravi® 600 mcg comprimidos revestidos

Comprimido revestido redondo, lilas claro, com o nimero ‘6’ gravado em um dos lados.

Uptravi® 800 mcg comprimidos revestidos

Comprimido revestido redondo, verde, com o nimero ‘8’ gravado em um dos lados.
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Uptravi® 1.000 mcg comprimidos revestidos

Comprimido revestido redondo, laranja, com o nimero ‘10’ gravado em um dos lados.

Uptravi® 1.200 mcg comprimidos revestidos

Comprimido revestido redondo, roxo escuro, com o nimero ‘12’ gravado em um dos lados.

Uptravi® 1.400 mcg comprimidos revestidos

Comprimido revestido redondo, amarelo escuro, com o nimero ‘14’ gravado em um dos lados.

Uptravi® 1.600 mcg comprimidos revestidos

Comprimido revestido redondo, marrom, com o nimero ‘16” gravado em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos revestidos devem ser ingeridos pela manha e a noite, com um pouco de agua.
Para aumentar a tolerabilidade, é recomendado que Uptravi® seja administrado com alimento.

Quando administrado em conjunto com um tipo de medicamento chamado inibidor moderado de CYP2C8,
como por exemplo clopidogrel, deferasirox e teriflunomida, o médico devera reduzir sua dose de Uptravi® para
somente uma vez ao dia. A dose de Uptravi® duas vezes ao dia pode retornar assim que esses medicamentos for

interrompidos.

Nao ha estudos sobre os efeitos de Uptravi® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e

para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.
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O tratamento com Uptravi® deve continuar durante o periodo que o seu médico indicar.
Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma dose do medicamento, ela deve ser administrada o quanto antes. A dose esquecida ndo

deve ser administrada se ja estiver quase na hora da proxima dose (dentro de aproximadamente 6 horas).

Se o tratamento for esquecido por 3 dias ou mais, converse com 0 seu médico que ird orienta-lo sobre como

reiniciar o tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reacBes adversas mais comumente relatadas, relacionadas aos efeitos farmacolégicos de Uptravi®, séo
cefaleia (dor de cabeca), diarreia, nausea (enjoo) e vomito, dor na mandibula, mialgia (dor nos musculos), dor
nas extremidades, rubor (vermelhiddo) e artralgia (dor nas articulacfes). Estas reacfes sdo mais frequentes

durante a fase de tratamento inicial. A maioria destas reacdes é de intensidade leve a moderada.

As reacdes adversas associadas ao selexipague durante o periodo completo de tratamento do estudo clinico séo
apresentadas abaixo. A frequéncia é reportada de acordo com o Conselho das OrganizacGes Internacionais de
Ciéncias Médicas - CIOMS: muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento), comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento), incomum (ocorre
entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento), raro (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes
que utilizam este medicamento), e muito raro (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este

medicamento).

Distarbios do Sangue e Sistema Linfatico

Comum: anemia (diminuicéo dos glébulos vermelhos do sangue).

Disturbios do Sistema Nervoso

Muito comum: cefaleia (dor de cabeca).



Distarbios Gastrintestinais
Muito comum: diarreia, nausea (enjoo), vomito.

Comum: dor abdominal.

Distarbios de Metabolismo e Nutrigao

Comum: reducéo do apetite, perda de peso.

Distarbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo

Muito comum: dor na mandibula, dor nas extremidades, mialgia (dor nos mdsculos), artralgia (dor nas

articulagdes).

Disturbios Vasculares
Muito comum: rubor.

Comum: hipotens&o (presséo baixa).

Distlrbios da Pele e do Tecido Subcutaneo

Comum: rash (erupgdes cutaneas), urticaria (irritacdo), eritema (vermelhid&o).

Distarbios Gerais e Condi¢des no Local da Administracéo

Comum: dor.

Distlrbios Endécrinos

Comum: hipertireoidismo (produgdo excessiva de horménio pela glandula tireoide).

Disturbios Cardiacos

Incomum: taquicardia sinusal.

Distarbios Respiratdrios, Toracicos e Mediastinais

Muito comum: nasofaringite (de origem néo infecciosa).
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Comum: congestao nasal.

Efeitos farmacoldgicos associados ao ajuste de dose e manuten¢do do tratamento

Reacdes adversas associadas a acdo farmacoldgica do selexipague foram observadas com frequéncia,
particularmente na fase de ajuste individualizado de dose. A incidéncia placebo-corrigida durante a fase de
ajuste de dose e manutencdo, respectivamente, foram: cefaleia (36% e 20%), diarreia (24% e 16%), dor na
mandibula (22% e 17%), nausea (16% e 10%), mialgia (10% e 6%), vomito (10% e 2%), dor nas extremidades
(9% e 7%), rubor (7% e 7%) e artralgia (2% e 4%). Estes efeitos geralmente sdo transitérios ou gerenciaveis

com tratamento sintomatico.

