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

treprostiniili

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, silld se sisiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kddnny 1ddkarin puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 14édkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa esitetifin:

. Mitd Remodulin on ja mihin siti kdytetédéan
. Ennen kuin kéytiat Remodulinia

. Miten Remodulinia kdytetdan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Remodulinin sdilyttdminen

. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Remodulin on ja mihin sitd kédytetiéin

Miti Remodulin on

Remodulinin vaikuttava aine on treprostiniili.

Treprostiniili kuuluu elimistossé luontaisesti esiintyvid prostasykliinejd muistuttavien ladkkeiden
ladkeryhméén. Prostasykliinit ovat hormonien kaltaisia aineita, jotka alentavat verenpainetta
rentouttamalla ja siten laajentamalla verisuonia, jolloin verenkierto helpottuu. Prostasykliinit voivat
my0s estdd veren hyytymista.

Mihin Remodulinia kiytetéiin

Remodulinia kéytetddn itsesyntyisen tai periytyvan korkean keuhkovaltimopaineen hoitoon potilailla,
joiden oireet ovat keskivaikeita. Kohonnut keuhkovaltimopaine on tila, jossa syddmestd keuhkoihin
kulkevien keuhkovaltimoiden verenpaine on liian korkea. Tdma aiheuttaa hengenahdistusta,
huimausta, visymysta, pyortymistd, syddmentykytysta tai syddmen rytmihdirioitd, kuivaa yskaa,
rintakipua ja nilkkojen ja jalkojen turvotusta.

Remodulin-hoito annetaan aluksi jatkuvana ihon alle annettavana infuusiona. On mahdollista, etté
joidenkin potilaiden kohdalla ihonalaista infuusiota ei voida jatkaa paikallisen kivun ja turvotuksen
takia. Ladkari paattdd, voidaanko Remodulin antaa jatkuvana infuusiona suoraan laskimoon ulkoiseen
pumppuun, tai riippuen kunnostasi, ihosi alle vatsaan implantoituun pumppuun, liitetylla
keskuslaskimokatetrilla. Ladkarisi maarittda sinulle parhaan vaihtoehdon.

Miten Remodulin vaikuttaa

Remodulin alentaa keuhkovaltimoiden verenpainetta parantamalla verenkiertoa ja vahentdmalla
syddmen kuormitusta. Verenkierron paraneminen tehostaa elimiston hapensaantia ja vihentaa
syddmeen kohdistuvaa rasitusta, jolloin sydan pystyy toimimaan tehokkaammin. Remodulin lievittda
kohonneen keuhkovaltimopaineen oireita ja parantaa mahdollisesti rajoittunutta toimintakykya.



2.

Ennen kuin kiiytit Remodulinia

Ali kiiytd Remodulinia

jos olet allerginen (yliherkka) treprostiniilille tai tdimén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on todettu ns. veno-okklusiivinen keuhkosairaus. Kyseessé on tila, jossa keuhko-
laskimot turpoavat ja ahtautuvat, jolloin keuhkoverenkierron verenpaine suurenee.
jos sinulla on vaikea maksasairaus
jos sinulla on syddnvaivoja, esimerkiksi

e syddninfarkti (syddnkohtaus) edeltdvien 6 kuukauden aikana

e vaikeita syddmen rytmihairioita

o vaikea sepelvaltimotauti tai epdvakaa rasitusrintakipu

e todettu sydidnvika, esimerkiksi syddmen lédppavika

e jokin hoitamaton sydantauti tai sydéantauti, 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
hairid.

Varoitukset ja varotoimet
Kerro ladkérille ennen Remodulin-hoitoa

jos sinulla on mika tahansa maksasairaus

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

jos maksasi porttilaskimoverenpaine on koholla

jos sinulla on synnynnéinen sydinvika.

Kerro ladkérille Remodulin-hoidon aikana

jos verenpaineesi alenee

jos hengitysvaikeudet tai sitked yskd voimistuvat nopeasti (syyné voi olla liiallinen
keuhkoverekkyys, astma tai jokin muu sairaus): ota heti yhteys ladkériin.

jos sinulla on voimakasta verenvuotoa, silld treprostiniili saattaa suurentaa verenvuotoriskia
hidastamalla veren hyytymista

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 lddikevalmisteet ja Remodulin
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kayttdd muita 1ddkkeita.

