BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvandaren
Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, infusionsvétska, 16shing
Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml, infusionsvatska, 16sning
Treprostinil Tillomed 5 mg/ml, infusionsvatska, 16sning
Treprostinil Tillomed 10 mg/ml infusionsvétska, 16sning

treprostinil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvéanda detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

Detta lakemedel 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 féljande:

ounhnE=

Vad Treprostinil Tillomed ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvéander Treprostinil Tillomed
Hur du anvénder Treprostinil Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Treprostinil Tillomed ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Treprostinil Tillomed ar och vad det anvands for

Vad Treprostinil Tillomed &r

Den aktiva substansen i Treprostinil Tillomed &r treprostinil.

Treprostinil tillhor en grupp av lakemedel som fungerar pa ett liknande sétt som naturligt
forekommande prostacykliner. Prostacykliner &r hormonlika substanser som sénker
blodtrycket genom att de far blodkarlen att slappna av sa att de vidgar sig, vilket gor att
blodflodet underlattas. Prostacykliner kan ocksa ha effekt genom att férhindra att blodet
levrar sig.

Vad Treprostinil Tillomed anvands for att behandla

Treprostinil Tillomed anvénds for att behandla idiopatisk eller arftlig pulmonell arteriell
hypertension (PAH) hos patienter med mattligt svara symptom. Pulmonell arteriell
hypertension ar ett tillstdnd da blodtrycket ar for hogt i blodkarlen mellan hjartat och
lungorna, vilket ger andfaddhet, yrsel, trétthet, svimning, hjéartklappning eller onormala
hjartslag, torrhosta, brostsmérta och svullna vrister eller ben.

Treprostinil Tillomed ges i borjan som kontinuerlig subkutan infusion (infusion under
huden). En del patienter tal kanske inte detta p.g.a. smarta och svullnad pa
administreringsstéllet. Din ldkare avgdr om Treprostinil Tillomed i stallet kan ges som
kontinuerlig intravends infusion direkt i en ven genom inséttning av en centralvends
kateter (CVK) som &r ansluten till en extern pump. Din lakare avgor vilket som &r det
bésta alternativet for dig.

Hur Treprostinil Tillomed verkar




Treprostinil Tillomed sanker blodtrycket i lungartdren genom att forbattra blodflédet och
minska arbetet for hjartat. Forbattrat blodflode leder till forbattrad syretillforsel till
kroppen och minskad belastning for hjartat, vilket gor att det fungerar effektivare.
Treprostinil Tillomed forbattrar de symtom som &r forknippade med PAH och férmagan
att motionera hos patienter som ar begransade nér det géller aktivitet.

Treprostinil kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i
denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Treprostinil Tillomed

Anvand inte Treprostinil Tillomed

- om du é&r allergisk (6verkanslig) mot treprostinil eller nadgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (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 Okat tryck i blodkéarlen mellan hjértat och
lungorna.

- omdu har allvarlig leversjukdom

- omdu har hjartproblem, till exempel:

e hjartinfarkt (hjartattack) under de senaste sex manaderna

o allvarliga forandringar i hjartfrekvensen

e allvarlig kranskarlssjukdom eller instabil karlkramp

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

e hjartsjukdom som inte behandlas eller inte kontrolleras noggrant av lakare.

- om du har sarskilt 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 blodfoérsorjningen till hjarnan.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Treprostinil Tillomed:

- om du har nagon leversjukdom

- om du har nagon njursjukdom

- om du har fatt veta att du lider av fetma (BMI pa mer &n 30 kg/m?)

- om du har hiv-infektion (humant immunbristvirus)

- om du har hogt blodtryck i levervenerna (portahypertension)

- om du har ett medfétt hjartfel som paverkar blodflodet genom hjartat

Under behandlingen med Treprostinil Tillomed ska du tala om for din l&kare:

- om ditt blodtryck sjunker (hypotoni)

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



- om du far en kraftig blodning, eftersom treprostinil kan ¢ka risken genom att
forhindra att blodet levrar sig

- om du far feber nar du far treprostinil intravenost eller om stallet for den intravendsa
katetern blir rétt, svullet och/eller smartar vid beroring, da detta kan vara tecken pa
infektion.

