Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Treposa 1 mg/ml infuusioneste, linuos
Treposa 2,5 mg/ml infuusioneste, liuos

Tre Eos as mi/ml infuusioneste, liuos

treprostiniili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lalikkeen kiyttimisen, sill se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny ladkarin puoleen.

- Tédmai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Treposa on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytit Treposa-valmistetta
Miten Treposa-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Treposa-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A S

1. Miti Treposa on ja mihin siti kiyte tiéin

Mitia Treposaon

Treposa-valmisteen vaikuttava aine on treprostiniili.

Treprostiniili kuuluu elimistdssd luontaisesti esiintyvid prostasyklineja vaikutukseltaan muistuttavien
ladkkeiden lddkeryhméaén. Prostasykliinit ovat hormonien kaltaisia aineita, jotka alentavat
verenpainetta rentouttamalla ja siten laajentamalla verisuonia, jolloin verenkierto helpottuu.
Prostasykliinit voivat my0s estidd veren hyytymista.

Mihin Treposa-valmistetta kaytetiin

Treposa-valmistetta kdytetdén itsesyntyisen tai periytyvin keuhkoverenpainetaudin
(pulmonaalihypertension) hoitoon potilaille, joiden oireet ovat keskivaikeita.
Keuhkoverenpainetaudissa syddmesti keuhkoihin kulkevien verisuonten verenpaine on lian korkea.
Tama4 aiheuttaa hengenahdistusta, huimausta, visymysti, pyortymistd, syddmentykytysté tai sydimen
rytmihdirioitd, kuivaa yskdd, rintakipua ja nilkkojen ja jalkojen turvotusta.

Treposa-hoito annetaan aluksi jatkuvana ihon alle annettavana infuusiona. On mahdollista, ettd
joidenkin potilaiden kohdalla ihonalaista infuusiota ei voida jatkaa paikallisen kivun ja turvotuksen
takia. Ladkari padttaé, annetaanko Treposa jatkuvana infuusiona suoraan laskimoon
keskuslaskimokatetrin avulla, joka litetddn ulkoiseen mukana kannettavaan infuusiopumppuun, vai
terveydentilastasi riippuen pumppuun, joka asetetaan kirurgisesti vatsanihon alle. Ladkéri pa4ttaa
sinulle sopivimmasta vaihtoehdosta.

Miten Treposa vaikuttaa

Treposa alentaa keuhkovaltimoiden verenpainetta parantamalla verenvirtausta ja vahentdmalld
syddmen kuormitusta. Verenvirtauksen paraneminen tehostaa elimiston hapensaantia ja vihentda
sydimeen kohdistuvaa rasitusta, jolloin sydidn pystyy toimimaan tehokkaammin. Treposa lievittia
keuhkoverenpainetaudin oireita ja parantaa mahdollisesti rajoittunutta likuntakykya.

Treprostiniilia, jota Treposa sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin tdssd
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pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Tre posa-valmistetta

Ali kiyti Tre posa-valmistetta

jos olet allerginen treprostiniilille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
jos sinulla on todettu ns. keuhkolaskimoita ahtauttava sairaus. Kyseessi ontila, jossa keuhkojen
verisuonet turpoavat ja ahtautuvat, jolloin verenpaine syddmen ja keuhkojen vélisissa
verisuonissa suurenee.
jos sinulla on vaikea maksasairaus
jos sinulla on jokin syddnvaiva, esimerkiksi
» sydidnkohtaus (sydininfarkti) edeltdvien 6 kuukauden aikana
» vaikeita syddmen rytmihdiri6ita
» vaikea sepelvaltimotauti tai epdvakaa rasitusrintakipu
* todettu sydidnvika, esimerkiksi syddmen lippévika, joka heikentdd syddmen
toimintaa
 jokin hoitamaton sydintauti tai syddntauti, joka ei ole lddkdrin 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
Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kédytit Treposa-valmistetta, jos

sinulla on mikd tahansa maksasairaus

sinun on todettu olevan lddketieteellisesti lihava (painoindeksi yli 30 kg/m?)
sinulla on HIV:n (ihmisen immuunikatoviruksen) aiheuttama infektio
maksalaskimoidesi verenpaine (porttilaskimopaine) on koholla

sinulla on synnynnédinen sydidnvika, joka vaikuttaa verenvirtaukseen syddmessa.

Kerro lddkérille Treposa-hoidon aikana

jos verenpaineesi alenee (hypotensio)

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

jos sinulla on voimakasta verenvuotoa, silli treprostiniili saattaa suurentaa verenvuotoriskid
estimalld veren hyytymisté

jos sinulle nousee kuume laskimoon annettavan treprostiniilihoidon aikana tai jos
laskimoinfuusion antokohdassa on punoitusta, turvotusta ja/tai kosketusarkuutta, silld nidma
voivat olla infektion merkkeja.

