Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Remodulin 1 mg/ml infuusiones te, liuos
Remodulin 2,5 mg/ml infuusioneste, liuos
Remodulin 5 mg/ml infuusioneste, liuos
Remodulin 10 mg/ml infuusioneste, liuos

treprostiniili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkdrin puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttodn. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa esitetifin:

. Mitd Remodulin on ja mihin sitd kiytetdén
. Ennen kuin kaytdt Remodulinia

. Miten Remodulinia kéytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Remodulinin sdilyttdminen

. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN N B W —

1. Miti Remodulin on ja mihin siti kidyte tiin

Miti Remodulin on

Remodulinin vaikuttava aine on treprostiniili.

Treprostiniili kuuluu elimistdssd luontaisesti esiintyvid prostasyklineja muistuttavien lddkkeiden
ladkeryhmddn. Prostasykliinit ovat hormonien kaltaisia aineita, jotka alentavat verenpainetta
rentouttamalla ja siten laajentamalla verisuonia, jolloin verenkierto helpottuu. Prostasyklinit voivat
myds estdd veren hyytymista.

Mihin Remodulinia kiyte téin

Remodulinia kdytetddn itsesyntyisen tai periytyvin korkean keuhkovaltimopaineen hoitoon potilailla,
joiden oireet ovat keskivaikeita. Kohonnut keuhkovaltimopaine on tila, jossa syddmestd keuhkoihin
kulkevien keuhkovaltimoiden verenpaine on lian korkea. Tdmé aiheuttaa hengenahdistusta,
huimausta, visymysti, pyortymistd, syddmentykytystd tai syddmen rytmihdiriditd, kuivaa yskaa,
rintakipua ja nilkkojen ja jalkojen turvotusta.

Remodulin-hoito annetaan aluksi jatkuvana ihon alle annettavana infuusiona. On mahdollista, ettd
joidenkin potilaiden kohdalla ihonalaista infuusiota eivoida jatkaa paikallisen kivun ja turvotuksen
takia. Ladkari paéttdé, voidaanko Remodulin antaa jatkuvana infuusiona suoraan laskimoon ulkoiseen
pumppuun, tai riippuen kunnostasi, ihosi alle vatsaan implantoituun pumppuun, litetylld
keskuslaskimokatetrilla. Laédkarisi méarittd4 sinulle parhaan vaihtoehdon.

Miten Remodulin vaikuttaa

Remodulin alentaa keuhkovaltimoiden verenpainetta parantamalla verenkiertoa ja vihentdmalla
syddmen kuormitusta. Verenkierron paraneminen tehostaa elimistén hapensaantia ja vihentaa
syddmeen kohdistuvaa rasitusta, jolloin sydén pystyy toimimaan tehokkaammin. Remodulin lievittia
kohonneen keuhkovaltimopaineen oireita ja parantaa mahdollisesti rajoittunutta toimintakykya.

-



2.

Ennen kuin kiytiat Remodulinia

Ali kiyti Remodulinia

jos olet allerginen (yliherkkd) treprostiniilille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

jos sinulla on todettu ns. veno-okklusiivinen keuhkosairaus. Kyseessa on tila, jossa keuhko-
laskimot turpoavat ja ahtautuvat, jolloin keuhkoverenkierron verenpaine suurenee.

jos sinulla on vaikea maksasairaus

jos sinulla on syddnvaivoja, esimerkiksi

sydaninfarkti (syddnkohtaus) edeltdvien 6 kuukauden aikana

vaikeita syddmen rytmihdirioita

vaikea sepelvaltimotauti tai epdvakaa rasitusrintakipu

todettu sydédnvika, esimerkiksi syddmen lippavika

jokin hoitamaton sydéntauti tai syddntauti, joka ei ole lddkarin tarkassa seurannassa
jos sinulla on erityisen suuri verenvuotoriski, esimerkiksi aktiivinen mahahaava, vamma tai
jokin verenvuotoa aiheuttava sairaus

jos sinulla on ollut edeltdvien 3 kuukauden aikana aivohalvaus tai jokin muu aivoverenkierron
hairio.