Andra lakemedel och Treprostinil Tillomed
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.
Tala om for din lakare om du anvénder:

- lakemedel som anvands for behandling av hdgt blodtryck (blodtryckssdnkande medel
eller andra karlvidgande medel)

lakemedel som anvénds for att 6ka urinutséndringen (diuretika), daribland furosemid

- lakemedel som forhindrar att blodet levrar sig (blodfértunnande medel), sasom
warfarin, heparin eller kvaveoxidbaserade medel

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

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

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare innan du tar detta lakemedel.

Treprostinil rekommenderas inte om du ar gravid, planerar att bli gravid eller tror att du ar
gravid, om inte din ldkare anser det vara nddvandigt. Detta ldkemedels sékerhet vid
anvandning under graviditet har inte faststallts.

Anvéndning av treprostinil rekommenderas inte under amning, om inte din lakare anser
det vara nédvéndigt. Du bor sluta att amma om du har ordinerats treprostinil, eftersom det
inte dr kant om detta lakemedel utsondras i bréstmjélk.

Det rekommenderas starkt att preventivmedel anvands under behandling med treprostinil.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Treprostinil kan orsaka lagt blodtryck med yrsel eller svimning. Om du upplever detta ska
du inte kora bil eller anvanda maskiner och du ska be din lakare om rad.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all
information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Treprostinil Tillomed innehaller natrium

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, infusionsvatska, 16sning



Det har lakemedlet innehaller 74,16 mg natrium (den huvudsakliga komponenten i vanligt
bordssalt) per flaska (20 ml). Detta motsvarar 3,71 % av det rekommenderade maximala
intaget av natrium per dag for en vuxen.

Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml infusionsvatska, 16sning

Det har lakemedlet innehaller 75,08 mg natrium (den huvudsakliga komponenten i vanligt
bordssalt) per flaska (20 ml). Detta motsvarar 3,75% av det rekommenderade maximala
intaget av natrium per dag for en vuxen.

Treprostinil Tillomed 5 mg/ml infusionsvatska, 16sning

Det har lakemedlet innehaller 78,16 mg natrium (den huvudsakliga komponenten i vanligt
bordssalt) per flaska (20 ml). Detta motsvarar 3,91% av det rekommenderade maximala
intaget av natrium per dag for en vuxen.

Treprostinil Tillomed 10 mg/ml infusionsvéatska, 16sning

Det hér lakemedlet innehaller 75 mg natrium (den huvudsakliga komponenten i vanligt
bordssalt) per flaska (20 ml). Detta motsvarar 3,75% av det rekommenderade maximala
intaget av natrium per dag for en vuxen.

3. Hur du anvander Treprostinil Tillomed

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare om du &r
osaker.

Treprostinil Tillomed 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 satts in i hals-, brost- eller
ljumskomradet.

| bada fallen trycks treprostinil igenom roret med hjalp av en portabel pump som é&r
placerad utanfor kroppen (externt).

Innan du lamnar sjukhuset eller kliniken kommer lakaren att tala om for dig hur du ska
bereda treprostinil och med vilken hastighet pumpen ska ge dig treprostinil.

Spolning av infusionsslangen medan den ar inkopplad kan orsaka oavsiktlig dverdosering.

Du far ocksa information om hur du anvander pumpen pa rétt satt och vad du ska géra om
den slutar att fungera. Du far ocksa information om vem du ska kontakta i en nddsituation.

Treprostinil spads ut endast nar det ges som en kontinuerlig intravends infusion:

For intravends infusion med extern portabel pump: Du far endast spada ut
treprostinillésningen med sterilt vatten for injektionsvatskor eller med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridlosning for injektionsvatskor (som du far av din lakare).

Vuxna patienter

Treprostinil Tillomed finns som 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml eller 10 mg/mi
infusionsvatska, 16sning. Din lakare faststéller den infusionshastighet och infusionsdos
som ar lamplig for ditt tillstand.

Overviktiga patienter




Om du &r overviktig (vager 30 % eller mer &n din idealiska kroppsvikt) bestdimmer din
lakare den forsta dosen och efterfoljande doser baserat pa din idealiska kroppsvikt. Se
dven avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”.

Aldre personer

Din lakare faststéller den infusionshastighet och infusionsdos som ar lamplig for ditt
tillstand.

Barn och ungdomar

Det finns begrénsade data for barn och ungdomar.