Muut lidsike valmisteet ja Treposa
Kerro ladkarille, jos parhaillaan otat/kaytdt tai olet dskettiin ottanut/kiyttdnyt tai saatat ottaa/kiyttaa
muita ladkkeitd. Kerro lddkérille, jos otat jotakin seuraavista:

korkean verenpaineen hoitoon kéytetyt lidkkeet (verenpainelidkkeet tai muut verisuonia
laajentavat aineet)

virtsaneritys ti lisddvit ladkkeet (nesteenpoistolidkkeet eli diureetit), esim. furosemidi
veren hyytymisen pysayttavit lddkkeet (verenohennuslidkkeet eli antikoagulantit), esim.
varfariini, hepariini tai typpioksidipohjaiset lidkkeet

tulehduskipuldékkeet (NSAIDit), esim. asetyylisalisyylihappo, ibuprofeeni

ladkkeet, jotka voivat voimistaa tai heikentdd treprostiniilin vaikutusta (esim. gemfibrotsiili,
rifampisiini, trimetopriimi, deferasiroksi, fenytoiini, karbamatsepiini, fenobarbitaali,
mékikuisma), silld 1ddkérisi on mahdollisesti sdéddettévd Treposa-annostustasi.
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Raskaus jaimetys

Treposa-valmisteen kiytto ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai epéilet
olevasi raskaana, ellei 1ddkéri pidd hoitoa ehdottoman térkeéni. Tamén lddkkeen turvallisuutta
raskauden aikana ei ole vahvistettu.

On hyvin suositeltavaa kdyttdd Treposa-hoidon aikana raskaudenehkéisya.

Treposa-valmisteen kaytto imetysaikana eiole suositeltavaa, ellei ladkari pidd hoitoa ehdottoman
tarkednd. Imettdminen kehotetaan lopettamaan, jos lddkari midrad sinulle Treposa-valmistetta, silld ei
tiedetd, erittyyko tdma lddke rintamaitoon.

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Treposa voi aiheuttaa verenpaineen alenemista, johon voi liittyd huimausta tai pyortymisti. Jos sinulle
kdy ndin, dl4 aja tai kdytd koneita, vaan kysy neuvoa ladkarilta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Treposa sisiltii natriumia
Kerro ladkdrille, jos noudatat vihdnatriumista ruokavaliota. Léaédkériottaa huomioon, ettd yksi Treposa-
injektiopullo siséltdd seuraavat midrét natriumia:

Treposa 1 mg/ml infuusioneste, liuos:
Tama ladkevalmiste sisdltda enintddn 36,8 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 mln
injektiopullo. Tédmd vastaa 1,8 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Treposa 2,5 mg/ml infuusioneste, liuos:
Tam4 ladkevalmiste sisdltid enintddn 37,3 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 mln
injektiopullo. Tédmé vastaa 1,9 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Treposa 5 mg/ml nfuusioneste, luos:
Tama ladkevalmiste sisdltdd enintdén 39,1 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 10 mlkn
injektiopullo. Tédma vastaa 2,0 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Treposa-valmis tetta kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, jos olet epdvarma.

Treposa annetaan jatkuvana infuusiona joko

- ihon alle (subkutaanisesti), vatsan alueelle tai reiteen asetetun pienen putken (kanyylin) kautta
tai

- laskimoon, yleensd kaulaan, rintaan tai nivuseen asennetun putken (katetrin) kautta

Molemmissa tapauksissa kehon ulkopuolelle asetettu kannettava pumppu annostelee Treposa-
valmisteen letkujen kautta elimistoon.



Ennen kuin lihdet sairaalasta tai klinikalta, la4dkari kertoo sinulle, miten Treposa valmistellaan ja miten
nopeasti pumpun tulee annostella treprostiniilia.

Infuusioletkun huuhtelu sen ollessa kytkettynd voi aiheuttaa vahingossa yliannostuksen.

Treposa voidaan antaa laskimoon vaihtoehtoisesti vatsan ithon alle tavallisesti kirurgisella
toimenpiteelld asetetun (implantoidun) infuusiopumpun avulla. Talloin sekd pumppu ettd letkut ovat
kokonaan kehon sisélld, ja sinun on kdytdvé sddnndllisesti (esim. neljin vilkkon vilein) sairaalassa tai
muussa hoitopaikassa kehon sisdén asetetun siilion tdyttdmiseksi.

Sinulle neuvotaan joka tapauksessa pumpun oikea kdyttétapa ja miten toimia, jos pumppu lakkaa
toimimasta. Sinulle kerrotaan myds, kehen on otettava yhteyttd hététilanteessa.

Treposa laimennetaan vain, kun se annetaan jatkuvana laskimonsisdisend infuusiona:

Laskimoinfuusioon kéyttimillé ulkois ta mukana kanne ttavaa pumppua: Treprostiniililiuos
laimennetaan joko steriililld injektionesteisiin kéytettidvilld vedelld tai 0,9-prosenttisella
natriumkloridi-injektionesteelld (jonka saat ladkariltd).