Varoitukset ja varotoimet
Kerro ladkirille ennen Remodulin-hoitoa

jos sinulla on mikd tahansa maksasairaus

jos sinun on todettu olevan véhintddn merkittdvésti lihava (painoindeksi yli 30 kg/m?)
jos olet HIV-positiivinen

jos maksasi porttilaskimoverenpaine on koholla

jos sinulla on synnynndinen sydanvika.

Kerro ladkérille Remodulin-hoidon aikana

jos verenpaineesi alenee

jos hengitysvaikeudet tai sitked yské voimistuvat nopeasti (syyné voi olla liallinen
keuhkoverekkyys, astma tai jokin muu sairaus): ota heti yhteys ldfkiriin.

jos sinulla on voimakasta verenvuotoa, silli treprostiniili saattaa suurentaa verenvuotoriskid
hidastamalla veren hyytymisti

jos sinulle nousee kuume laskimoon annettavan Remodulin-hoidon aikana tai jos laskimo-
infuusion antokohdassa on punoitusta, turvotusta ja/tai kosketusarkuutta, silld se voi olla
infektion merkki.

Muut lééike valmis teet ja Remodulin
Kerro lddkarille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

Kerro lddkarille, jos kaytit jotakin seuraavista:

verenpaineldikkeet (taimuut verisuonia laajentavat aineet)

ns. nesteenpoistoldikkeet eli diureetit, esim. furosemidi

veren hyytymistd ehkiisevit ns. verenohennuslaikkeet, esim. varfariini, hepariini tai
typpioksidipohjaiset lidkkeet

tulehduskipulisikkeet, esim. asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni

ladkkeet, jotka voivat voimistaa tai heikentdd Remodulinin vaikutusta (esim. gemfibrotsiili,
rifampisiini, trimetopriimi, deferasiroksi, fenytoiini, karbametsepiini, fenobarbitaali, kuisma),
silld lddkarisi on mahdollisesti sdéddettivd Remodulin-annostustasi.

Raskaus jaimetys

Remodulinin kéytt6 ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai epéilet olevasi
raskaana, ellei lddkéri pidd hoitoa ehdottoman tirkeénd. Ladkkeen turvallisuutta raskauden aikana ei
ole vahvistettu.



Remodulinin kdytto imetysaikana ei ole suositeltavaa, ellei ldakari pidd hoitoa ehdottoman térkedna.
Imettdminen on suositeltavaa lopettaa, jos ladkari méédraé sinulle Remodulinia, silld ei tiedetd,
erittyyko lddke rintamaitoon.

On hyvin suositeltavaa kédyttdd Remodulin-hoidon aikana raskauden ehkaisya.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Remodulin voi aiheuttaa verenpaineen alenemista, johon voi littyd huimausta tai pyortymistd. Jos
sinulle kdy ndin, 414 aja dlakd kdytd koneita, vaan kysy neuvoa laakariltd.

Olet itse vastuussa sen arvioimisesta, kykenetko ajamaan autoa tai suorittamaan erityistd tarkkuutta
vaativia tehtdvid. Ladkkeiden vaikutukset ja/tai haittavaikutukset voivat vaikuttaa toimintakykyysi.
Tamén lddkkeen vaikutuksista ja haittavaikutuksista on kerrottu timén pakkausselosteen muissa
kohdissa. Lue koko pakkausseloste huolellisesti saadaksesitietoa mahdollisista toimintakykyysi
vaikuttavista tekijoistd. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Remodulin sisaltii natriumia

Tami lddkevalmiste sisdltdd 78,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 20ml . Tama
vastaa 4 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  Miten Remodulinia kiyte tiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd, jos olet epdvarma.
Remodulin annetaan jatkuvana infuusiona, joko

- ihon alle, vatsan alueelle tai reiteen asetetun pienen kanyylin kautta, tai
- laskimoon, yleensé kaulaan, rintaan tai nivuseen asennetun kanyylin kautta.

Molemmissa tapauksissa kehosi ulkopuolelle asetettu (ulkopuolinen) kannettava pumppu pumppaa
Remodulinin kanyylin kautta kudoksiin.