Foram reportadas em estudos clinicos algumas mudancas na concentracdo de hemoglobina com o uso de

selexipague. Além disso, foi observada uma redugdo do horménio estimulante da tireoide (TSH).

Dados de pés-comercializacao

Em adicdo as reacOes adversas relatadas durante os estudos clinicos e listadas acima, as seguintes reagdes
adversas foram reportadas durante a experiéncia de pés-comercializagdo (Tabela 3). Na tabela, as frequéncias

sdo dispostas de acordo com a seguinte convengao:

Muito comum > 1/10 (> 10%)

Comum >1/100 a< 1/10 (> 1% a < 10%)

Incomum >1/1000 a < 1/100 (> 0,1% a < 1%)

Raro > 1/10.000 a < 1/1000 (> 0,01% a < 0,1%)
Muito raro < 1/10.000, incluindo relatos isolados (< 0,01%)

Desconhecido  N&o pode ser estimado com os dados disponiveis

Tabela 3. ReacGes adversas identificadas durante experiéncia de pés-comercializagdo com Uptravi®

Classe de sistema de 6rgaos Categoria da frequéncia calculada dos estudos

« clinicos com Uptravi®
Reacdo adversa

Disturbios do sistema imune

Reacdes de hipersensibilidade Comum
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Distarbios da pele e do tecido subcutaneo
Urticaria (irritacdo da pele) Comum

Angioedema (inchago nas camadas profundas da pele) Comum

Atencgdo: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos

imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Casos isolados de superdose até 3200 mcg foram reportados. Nausea leve e transitdria foi a Unica consequéncia

reportada. Em caso de superdose, as medidas de suporte habituais devem ser tomadas, conforme requerido.

Selexipague e seu metabdlito ativo sdo altamente ligados as proteinas sendo assim é pouco provavel que a

dialise seja eficaz.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais

orientacGes.

DIZERES LEGAIS
MS - 1.1236.3429

Farm. Resp.: Erika Diago Rufino - CRF/SP n°® 57.310

Registrado por:
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.

Avenida Presidente Juscelino Kubitschek, 2041, Sao Paulo - SP - CNPJ 51.780.468/0001-87

Fabricado por:

Excella GmbH & Co.KG - Feucht - Alemanha
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Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda. - Rodovia Presidente Dutra, km 154 - S8o José dos Campos — SP - CNPJ
51.780.468/0002-68

SAC

08007011851

www.janssen.com.br

® Marca Registrada
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 21/05/2021.
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Dados da submissio eletrnica

Dados da petigio que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Produto

Data do
expediente

N° do expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do expediente

Assunto

Data de aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentagdes relacionadas

Uptravi
(selexipague)

3/5/2019

0396300/19-4

10458 - MEDICAMENTO NOVO - Inclusdo Inicial de
Texto de Bula — publicagdo no Bulario RDC 60/12

14/3/2019

0231158/19-5

11200 - MEDICAMENTO NOVO - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de
Registro (operagdo comercial

29/4/2019

VPO1/VPSO1

0,2 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
0,2 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 140
0,4 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
0,6 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
0,8 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
1 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
1,2 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
1,4 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
1,6 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60

Uptravi
(selexipague)

15/12/2020

4441192/20-8

10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula — publicagdo no Bulario RDC
60/12

15/12/2020

4441192/20-8

10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notifica¢do de Alteragdo de Texto de Bula —
publicagdo no Bulario RDC 60/12

15/12/2020

VPTV2.0/VPST
V2.0

0,2 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
0,2 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 140
0,4 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
0,6 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
0,8 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
1 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
1,2 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
1,4 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
1,6 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60

Uptravi
(selexipague)

21/5/2021

XXXXXXX/XX-X

10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de
Alteragdo de Texto de Bula — publicagdo no Bulario RDC
60/12

21/5/2021

XXXXXXX/XX-X

10451 - MEDICAMENTO NOVO - Notificagdo de Alteragdo de Texto de Bula —
publicagdo no Bulario RDC 60/12

21/5/2021

VPTV3.0/VPST
V3.0

0,2 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
0,2 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 140
0,4 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
0,6 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
0,8 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
1 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
1,2 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
1,4 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
1,6 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 60
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