Laskimoinfuusioon kéyttiméllid kehon siséén asetettavaa infuusiopumppua: Sinun on kidytava
sddnnollisesti (esim. neljin vikon vilein) sairaalassa tai muussa hoitopaikassa, silld
terveydenhuollon ammattilaisen pitdd laimentaa treprostiniililiuvos 0,9-prosenttisella natriumkloridi-
njektioliuoksella ja tiyttdd kehon siséén asetettu sdilio.

Aikuispotilaat
Treposa-valmistetta on saatavilla vahvuuksina 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml. Ladkari
méidrittdd vointisi perusteella sinulle sopivan infuusionopeuden ja annoksen.

Ylipainoiset potilaat

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

1akk&at potilaat
Ladkari miarittdd vointisi perusteella sinulle sopivan infuusionopeuden ja annoksen.

Kaytto lapsille ja nuorille
Lasten ja nuorten hoidosta on rajallisesti tietoa.

Annostusmuutokset
Infuusionopeutta voidaan laskea tai nostaa yksildllisesti, mutta timin tulee aina tapahtua laakéarin
valvonnassa.

Infuusionopeuden muuttamisella pyritdén I6ytimaén tehokas ylldpitonopeus, joka lievittda
keuhkoverenpainetaudin oireita mutta aiheuttaa vain mahdollisimman vihdn haittavaikutuksia.

Annosta ei saa suurentaa keskustelematta lidkérin kanssa, jos oireet lisdéntyvit, tarvitset taydellistd
lepoa, joudut tdysin vuode- tai tuolipotilaaksi tai kaikki likkuminen tuntuu epdmiellyttiviltd ja sinulla
on oireita my0s levossa. Tama lddke ei valttdmétta riitd enédé sairautesi hoitoon, ja jokin muu hoito
saattaa olla tarpeen.

Miten verenkierron infektioita voidaan e hkiis ti laskimoon anne ttavan Tre posa-hoidon aikana?
Kuten pitkdkestoiseen, laskimoon annettavaan hoitoon yleensikin, myos tdhéan hoitoon liittyy
verenkierron infektioiden riski. Laakarineuvoo, miten nditd infektioita voidaan valttaa.

Jos kiytit enemmiéin Treposa-valmistetta Kuin sinun pitiisi
Jos otat vahingossa lilkkaa tétd lddkettd, sinulla voi esiintyd pahoinvointia, oksentelua, ripulia,
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verenpaineen alenemista (huimaus, pyorrytys tai pyortyminen), ihon punehtumista ja/tai paansarkyja.
Jos jokin niisté oireista pahenee vaikeaksi, ota vilittomasti yhteys lddkériin tai sairaalaan. Laédkari voi

pienentdd infuusioannosta tai keskeyttdé infuusion, kunnes oireet menevét ohi. Treposa-infuusiohoito
aloitetaan sen jilkeen uudelleen lddkérin suosittelemalla annoksella.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Treposa-valmisteen kayton )

Kéytd Treposa-valmistetta aina lidkérin tai sairaalan ohjeiden mukaan. Ald lopeta Treposa-valmisteen
kayttod, ellei ladkari ole kehottanut sinua tekeméin niin.

Treprostiniilihoidon dkillinen lopettaminen tai annoksen &killinen pienentdminen voi saada
keuhkovaltimopaineen suurenemaan uudelleen, jolloin vointisi saattaa huonontua nopeasti ja

voimakkaasti.

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

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd yli 1 henkilolld 10:sté)

. verisuonten laajeneminen, johon littyy ihon punehtumista

. kipu tai arkuus infuusiokohdan ympérilld

. ihon vérimuutokset tai mustelmanmuodostus infuusiokohdan ympérilld

. paansaryt

. ihottumat

. pahoinvointi

. ripuli

. leukakipu.

Yleiset (saattaa esiintyéd enintédén 1 henkilolld 10:sté)

. huimaus

. oksentelu

. pyorrytys tai pyortyminen alhaisen verenpaineen vuoksi

. ihon kutina tai punoitus

. jalkaterien, nilkkojen tai sdérten turvotus tai nesteen kertyminen elimistoon

. verenvuodot, kuten nendverenvuodot, veriyskokset, verivirtsaisuus, ienten verenvuoto, veri
ulosteessa

. nivelkipu

. lihaskipu

. kipu jaloissa ja/tai kdsivarsissa.

Muut mahdolliset haittavaikutukset (saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
. mfuusiokohdan infektio
. infuusiokohdan paise

. veren hyytymiseen osallistuvien verisolujen (verihiutaleiden) méaérdn viheneminen
(trombosytopenia)

. infuusiokohdan verenvuoto

. ihonalaiskudoksen infektio (selluliitti)

. laukipu

. ihottuma, johon liittyy ihon varimuutoksia tai koholla olevia ndppyloitd



. syddmen vajaatoiminta, johon littyy syddmen tietyn ajanjakson aikana pumppaama suuri
veritilavuus, mistd aiheutuu hengenahdistusta, visymysti, jalkojen ja vatsan turvotusta seké
jatkuvaa yskda (suuren minuuttitilavuuden vajaatoiminta).