Ennen kuin Idhdet sairaalasta tai klinikalta, Idakéri kertoo sinulle, miten Remodulin valmistellaan ja
miten nopeasti pumpun tulee annostella Remodulinia.

Infuusioletkun huuhtelu sen ollessa kinnitettynd voi aiheuttaa vahingossa yliannostuksen.

Vaihtoehtoisesti Remodulin voidaan antaa laskimonsisdisesti implantoitavalla infuusiopumpulla, joka
yleenséd asennetaan leikkauksessa ihon alle vatsaan. Téssé tapauksessa pumppu ja letkut ovat
kummatkin kokonaan kehon sisélld (sisdinen) ja sinun on kdytdva sairaalassa sddannollisesti (esim.
neljin vilkkon vélein) sisdisen sdilion téytdssa.

Remodulin laimennetaan vain, kun se annetaan jatkuvana laskimoinfuusiona:

Laskimoinfuusioon ulkoisella mukana kanne ttavalla pumpulla: Remodulin laimennetaan steriililld
injektionesteisiin kaytettdvilld vedelld tai 0,9-prosenttisella natriumkloridi-injektionesteelld (jonka
saat ladkariltd).

Laskimoinfuusioon implantoitavalla infuusiopumpulla: sinun on kiytivi sairaalassa sdédnnollisesti
(esim. neljan vikkon vilein), jossa terveydenhuollon ammattihenkild laimentaa Remodulin-linoksesi
0,9-prosenttisella natriumkloridi-injektionesteelld ja tiyttdd sisdisen sdilion.



Aikuispotilaat
Remodulin infuusionestetti (liuos) on saatavilla 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml
vahvuuksina. Ladkari midrittdd vointisi perusteella sinulle sopivan infuusionopeuden ja annoksen.

Ylipainoiset potilaat

Jos olet ylipainoinen (painosi on vahintdidn 30 % ihannepainoasi suurempi), ladkéari miarittda
aloitusannoksen ja myShemmaét annokset thannepainosi mukaan. Ks. myds kohta 2, ”Varoitukset ja
varotoimet .

Vanhukset
Ladkari midrittdd vointisi perusteella sinulle sopivan infuusionopeuden ja annoksen.

Lapset ja nuoret
Lasten ja nuorten hoidosta on rajallisesti tietoa.

Annostusmuutokset
Infuusionopeutta voidaan muuttaa yksilollisesti, mutta timéin tulee aina tapahtua liéikérin
valvonnassa.

Infuusionopeuden muuttamisella pyritdén I5ytiméan tehokas ylldpitonopeus, joka lievittdd korkean
keuhkovaltimopaineen oireita mutta aiheuttaa vain mahdollisimman véhéin haittavaikutuksia.

Annosta ei saa suurentaa keskustelematta lddkérin kanssa, jos oireet voimistuvat, tarvitset tdydellistd
lepoa, joudut tdysin vuode- tai tuolipotilaaksi tai kaikki liikunta tuntuu epamiellyttivéltd ja sinulla on
oireita my0s levossa. Remodulin ei valttdmatta riitd enda sairautesi hoitoon, ja jokin muu hoito saattaa
olla tarpeen.

Miten verenkierron infe ktioita voidaan e hKiis ti laskimoon anne ttavan Remodulin-hoidon
aikana?

Kuten pitkdkestoiseen, laskimoon annettavaan hoitoon yleensédkin, hoitoon liittyy verenkierron
infektioiden riski. Ladkari neuvoo, miten naitd infektioita voidaan valttaa.

Jos Kiytit enemméin Re modulinia kuin sinun pitiisi
Jos otat vahingossa liikaa Remodulinia, sinulla voi esiintyd pahoinvointia, oksentelua, ripulia,
verenpaineen alenemista (huimaus, pydrrytys tai pyortyminen), ihon punoitusta ja/tai pddnsérkyja.