Dosjustering

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

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

Om dina symtom okar eller om du behdver fullstandig vila eller &r sdng- eller stolsbunden,
eller om alla fysiska aktiviteter ger obehag och dina symtom férekommer vid vila, ska du
inte 6ka dosen utan lakarordination. Treprostinil kanske inte langre racker for att behandla
din sjukdom och annan behandling kan behdvas.

Hur kan infektioner i blodomloppet férebyggas under behandling med treprostinil
som ges intravenost?

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

Om du anvant for stor mangd av Treprostinil Tillomed

Om du oavsiktligt 6verdoserar treprostinil kan du drabbas av illamaende, krakningar,
diarré, lagt blodtryck (yrsel, berusningskansla eller svimning), hudrodnad och/eller
huvudvark.

Om nagon av dessa effekter blir svara ska du omedelbart kontakta lakare eller sjukhus.
Din lakare kan minska dosen eller avbryta infusionen tills symtomen har férsvunnit.
Behandling med Treprostinil Tillomed infusionsvétska, l6sning inleds sedan pa nytt med
en dos som bestdms av din lakare.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér beddmning
av risken samt radgivning.

Om du slutar att anvanda Treprostinil Tillomed

Anvand alltid Treprostinil Tillomed enligt lakarens eller sjukhusspecialistens anvisningar.
Sluta inte att anvanda treprostinil om inte din lakare har sagt att du ska gora det.

Tvért avbrytande av behandlingen eller plétsliga dossdnkningar av treprostinil kan gora att
den pulmonella arteriella hypertensionen aterkommer, med risk fér snabb och allvarlig
forsamring av ditt tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare
behover inte fa dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 patienter)
+ vidgade blodkérl med hudrodnad

» smarta eller 6mhet vid infusionsstéllet

+ missfargning av huden eller blamarken vid infusionsstallet

*  huvudvérk

* hudutslag
+ illamaende
« diarré

« smarta i kdkarna

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

* yrsel

+  krakningar

« berusningskansla eller svimning pa grund av lagt blodtryck

klada eller hudrodnad

+ svullnad i fotter, vrister och ben, eller vatskeansamling

« blodningar sasom néasblodning, upphostning av blod, blod i urinen, blodning i
tandkottet, blod i avféringen

* ledvérk (artralgi)

* muskelsmérta (myalgi)

* smadrta i ben och/eller armar

Andra méjliga biverkningar (har rapporterats (férekommer hos ett oké&nt antal patienter))

e infektion pa infusionsstallet

e varbildning pa infusionsstallet

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

e blodning pa infusionsstallet

o skelettsmérta

¢ hudrodnader med missfargning eller upphéjda knélar (makulopapulésa utslag)

e vavnadsinfektion under huden (cellulit)

e for mycket blod som pumpas fran hjartat vilket leder till andfaddhet, trotthet, svullnad
i ben och buk pa grund av vatskeansamling, ihallande hosta

Ytterligare biverkningar som forknippas med intravends administrering
e inflammation i venen (tromboflebit)

o bakterieinfektion i blodomloppet (bakteremi)* (se avsnitt 3)

e svar bakterieinfektion i blodet (septikemi)

* livshotande eller dédliga fall av bakterieinfektion i blodomloppet har rapporterats

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta géller aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sékerhet.

5. Hur Treprostinil Tillomed ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte Treprostinil Tillomed om du upptacker ndgon skada pa injektionsflaskan,
missfargning eller andra tecken pa forsamring.

En flaska treprostinil maste anvandas eller kasseras inom 30 dagar efter forsta Gppnandet.

Vid kontinuerlig subkutan infusion maste en reservoar (spruta) med outspadd Treprostinil
Tillomed anvandas inom 72 timmar.

Vid kontinuerlig intravends infusion med extern portabel pump, maste en reservoar
(spruta) med utspadd treprostinil anvéndas inom 24 timmar.