Muita laskimoannosteluun Littyvid haittavaikutuksia (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin)

. laskimotulehdus (tromboflebiitti)

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

. sepsis (vaikea verenkierron bakteeri-infektio).

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

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille. Taméd koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén
tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Treposa-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.
Tamai ladke ei vaadi erityisid siilytysolosuhteita.

Ali kilyti titi Eikettd kotelossa tai injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttopiivimidrin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kdyttopaiviméaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ali kiyti titi ikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia liikevalmisteen ulkonddssi (esim.
injektiopullon vaurio, virimuutoksia tai muita huonontumisen merkkeji). Treposa-injektiopullo tulee

kayttda tai havittdd 30 pdivian kuluessa avaamisesta.

Jatkuvan ihonalais e n infuusion aikana yksittdinen laimentamatonta Treposa-valmistetta sisaltava
sdilio (ruisku) tulee kiyttdd 14 pdivin kuluessa.

Jatkuvan las kimonsisiisen infuusion aikana yksittdinen laimennettua Treposa-valmistetta sisdltava
sdilio (ruisku) tulee kayttdd 24 tunnin kuluessa.

Kehon sisdédn asetetun infuusiopumpun avulla annettavan jatkuvan laskimonsisdisen infuusion
yhteydessd pumpun séiliossé oleva laimennettu Treposa-valmiste on kéytettédvé 30 vuorokauden
kuluessa. Terveydenhuollon ammattilainen kertoo sinulle, milloin sdilié on tiytettdva uudelleen.
Yhjadnyt laimennettu livos on havitettdva.

Kéyttdohjeet ovat kohdassa 3. ”Miten Treposa-valmistetta kdytetdén”

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Treposa siséltia

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

Muut aineet ovat:
Natriumsitraatti, natriumkloridi, natriumhydroksidi, kloorivetyhappo (pH:n sditdmiseen), metakresoli
ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Treposa on kirkas, vériton tai hieman kellertidva liuos, jossa ei ole hiukkasia ja joka on pakattu
kirkkaasta lasista tehtyihin 10 mln injektiopulloihin. Injektiopulloissa on kumitulppa ja vérikoodattu
korkki:

*  Treposa 1 mg/ml infuusioneste, liuos: keltainen kumikorkki.
*  Treposa 2,5 mg/ml infuusioneste, liuos: sininen kumikorkki.
e Treposa 5 mg/ml infuusioneste, luos: vihrea kumikorkki.

Yksi pakkaus siséltdd yhden injektiopullon.

Myyntiluvan haltija
Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2
1190 Vienna

Itidvalta

Valmistaja

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Vienna

Itdvalta

Télli lidéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Itavalta Treposa 1 mg/ml Infusionslosung
Treposa2.5 mg/ml Infusionslosung
Treposa 5 mg/ml Infusionslosung
Treposa 10 mg/ml Infusionslosung
Bulgaria Tresuvi 1 mg/ml uady3uOHEH pa3TBOP
Tresuvi2.5 mg/ml nHGy3UOHEH pa3TBOP
Tresuvi5 mg/ml ua}y3uOHEH pa3TBOP
Tresuvi 10 mg/ml undy3uoneH pastBop
Tshekki Tresuvi 1 mg/ml Infuzni roztok
Tresuvi 2,5 mg/ml Infuzni roztok
Tresuvi5 mg/ml Infuzni roztok
Tresuvi 10 mg/ml Infuzni roztok
Tanska Tresuvi 1 mg/ml Infusionsveske, oplosning
Tresuvi 2.5 mg/ml Infusionsvaske,oplosning
Tresuvi 5 mg/ml Infusionsveske, oplosning
Tresuvi 10 mg/ml Infusionsvaske, oplosning
Kreikka Tresuvi 1 mg/ml Awilvpa yur €yyvon
Tresuvi2.5 mg/ml Adhopa v yyvon
Tresuvi5 mg/ml Awlvpa yu €yyovon
Tresuvi 10 mg/ml AdAvpo yo yyoon
Espanja Tresuvi 1 mg/ml Soluciéon para perfusion
Tresuvi 2.5 mg/ml Solucidon para perfusion
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Suomi

Unkari

Norja

Puola

Portugali

Romania

Slovakia

Slovenia

Tresuvi 5 mg/ml Solucioén para perfusion

Tresuvi 10 mg/ml Solucion para perfusion

Treposa 1 mg/ml infuusioneste, liuos

Treposa2,5 mg/ml infuusioneste, liuos

Treposa 5 mg/ml infuusioneste, liuos

Treposa 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Tresuvi 1 mg/ml Oldatos infazié

Tresuvi2.5 mg/ml Oldatos infiizié

Tresuvi 5 mg/ml Oldatos infiizié

Tresuvi 10 mg/ml Oldatos infzi6

Tresuvi 1 mg/ml Infusionsvaske, opplesning
Tresuvi2.5 mg/ml Infusionsvaske, opplosning