Jos jokin niistéd oireista on vaikea, ota vilittomasti yhteys lddkariin tai sairaalaan. Ladkari voi
pienentdd infuusioannosta tai keskeyttdé infuusion, kunnes oireet menevét ohi. Remodulin-
infuusiohoito aloitetaan sen jilkeen uudelleen lidkérin suosittelemalla annoksella.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskin arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Remodulinin kayton )

Kéytd Remodulinia aina ld4kérin tai sairaalan ohjeiden mukaan. Ald lopeta Remodulinin kaytt6a, ellei

laakari ole kehottanut sinua tekeméaén niin.

Remodulin-hoidon dkillinen lopettaminen tai annoksen dkillinen pienentiminen voi saada keuhko-
valtimopaineen suurenemaan uudelleen, jolloin vointisi saattaa huonontua nopeasti ja voimakkaasti.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytdstd, kddnny ladkarin puoleen.



4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voivat ilmetd yli 1 potilaalla 10:st8)
verisuonten laajeneminen ja thon punoitus.

kipu tai arkuus infuusiokohdan ympadrilld

ithon vérimuutokset tai mustelmanmuodostus infuusiokohdan ympérilld
paansaryt

ihottuma

pahoinvointi

ripuli

leukojen kipu

Yleiset haittavaikutukset (voivat ilmetd enintdédn 1 potilaalla 10:std)

huimaus

oksentelu

pyorrytys tai pyortyminen alhaisen verenpaineen vuoksi

ihon kutina tai punoitus

jalkaterien, nilkkojen, sdirten turvotus tai nesteen kertyminen elimistéon
verenvuodot kuten nenidverenvuodot, veriyskokset, verivirtsaisuus, ienten verenvuoto, veri
ulosteessa

nivelkipu

o lihaskipu

o Kipu jaloissa ja/tai kdsivarsissa

Muut mahdolliset haittavaikutukset (tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin))

infuusiokohdan infektio

infuusiokohdan paise

verihiutalemééran viheneminen (trombosytopenia)

infuusiokohdan verenvuoto

laukipu

ihottuma, johon lLittyy ihon vérimuutoksia tai nokkosihottumaa

ihonalaiskudoksen infektio

Liiallinen veren pumppaus sydamesté aiheuttaa hengenahdistusta, visymysti, jalkojen ja vatsan
turvotusta johtuen nesteen kertymisesti ja jatkuvaa yskia

Muita laskimoannosteluun liittyvid haittavaikutuksia

o laskimotulehdus (tromboflebiitti)

o verenkierron bakteeri-infektio (bakteremia)* (ks. kohta 3)
o sepsis (vaikea verenkierron bakteeri-infektio)

* Hengenvaarallisista tai kuolemaan johtaneista verenkierron bakteeri-infektioista on raportoitu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille. TAmi koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (katso tiedot alta). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Remodulinin s ilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Tami ladkevalmiste ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Ali kilyt titi likettd ulkopakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
jalkeen. Viimeinen kayttopadivimaara tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

Ali kiyti Remodulinia, jos injektiopullo on vaurioitunut tai lifikkeessd on virimuutoksia tai muita
nakyvid muutoksia.

Remodulin-injektiopullo tulee kéyttda tai havittdd 30 paivan kuluessa pakkauksen avaamisesta.

Jatkuvaa ihonalaista infuusiota kéytettdessd kukin laimentamatonta Remodulinia sisdltdvé sdilio
(ruisku) tulee kayttdd 72 tunnin kuluessa.

Jatkuvaa laskimoinfuusiota ulkoisella mukana kannettavalla pumpulla annettaessa kukin laimennettua
Remodulinia sisdltdva sdilio (ruisku) tulee kayttdd 24 tunnin kuluessa.

Jatkuvan implantoitavalla infuusiopumpulla annettavan laskimonsisdisen infuusion aikana pumpun

sdilioon laitettu laimennettu Remodulin tulee kéyttdd 35 pidivin kuluessa. Terveydenhuollon
ammattihenkild sairaalassa kertoo joka kerralla koska pitdd tulla seuraavan kerran sdilion tayttdon.

Mikili laimennettua liuosta jad yli, se tulee havittaa.