Utspadd I6sning som eventuellt blivit dver ska kasseras.
For instruktioner om anvéndning, se avsnitt 3, "Hur du anvinder Treprostinil Tillomed”.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehé&llsdeklaration

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

Ovriga innehallsamnen i Treprostinil Tillomed &r: natriumklorid, metakresol,
natriumcitrat, natriumhydroxid, koncentrerad saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, infusionsvatska, I6sning

Klar, farglos till 1att gulfargad 16sning, huvudsakligen fri fran synliga partiklar, i 20 ml
injektionsflaska av klart glas med en 20 mm morkgrd gummipropp av bromobutyl med


http://www.lakemedelsverket.se/

fyra markeringar med 90° sinsemellan och en ring i mitten, forseglad med ett gult 20 mm
snapplock.

Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml, infusionsvatska, 16sning

Klar, farglos till 1att gulfargad 16sning, huvudsakligen fri fran synliga partiklar, i 20 ml
injektionsflaska av klart glas med en 20 mm morkgra gummipropp av bromobutyl med
fyra markeringar med 90° sinsemellan och en ring i mitten, forseglad med ett blatt 20 mm
snapplock.

Treprostinil Tillomed 5 mg/ml, infusionsvatska, l6sning

Klar, farglos till latt gulfargad 16sning, huvudsakligen fri fran synliga partiklar, i 20 ml
injektionsflaska av klart glas med en 20 mm mdorkgra gummipropp av bromobutyl med
fyra markeringar med 90° sinsemellan och en ring i mitten, forseglad med ett gront 20 mm
snapplock.

Treprostinil Tillomed 10 mg/ml, infusionsvatska, 16sning

Klar, farglos till latt gulfargad 16sning, huvudsakligen fri fran synliga partiklar, i 20 ml
injektionsflaska av klart glas med en 20 mm mdorkgra gummipropp av bromobutyl med
fyra markeringar med 90° sinsemellan och en ring i mitten, forseglad med ett rétt 20 mm
snapplock.

Varje flaska ar forpackad i en ytterkartong.
Forpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska/férpackning

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse

12529 Schonefeld
Tyskland

Lokal foretradare
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Sverige

Tillverkare

MIAS Pharma Limited
Svit 2, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co. Dublin, Irland

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under
namnen:



Osterrike

Kroatien

Tjeckien

Finland

Frankrike

Tyskland

Ungarn

Italien
Litauen

Norge
Polen

Portugal

Slovakia

Slovenien

Sverige

Treprostinil Tillomed 1 mg/ ml, 2,5 mg/ ml, 5 mg/ml und 10 mg / mi
Infusionslésung

Treprostinil Tillomed 1 mg / ml otopine za infuziju

Treprostinil Tillomed 2,5 mg / ml otopine za infuziju

Treprostinil Tillomed 5 mg / ml otopine za infuziju

Treprostinil Tillomed 10 mg / ml otopine za infuziju

Treprostinil Zentiva

Treprostinil Tillome 1 mg/ ml, 2,5mg/ ml, 5mg/ ml ja 10 mg/ ml
infuusioneste

TREPROSTINIL TILLOMED 1 mg/ml, solution pour perfusion
TREPROSTINIL TILLOMED 2,5 mg/ml, solution pour perfusion
TREPROSTINIL TILLOMED 5 mg/ml, solution pour perfusion
TREPROSTINIL TILLOMED 10 mg/ml, solution pour perfusion
Treprostinil Tillomed 1 mg/ ml, 2,5 mg/ ml, 5 mg/ ml und 10 mg / ml
Infusionslésung

Treprostinil Zentiva 1 mg/ ml, 2,5 mg/ ml, 5 mg/ ml és 10 mg / ml infazios
oldat

Treprostinil Tillomed

Treprostinil Zentiva 1mg / ml, 2,5mg / ml, 5mg / ml ir 10mg / ml infuzinis
tirpalas

Treprostinil Tillomed

Treprostinil Zentiva

Treprostinil Tillomed

Treprostinil Zentiva 1 mg/ ml, 2,5 mg/ ml, 5mg/ mla 10 mg / ml infazny

roztok

Treprostinil Tillomed Pharma Img/ ml, 25 mg/ ml, 5 mg/ mlin 10 mg/ ml
raztopina za infundiranje
Treprostinil Tillomed 1mg/ ml, 2,5mg/ ml, 5mg/ ml och 10mg/ ml

infusionsvitska, 16sning

Storbritannien  Treprostinil Tillomed 1mg/ml, 2.5mg/ml, 5mg/ml & 10mg/ml solution for

(Norra Irland)

infusion

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-06-20