Tresuvi 5 mg/ml Infusionsvaske, opplosning

Tresuvi 10 mg/ml Infusionsvaske, opplosning

Tresuvi 1 mg/ml Roztwor do infuzji

Tresuvi2.5 mg/ml Roztwor do infuzji

Tresuvi5 mg/ml Roztwor do infuzji

Tresuvi 10 mg/ml Roztwor do infuzji

Tresuvi 1 mg/ml Solucdo para perfusio

Tresuvi2.5 mg/ml Solugdo para perfusido

Tresuvi5 mg/ml Solucdo para perfusio

Tresuvi 10 mg/ml Solugdo para perfusio

Tresuvi 1 mg/ml Solutie perfuzabila

Tresuvi 2.5 mg/ml Solutie perfuzabild

Tresuvi 5 mg/ml Solutie perfuzabila

Tresuvi 10 mg/ml Solutie perfuzabild

Tresuvi | mg/ml Infazny roztok

Tresuvi2.5 mg/ml Infazny roztok

Tresuvi 5 mg/ml Infazny roztok

Tresuvi 10 mg/ml Infizny roztok

Treprostinil Amomed 1 mg/ml Raztopina za infundiranje
Treprostinil Amomed 2.5 mg/ml Raztopina za infundiranje
Treprostinil Amomed 5 mg/ml Raztopina za infundiranje
Treprostinil Amomed 10 mg/ml Raztopina za infundiranje

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.10.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Treposa 1 mg/ml infusionsviitska, 16sning
Treposa 2,5 mg/ml infusionsvitska, losning

Treﬁosa 5 mﬁ/ml infusionsvitska, liisninﬁ

treprostinil

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

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Treposa ér och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Treposa
Hur du anvinder Treposa

Eventuella biverkningar

Hur Treposa ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e S

1. Vad Treposairoch vad det anviinds for

Vad Treposair

Det aktiva innehdllsimnet i Treposa ar treprostinil.

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

Vad Treposa anvinds for att behandla

Treposa anvinds for att behandla idiopatisk eller arftlig pulmonell arteriell hypertension (PAH) hos
patienter med mattligt svira symtom. Pulmonell arteriell hypertension ir ett tillstind da blodtrycket ar
for hogt 1 blodkérlen mellan hjirtat och lungorna, vilket ger andfdddhet, yrsel, trétthet, svimning,
hjartklappning eller onormala hjirtslag, torrhosta, brostsmédrta och svullna vrister eller ben.

Treposa ges i borjan som kontinuerlig subkutan infusion (infusion under huden). En del patienter tél
kanske inte detta p.g.a. smérta och svullnad pa administreringsstéllet. Din likare avgér om Treposa i
stillet kan ges som kontinuerlig intravends infusion (infusion ien ven) genom inférande av en
centralvends kateter som ar ansluten till en extern pump eller, beroende pa ditt tillstdnd, en pump som
ar inopererad under huden pad magen (buken). Lakaren kommer att avgora vilket som &r det bista
alternativet for dig.

Hur Treposa verkar

Treposa sianker blodtrycket i lungartdren genom att forbdttra blodflodet och minska arbetet for hjartat.
Forbéttrat blodflode leder till forbittrad syretillférsel till kroppen och minskad belastning for hjrtat,
vilket gor att det fungerar effektivare. Treposa forbittrar de symtom som &r forknippade med PAH och
formagan att motionera hos patienter som &r begransade nér det géller aktivitet.



Treprostinil som finns 1 Treposa kan ocksa vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
nadmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hidlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Treposa

Anviind inte Treposa

- om du &r allergisk mot treprostinil eller nigot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har diagnostiserats med en sjukdom som kallas “pulmonell veno-ocklusiv sjukdom”.
Detta ar en sjukdom da de blodkérl som transporterar blod genom lungorna blir svullna och
igensatta, vilket ger okat tryck iblodkdrlen mellan hjdrtat och lungorna.

- om du har svar leversjukdom

- om du har hjartproblem, till exempel:

hjartattack (hjirtinfarkt) inom de senaste sex manaderna

e svara hjirtrytmrubbningar

e svdr kranskérlssjukdom eller instabil kdrlkramp

hjartfel har diagnostiserats, exempelvis ett klaffel som gor att hjartat arbetar daligt

e hjirtsjukdom som inte behandlas eller inte kontrolleras noggrant av likare

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

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

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvidnder Treposa om du:

- har ndgon leversjukdom

- har fatt veta att du &r medicinskt dverviktig (BMI pa mer 4n 30 kg/m?)
- har HIV (humant immunbristvirus)-infektion

- har hogt blodtryck i levervenerna (portahypertension)

- har ett medfott hjartfel som paverkar blodflodet genom hjértat.