Kéyttoohjeet, ks. kohta 3 ”Miten Remodulinia kiytetdan”.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Remodulin sisaltia

Vaikuttava aine on treprostiniili (1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml tai 10 mg/ml).

Remodulinin muut aineet ovat:

natriumsitraatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo, metakresoli ja injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Remodulinin kuvaus ja pakkauskoot

Remodulin on kirkas, vériton tai hieman kellertdva liuos, joka on pakattu kirkkaasta lasista tehtyihin
20 ml injektiopulloihin. Injektiopulloissa on kuminen tulppa ja vérikoodattu korkki.

Remodulin 1 mg/ml infuusioneste, liuos: muovikorkki on keltainen.
Remodulin 2,5 mg/ml infuusioneste, liuos: muovikorkki on sininen.
Remodulin 5 mg/ml infuusioneste, liuos: muovikorkki on vihreé.
Remodulin 10 mg/ml infuusioneste, luos: muovikorkki on punainen.



Yksi ulkopakkaus siséltdd yhden injektiopullon.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Ferrer Internacional, S.A.
Gran Via Carlos 111, 94
08028 — Barcelona
Espanja

Valmistaja:

Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscalla, 1-9

08173 - Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Espanja

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 01.11.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

REMODULIN, 1 mg/ml infusionsvétska, 16sning
REMODULIN, 2,5 mg/ml infusionsvitska, 16sning
REMODULIN, 5 mg/ml infusionsvitska, losning
REMODULIN, 10 mg/ml infusions vitska, losning

treprostinil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vind dig till din ldkare.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Remodulin &r och vad det anvéinds for

2. Innan du anvéinder Remodulin

3. Hur du anvénder Remodulin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Remodulin ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Remodulin ir och vad det anvinds for

Vad Remodulin ir

Det aktiva innehallsémnet i Remodulin &r treprostinil.

Treprostinil tillhér en grupp av likemedel som fungerar pa ndstan samma sétt som de naturligt
forekommande prostacyklinerna. Prostacykliner 4r hormonlika substanser som sénker blodtrycket
genom att de far blodkérlen att slappna av sé att de vidgar sig, vilket gor att blodflodet underlittas.
Prostacykliner kan ocksé ha effekt genom att forhindra att blodet levrar sig.

Vad Remodulin anviinds for att be handla

Remodulin anvénds for att behandla idiopatisk eller drftlig pulmonell arteriell hypertension (PAH) hos
patienter med mattligt svara symptom. Pulmonell arteriell hypertension &r ett tillstand da blodtrycket
ar for hogt i blodkdrlen mellan hjartat och lungorna, vilket ger andfaddhet, yrsel, trotthet, svimning,
hjartklappning eller onormala hjirtslag, torrhosta, brostsméirta och svullna vrister eller ben.

Remodulin ges i borjan som kontinuerlig subkutan infusion (infusion under huden). En del patienter
tal kanske inte detta p.g.a. sméirta och svullnad pa administreringsstillet. Din likare avgdr om
Remodulin i stéllet kan ges som kontinuerlig intravends infusion (infusion i en ven) med en
centralvends kateter som ér ansluten till en extern pump eller, beroende pa ditt tillstind, en pump som
ar inopererad under huden pa magen (en implanterbar pump). Din likare kommer att avgora vad som
ar det bdsta alternativet for dig.

Hur Remodulin verkar

Remodulin sénker blodtrycket i lungartiren genom att forbéttra blodflodet och minska arbetet for hjértat.
Forbéttrat blodflode leder till forbattrad syretillforsel till kroppen och minskad belastning for hjirtat,
vilket gor att det fungerar effektivare. Remodulin forbéttrar de symtom som é&r forknippade med PAH
och férmagan att motionera hos patienter som dr begrinsade nir det giller aktivitet.



2. Innan du anvander Remodulin

Anvind inte Remodulin

- om du dr allergisk (Gverkdnslig) mot treprostinil eller mot négot av dvriga innehallsimnen i
detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har diagnostiserats med en sjukdom som kallas “pulmonell venoocklusiv sjukdom”.
Detta dr en sjukdom da de blodkérl som transporterar blod genom lungorna blir svullna och
igensatta, vilket ger 6kat tryck iblodkdrlen mellan hjirtat och lungorna.