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

- om ditt blodtryck sjunker (hypotoni)

- om du drabbas av snabbt 6kande andningssvarigheter eller ihdllande 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 forhindra att blodet
levrar sig

- om du far feber nér du far treprostinil intravendst eller om stéllet for den intravenosa katetern
blir r6tt, svullet och/eller smértsamt vid beréring, d& detta kan vara tecken pa infektion.

Andra likemedel och Treposa

Tala om for likare om du tar/anvénder, nyligen har tagit/anvént eller kan ténkas ta/anvinda andra

lakemedel. Tala om for din likare om du tar:

- lakemedel som anviands for behandling av hogt blodtryck (blodtryckssidnkande medel eller
andra kérlvidgande medel)

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

- lakemedel som forhindrar att blodet le vrar sig (blodfortunnande medel eller antikoagulantia),
sasom warfarin, heparin eller kvaveoxidbaserade medel

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

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

Graviditet och amning
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Treposa rekommenderas inte om du ar gravid, planerar att bli gravid eller tror att du &r gravid, om inte
din likare anser det vara nodvéndigt. Detta likemedels sdkerhet vid anvindning under graviditet har
nte faststillts.

Anvéndning av preventivmedel rekommenderas starkt under behandling med Treposa.

Anvindning av Treposa rekommenderas inte under amning, om inte din Iikare anser det vara
nddvindigt. Du bor sluta att amma om du har ordinerats Treposa, eftersom det inte &r ként om detta
lakemedel utsondras i brostmjolk.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga lakare
innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner
Treposa kan orsaka lagt blodtryck med yrsel eller svimning. Under sddana forhallanden ska du inte
kora bil eller anvinda maskiner och du ska be din likare om rad.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skédrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Treposa inne haller natrium
Tala om for din likare om du star pa saltfattig kost. Han/hon kommer att ta hinsyn till att en
injektionsflaska med Treposa innehdller foljande méngd natrium:

Treposa 1 mg/ml infusionsvatska, l6sning:

Detta likemedel innehaller maximalt 36,8 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per

10 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 1,8 % av hogsta rekommenderade dagliga intag av natrium for
vuxna.

Treposa 2,5 mg/ml infusionsvatska, losning:

Detta likemedel innehaller maximalt 37,3 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per

10 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 1,9 % av hogsta rekommenderade dagliga intag av natrium for
vuxna.

Treposa 5 mg/ml infusionsvitska, 1osning:
Detta likemedel mnehaller maximalt 39,1 mg natrium (huvudingrediensen 1 koksalt/bordssalt) per
10 ml injektionsflaska. Detta motsvarar 2,0 % av hogsta rekommenderade dagliga intag av natrium for

vuxna.

3. Hur du anviinder Treposa
Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du ar oséker.
Treposa ges som en kontinuerlig infusion antingen:

- subkutant (under huden) genom ett smalt r6r (kanyl) som placeras i buken eller laret
- intravendst via ett ror (kateter) som vanligen anliggs i hals-, brost- eller lumskomradet.
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I bada fallen trycks Treposa igenom roret med hjilp av en portabel pump som placeras utanfor din
kropp (externt).

Innan du lAmnar sjukhuset eller klinikken kommer ldkaren att tala om for dig hur du ska bereda Treposa
och med vilken hastighet pumpen ska ge dig treprostinil.

Spoling av infusionsslangen medan den &r kopplad kan orsaka oavsiktlig dverdosering.

Alternativt kan Treposa administreras intravendst via en implanterbar infusionspump som vanligtvis
opereras in under huden pa magen (buken). I det hér fallet 4r bade pumpen och slangen helt inuti din
kropp (internt) och du maste besdka sjukhuset eller kliniken regelbundet (t.ex. var fjarde vecka) for att
fa den interna reservoaren pafylld.

Du ska alltid f4 information om hur du anvinder pumpen korrekt och vad du ska géra om den slutar
fungera. Du ska ocksa fa information om vem du ska kontakta i en nddsituation.

Treposa spads ut endast ndr det ges som en kontinuerlig intravends infusion:

Forintravenos infusion med extern portabel pump: Du far endast spdda ut treprostinilldsningen
med sterilt vatten for injektionsvétskor eller med 0,9-procentig natriumkloridlosning for
injektionsvitskor (som du fér av din likare).

Forintravenos infusion me d implante rbar infusions pump: Du maste besoka sjukhuset eller
kliniken regelbundet (t.ex. var fjirde vecka) dar hilso- och sjukvardspersonalen spader ut
treprostnilldsningen med 0,9-procentig natriumkloridlosning for injektionsvétskor och fyller pa den
interna reservoaren.

Vuxna patienter
Treposa finns som 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml eller 10 mg/ml infusionsvétska, 16sning. Din ldkare

faststéller den infusionshastighet och dos som ar lamplig for ditt tillstand.

Overviktiga patienter
Om du ér overviktig (viger 30 % eller mer &n din idealiska kroppsvikt) bestimmer din likare de forsta

och foljande doserna baserat pa din idealiska kroppsvikt. Se dven avsnitt 2, ”Varningar och
forsiktighet”.