- om du har allvarlig leversjukdom

- om du har hjértproblem, till exempel:

o hjartinfarkt (hjértattack) inom de senaste sex manaderna

e allvarliga fordndringar i hjartfrekvensen

e allvarlig kranskérlssjukdom eller instabil kirlkramp

o hjirtfel har diagnostiserats, exempelvis ett klaffel som gor att hjirtat arbetar daligt
e hjirtsjukdom som inte behandlas eller inte kontrolleras noggrant av likare

- om du har sérskilt hog risk for blodningar — till exempel aktiva magsér, skador eller andra
blodningstillstand

- om du har haft stroke (slaganfall) inom de senaste 3 manaderna eller nagot annat avbrott i
blodforsorjningen till hjdrnan.

Varningar och forsiktighet

Innan du borjar ta Remodulin, tala om for din ldkare:

- om du har ndgon leversjukdom

- om du har fatt veta att du &r medicinskt 6verviktig (BMI pa mer dn 30 kg/m?)
- om du har HIV (humant immunbristvirus)-infektion

- om du har hdgt blodtryck i levervenerna (portahypertension)

- om du har ett medfott hjartfel som paverkar blodflodet genom hjirtat

Under behandlingen med Remodulin ska du tala om for din likare:

- omditt blodtryck sjunker (hypotoni)

- om du drabbas av snabbt 6kande andningssvarigheter eller ihallande hosta (detta kan ha
samband med blodoverfyllnad i lungorna eller astma eller nagot annat tillstind), radfraga
omedelbart din likare

- om du far kraftig blodning, eftersom treprostinil kan 6ka risken genom att férhindra att blodet
levrar sig

- om du far feber nér du far Remodulin intravenost eller om stillet for den intravendsa katetern
blir rétt, svullet och/eller smartsamt vid berdring, da detta kan vara tecken pa infektion

Andra likemedel och Remodulin
Tala om for din likare om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.

Tala om for din likare om du tar:

- likemedel som anvinds for behandling av hogt blodtryck (blodtryckssidnkande medel eller
andra kérlvidgande medel)

- lakemedel som anvinds for att 6ka urinuts 6ndringen (diuretika), ddribland furosemid

- lakemedel som forhindrar att blodet le vrar sig (blodfortunnande medel), sdsom warfarin,
heparin eller kviiveoxidbaserade medel

- icke-steroida antinflammatoriska medel (NSAID) (t.ex. acetylsalicylsyra, ibuprofen)

- lakemedel som kan 6ka eller minska effekten av Remodulin (t.ex. gemfibrozil, rifampicin,
trimetoprim, deferasirox, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, johannesdrt) eftersom din likare
kan behova justera dosen av Remodulin.

Graviditet och amning



Remodulin rekommenderas inte om du &r gravid, planerar att bli gravid eller tror att du ar gravid, om
inte din likare anser det vara nodvindigt. Detta likemedels sdkerhet vid anvindning under graviditet
har inte faststillts.

Anvindning av Remodulin rekommenderas inte under amning, om inte din likare anser det vara
nddvandigt. Du bor sluta att amma om du har ordinerats Remodulin, eftersom det inte dr kint om detta
lakemedel utsondras 1 brostmjolk.

Anvindning av preventivmedel rekommenderas starkt under behandling med Remodulin.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Remodulin kan orsaka lagt blodtryck med yrsel eller svimning. Under sddana forhallanden ska du inte
kora bil eller anvdnda maskiner och du ska be din likare om rad.

Du érsjilv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skdrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden &r
anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Remodulin inne haller natrium

Detta lakemedel innehéller upp till 78,4 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordsalt) per 20 ml
Detta motsvarar 4 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Remodulin
Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare om du &r osdker.
Remodulin ges som en kontinuerlig infusion antingen:

- subkutant (under huden) genom ett smalt ror (kanyl) som placeras i buken eller laret
- intravendst via ett plastror (kateter) som vanligen anliggs i hals-, brost- eller ljumskomradet.

I bada fallen trycks Remodulin igenom roret med hjdlp av en portabel pump som placeras utanfor din
kropp (extern)..

Innan du lmnar sjukhuset eller klinikken kommer likaren att tala om for dig hur du ska bereda
Remodulin och med vilken hastighet pumpen ska ge dig Remodulin.

Spolning av infusionsslangen medan den &r kopplad kan orsaka oavsiktlig Gverdosering.

Alternativt kan Remodulin administreras intravendst via en implanterbar infusionspump som
vanligtvis opereras in under huden pa magen (buken). I det har fallet 4r pumpen och slangen bada helt
inuti din kropp (inre) och du maste besdka sjukhuset regelbundet (t.ex. var fjirde vecka) for att fa den
interna behallaren pafylld.

Under alla omsténdigheter bor du ocksé fa information om hur du anvénder pumpen korrekt och vad

du ska géra om den slutar fungera. Informationen bor ocksa beritta vem du ska kontakta i en
nodsituation.

Remodulin spéds ut endast nir det ges intravendst som en kontinuerlig intravends infusion:



Forintravenos infusion med extern portabel pump: Remodulin-I6sningen far endast spadas ut med
sterilt vatten for injektionsvéitskor eller med 9 mg/ml natriumkloridlosning for injektionsvétskor (som
du far av din ldkare).

For intravenos infusion med implante rbar infusions pump: Du méste besoka sjukhuset regelbundet
(t.ex. var fjarde vecka). Vardgivaren ska vid besoket spada ut din Remodulin-l16sning med 9 mg/ml
natriumkloridlésning for injektionsvitskor och fylla pa den interna behéllaren.

Vuxna patienter
Remodulin finns som 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml eller 10 mg/ml infusionsvitska, 16sning. Din

likare faststiller den infusionshastighet och infusionsdos som ar lamplig for ditt tillstand.

Overviktica patienter
Om du ér overviktig (viger 30 % eller mer 4n din idealiska kroppsvikt) bestimmer din likare de forsta
och foljande dosernabaseratpa din idealiska kroppsvikt. Se &venavsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”.

Aldre personer
Din ldkare faststéller den infusionshastighet och infusionsdos som &r lamplig for ditt tillstand.

Barn och ungdomar
Det finns begransade data for barn och ungdomar.

Dosjustering
Infusionshastigheten kan sénkas eller hojas individuellt endast under medicinsk é6vervakning.

Malet med att justera infusionshastigheten ar att faststélla en effektiv underhallshastighet som forbattrar
symtomen pa pulmonell arteriell hypertension samtidigt som eventuella biverkningar minimeras.

Om dina symtom okar eller om du behdver fullstindig vila, eller &r bunden till singen eller stolen,
eller om ndgon fysisk aktivitet ger obehag och dina symtom forekommer vid vila, ska du inte 6ka

dosen utan likarordination. Remodulin kanske inte lingre racker for att behandla din sjukdom och
annan behandling kan behdvas.

Hur kan infektioneri blodomloppet forebyggas under behandling med Remodulin som ges
intravenost?

Liksom med all langvarig intravends behandling finns det en risk for infektioner i blodomloppet. Din
likare instruerar dig i hur du undviker detta.

Om du anviint for stor miingd av Remodulin
Om du oavsiktligt 6verdoserar Remodulin kan du drabbas av illamaende, krikningar, diarré, lagt
blodtryck (yrsel, berusningskénsla eller svimning), hudrodnad och/eller huvudvérk.

Om nagon av dessa effekter blir svéra, s ska du omedelbart kontakta likare eller sjukhus. Din likare
kan minska dosen eller avbryta infusionen tills symtomen har forsvunnit. Behandling med Remodulin-
infusionslésning inleds pa nytt med en dos som din likare rekommenderar.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel.112 , 1 Finland tel. 09 471 977)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du slutar att anvinda Remodulin
Anvind alltid Remodulin enligt lakarens eller sjukhusspecialistens anvisningar. Sluta inte att anvinda
Remodulin om inte din ldkare har sagt att du ska gora det.