Aldre personer
Din Iikare faststéller den infusionshastighet och dos som ar lamplig for ditt tillstand.

Anvindning for barn och ungdomar
Det finns begrdnsade data for barn och ungdomar.

Dosjustering
Infusionshastigheten kan sénkas eller hojas individuellt endast under medicinsk 6vervakning.

Malet med att justera infusionshastigheten &r att faststilla en effektiv underhéllshastighet som
forbattrar symtomen pé pulmonell arteriell hypertension samtidigt som eventuella biverkningar
minimeras.

Om dina symtom Okar eller om du behdver fullstéindig vila, eller &r bunden till sdngen eller stolen,
eller om ndgon fysisk aktivitet ger obehag och dina symtom férekommer vid vila, ska du inte 6ka
dosen utan ldkarordination. Detta likemedel kanske inte lingre récker for att behandla din sjukdom
och annan behandling kan behovas.

Hur kan infektioner i blodomloppet forebyggas under be handling med Treposa som ges
intravenost?
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Liksom med all langvarig intravends behandling finns det en risk for infektioner i blodomloppet. Din
lakare instruerar dig i hur du undviker detta.

Om du anvint for stor méngd av Treposa
Om du oavsiktligt 6verdoserar detta likemedel kan du drabbas av illamaende, krakningar, diarré, lagt
blodtryck (yrsel, berusningskénsla eller svimning), hudrodnad och/eller huvudvérk.

Om négon av dessa effekter blir svara, sa ska du omedelbart kontakta likare eller sjukhus. Din likare
kan minska dosen eller avbryta infusionen tills symtomen har férsvunnit. Behandling med Treposa-
infusionslosning inleds péa nytt med en dos som din likare rekommenderar.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) f6r bedomning av risken
samt radgivning.

Om du slutar att anvinda Treposa
Anvénd alltid Treposa enligt ldkarens eller sjukhusspecialistens anvisningar. Sluta inte att anvanda
Treposa om inte din likare har sagt att du ska gora det.

Tvért avbrytande eller plotsliga dossénkningar av treprostinil kan gora att den pulmonella arteriella
hypertensionen aterkommer, med risk for snabb och allvarlig forsdmring av ditt tillstdnd.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Idkare.

4. Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliea (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 personer)
o vidgade blodkirl med hudrodnad

° smaérta eller 6mhet vid infusionsstéllet

o missfargning av huden eller bldmérken vid infusionsstéllet
° huvudvark

o hudutslag
[}

[ ]

[}

illamaende
diarré
smarta 1 kdkarna.

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

yrsel

krakningar

berusningskénsla eller svimning pé grund av lagt blodtryck
klada eller hudrodnad

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

J ledvark

o muskelsmérta

o smérta i ben och/eller armar.

Andra méjliga biverkningar (frekvensen kan inte beridknas fran tillgdnglica data)

o infektion pa infusionsstéllet

o varbildning pa infusionsstillet

o minskat antal blodkroppar (blodplittar) som gor att blodet levrar sig (trombocytopeni)
13




blodning pa infusionsstillet

vavnadsinfektion under huden (cellulit)

skelettsmérta

hudutslag med missfargning eller upphdjda knélar

hjartsvikt med hog hjartminutvolym (hég volym blod pumpas av hjirtat) vilket leder till
andfaddhet, trotthet, svullnad 1ben och buk samt ihdllande hosta.

Ytterlicare biverkningar som forknippas med intravends administrering (frekvensen kan inte berdknas
fran tillefingliga data)

o inflammation i venen (tromboflebit)
o bakterieinfektion i blodomloppet (bakteremi)* (se avsnitt 3)
o sepsis (svar bakterieinfektion i blodet).

*livshotande eller dodliga fall av bakterieinfektion iblodomloppet har rapporterats.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta giller d&ven eventuella biverkningar som inte nimns 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 sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Treposa ska forvaras
Forvara detta liike medel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter EXP. Utgéngsdatumet
dr den sista dagen i angiven ménad.

Anvind inte detta likemedel om du médrker nigon skada pa injektionsflaskan, missfargning eller andra
tecken pa forsdmring. En injektionsflaska med Treposa méste anvéndas eller kasseras inom 30 dagar
efter forsta 6ppnandet.

Vid kontinuerlig subkutan infusion maste reservoaren (sprutan) med outspiddd Treposa anvindas
inom 14 dagar.

Vid kontinuerlig intravends infusion méste reservoaren (sprutan) med utspadd Treposa anviandas
inom 24 timmar.

Vid kontinuerlig intravenods infusion med implanterbara infusionspumpar maste utspadd Treposa som
inforts 1 pumpens reservoar anviandas senast inom 30 dagar. Hélso- och sjukvardspersonalen kommer
att informera dig om hur lang tid det &r till ndsta pafylning av reservoaren.