Tvért avbrytande eller plotsliga dossdnkningar av Remodulin kan gora att den pulmonella arteriella
hypertensionen aterkommer, med risk for snabb och allvarlig forsémring av ditt tillstand.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare)
vidgade blodkérl med hudrodnad

smadrta eller rodnad vid infusionsstallet

missfargning av huden eller bldmérken vid infusionsstéllet

huvudvark

hudutslag

illamaende

diarré

smirta i kdkarna

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)
yrsel

krakningar

berusningskénsla eller svimning pé grund av 1agt blodtryck
klada eller hudrodnad

svullnad av fotter, vrister och ben eller vitskeansamling
blodningar sasom ndsblodning, upphostning av blod, blod i urinen, blodning i tandkéttet, blod i
avforingen

ledvark

o muskelsmérta

o smdrta i ben och/eller armar

Andra méjliga biverkningar (ingen kind frekvens (kan inte beridknas fran tilleinglica data))

infektion pa infusionsstéllet

varbildning pa infusionsstéllet

minskat antal blodkroppar (blodplittar) som gor att blodet levrar sig (trombocytopeni)

blodning pa infusionsstillet

skelettsmérta

hudrodnader med missfargning eller upphojda knolar

vavnadsinfektion under huden (cellulit)

for mycket blod som pumpas fran hjartat leder till andfaddhet, trétthet, svullnad i ben och buk pa
grund av vétskeansamling, ihdllande hosta.

Ytterlicare biverkningar som forknippas med intravends administrering

o inflammation ivenen
° bakterieinfektion i blodomloppet (bakteremi)* (se avsnitt 3)
o svar bakterieinfektion i blodet (septikemi)

* Tlivshotande eller dodliga fall av bakterieinfektion i blodomloppet har rapporterats

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller dven biverkningar som inte ndmns i denna
information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).



Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Remodulin ska forvaras
Forvaras utom syn- och rickhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Anviand inte Remodulin om du mérker nagon skada pa injektionsflaskan, missfargning eller andra
tecken pé forsdmring.

En injektionsflaska med Remodulin méste anvindas eller kasseras inom 30 dagar efter forsta 6ppnandet.

Vid kontinuerlig subkutan infusion med en extern portabel pump maste reservoaren (sprutan) med
outspddd Remodulin anvéndas inom 72 timmar.

Vid kontinuerlig intravends infusion maste reservoaren (sprutan) med utspiddd Remodulin anvidndas
inom 24 timmar.

Vid kontinuerlig intravends infusion med implanterbara infusionspumpar méste utspddd Remodulin
som inforts i pumpens behéllare anvindas inom hogst 35 dagar. Hélso- och sjukvardspersonalen pa
sjukhuset kommer att informera dig om tidsintervallet for ndsta pafyllning av behallaren.

Utspddd l6sning som eventuellt blivit &ver ska kasseras.

For instruktioner om anvéndning, se avsnitt 3, ”Hur du anvdnder Remodulin”.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Inne hélls de klaration

Den aktiva substansen ér treprostinil 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 10 mg/ml.

Ovriga innehallsimnen r natriumcitrat, natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra, metakresol och
vatten for injektionsvétskor.



Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Remodulin iren farglos till litt gulfargad 16sning, som finns 1 en 20 ml klar injektionsflaska av glas
forseglad med en gummipropp och fargkodad hatt.

Remodulin 1 mg/ml infusionsvétska, 16sning, har en gul hatt av gummi.

Remodulin 2,5 mg/ml infusionsvétska, 16sning, har en bla hatt av gummi.
Remodulin 5 mg/ml infusionsvitska, 16sning, har en gron hatt av gummi.
Remodulin 10 mg/ml infusionsvétska, l6sning, har en rod hatt av gummi.

Varje kartong innehéller en injektionsflaska.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdlining:
Ferrer Internacional S.A

Gran Via Carlos 111, 94

08028 — Barcelona

Spanien

Tillverkare:

Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscalla, 1-9

08173 - Sant Cugat del Valles (Barcelona)
SPANIEN

Denna bipacksedel dndrades senast 01.11.2021