Utspédd losning som eventuellt blivit 6ver ska kasseras.

Instruktioner om anvéindning finns i avsnitt 3. ”Hur du anvidnder Treposa”.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehalls deklaration
Den aktiva substansen &r treprostinil (1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml cller -).

Ovriga innehallsimnen Ar:
Natriumcitrat, natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra (for justering av pH), metakresol och vatten
for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Treposa &r en klar, farglos till litt gulfirgad l6sning utan synliga partiklar, som finns i en 10 ml klar
injektionsflaska av glas forseglad med en gummipropp och firgkodad hatt:

e Treposa 1 mg/ml infusionsvétska, 1osning har en gul hatt av gummi.
*  Treposa 2,5 mg/ml infusionsvitska, 1osning har en bl hatt av gummi.
*  Treposa 5 mg/ml infusionsvitska, Iosning har en gron hatt av gummi.

Varje kartong innehdller en injektionsflaska.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Amomed Pharma GmbH

Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Vienna

Osterrike

Tillverkare

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Vienna

Osterrike

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Osterrike Treposa 1 mg/ml Infusionsldsung
Treposa 2.5 mg/ml Infusionslosung
Treposa 5 mg/ml Infusionslésung
TreposalO mg/ml Infusionslosung
Bulgarien Tresuvi | mg/ml uH}py3HOHEH pa3TBOP
Tresuvi 2.5 mg/ml ua(py3UOHEH Pa3TBOP
Tresuvi 5 mg/ml uH(pY3HOHEH pPa3TBOP
Tresuvi 10 mg/ml vH}Y3HOHEH Pa3TBOP
Tjeckien Tresuvi 1 mg/ml Infuzni roztok
Tresuvi 2,5 mg/ml Infuzni roztok
Tresuvi 5 mg/ml Infuzni roztok
Tresuvi 10 mg/ml Infuzni roztok
Danmark Tresuvi 1 mg/ml Infusionsveske, oplasning
Tresuvi 2.5 mg/ml Infusionsvaske, oplesning
Tresuvi 5 mg/ml Infusionsvaske, oplosning
Tresuvi 10 mg/ml Infusionsveeske, oplasning
Grekland Tresuvi 1 mg/ml AwdAvpa yio €yyvon
Tresuvi 2.5 mg/ml AwdAvpa yuo £yyvon
Tresuvi 5 mg/ml AwdAvpa yio €yyvon
Tresuvi 10 mg/ml AidAvpo yio £yyvon
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Spanien

Finland

Ungern

Norge

Polen

Portugal

Ruménien

Slovakien

Slovenien

Tresuvi 1 mg/ml Solucién para perfusion

Tresuvi 2.5 mg/ml Solucion para perfusion

Tresuvi 5 mg/ml Solucion para perfusion

Tresuvi 10 mg/ml Solucién para perfusion

Treposa 1 mg/ml infuusioneste, liuos

Treposa 2,5 mg/ml infuusioneste, liuos

Treposa 5 mg/ml infuusioneste, liuos

TreposalO mg/ml infuusioneste, liuos

Tresuvi 1 mg/ml Oldatos infizié

Tresuvi 2.5 mg/ml Oldatos inftzio

Tresuvi 5 mg/ml Oldatos infuzio

Tresuvi 10 mg/ml Oldatos infuzio

Tresuvi 1 mg/ml Infusionsvaske, opplesning

Tresuvi 2.5 mg/ml Infusionsvaske, opplesning

Tresuvi 5 mg/ml Infusionsvaske, opplosning

Tresuvi 10 mg/ml Infusionsvaske, opplosning

Tresuvi 1 mg/ml Roztwor do infuzji

Tresuvi 2.5 mg/ml Roztwor do infuzji

Tresuvi 5 mg/ml Roztwor do infuzji

Tresuvi 10 mg/ml Roztwor do infuzji

Tresuvi 1 mg/ml Solucdo para perfusdo

Tresuvi 2.5 mg/ml Solu¢do para perfusao

Tresuvi 5 mg/ml Solu¢do para perfusdo

Tresuvi 10 mg/ml Solu¢do para perfusdo

Tresuvi 1 mg/ml Solutie perfuzabila

Tresuvi 2.5 mg/ml Solutie perfuzabila

Tresuvi 5 mg/ml Solutie perfuzabila

Tresuvi 10 mg/ml Solutie perfuzabild

Tresuvi 1 mg/ml Infizny roztok

Tresuvi 2.5 mg/ml Infizny roztok

Tresuvi 5 mg/ml Infuzny roztok

Tresuvi 10 mg/ml Infazny roztok

Treprostinil Amomed 1 mg/ml Raztopina za infundiranje
Treprostinil Amomed 2.5 mg/ml Raztopina za infundiranje
Treprostinil Amomed 5 mg/ml Raztopina za infundiranje
Treprostinil Amomed 10 mg/ml Raztopina za infundiranje

Denna bipacksedel dndrades senast 17.10.2023.
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