Kerro ladkarille, jos kaytit jotakin seuraavista:

verenpaineldsikkeet (tai muut verisuonia laajentavat aineet)

ns. nesteenpoistolidsikkeet eli diureetit, esim. furosemidi

veren hyytymistd ehkdisevit ns. verenohennuslaiikkeet, esim. varfariini, hepariini tai
typpioksidipohjaiset ladkkeet

tulehduskipulidikkeet, esim. asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni

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

Raskaus ja imetys

Remodulinin kdytto ei ole suositeltavaa, jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai epéilet olevasi
raskaana, ellei 144kéri pidé hoitoa ehdottoman tdrkedni. Ladkkeen turvallisuutta raskauden aikana ei
ole vahvistettu.
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Remodulinin kayttd imetysaikana ei ole suositeltavaa, ellei 14dkéri pidé hoitoa ehdottoman tarkeéna.
Imettdminen on suositeltavaa lopettaa, jos lddkari madrad sinulle Remodulinia, sillé ei tiedetd,
erittyykd ladke rintamaitoon.

On hyvin suositeltavaa kayttdd Remodulin-hoidon aikana raskauden ehkéisya.

Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Remodulin voi aiheuttaa verenpaineen alenemista, johon voi liittyd huimausta tai pyOrtymista. Jos
sinulle kdy ndin, 414 aja dlaka kdytd koneita, vaan kysy neuvoa laakarilta.

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

Remodulin siséiltad natriumia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 78,4 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 20ml . Tama
vastaa 4 %:a suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Remodulinia kiytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 1adkari on maardnnyt. Tarkista ohjeet 1aakariltd, jos olet epdvarma.
Remodulin annetaan jatkuvana infuusiona, joko

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

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

Ennen kuin ldhdet sairaalasta tai klinikalta, 1ddkari kertoo sinulle, miten Remodulin valmistellaan ja
miten nopeasti pumpun tulee annostella Remodulinia.

Infuusioletkun huuhtelu sen ollessa kiinnitettynd voi aiheuttaa vahingossa yliannostuksen.

Vaihtoehtoisesti Remodulin voidaan antaa laskimonsisdisesti implantoitavalla infuusiopumpulla, joka
yleensd asennetaan leikkauksessa ihon alle vatsaan. Tédssd tapauksessa pumppu ja letkut ovat
kummatkin kokonaan kehon sisdlld (sisdinen) ja sinun on kaytdva sairaalassa sadannollisesti (esim.
neljén viikon vilein) sisdisen siilion tdytossa.

Remodulin laimennetaan vain, kun se annetaan jatkuvana laskimoinfuusiona:

Laskimoinfuusioon ulkoisella mukana kannettavalla pumpulla: Remodulin laimennetaan steriililla
injektionesteisiin kédytettavalla vedelld tai 0,9-prosenttisella natriumkloridi-injektionesteelld (jonka
saat ladkarilta).

Laskimoinfuusioon implantoitavalla infuusiopumpulla: sinun on kédytdvéa sairaalassa saannollisesti
(esim. neljan viikon vilein), jossa terveydenhuollon ammattihenkild laimentaa Remodulin-liuoksesi
0,9-prosenttisella natriumkloridi-injektionesteelld ja tayttda sisdisen sdilion.



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

Ylipainoiset potilaat

Jos olet ylipainoinen (painosi on véhintdin 30 % ihannepainoasi suurempi), ladkéri maérittaa
aloitusannoksen ja myohemmaét annokset ihannepainosi mukaan. Ks. my0s kohta 2, ”’Varoitukset ja
varotoimet .

Vanhukset
Laakari madrittdd vointisi perusteella sinulle sopivan infuusionopeuden ja annoksen.

Lapset ja nuoret
Lasten ja nuorten hoidosta on rajallisesti tietoa.

Annostusmuutokset
Infuusionopeutta voidaan muuttaa yksildllisesti, mutta téimén tulee aina tapahtua laékérin
valvonnassa.

Infuusionopeuden muuttamisella pyritddn 10ytdmaén tehokas ylldpitonopeus, joka lievittdd korkean
keuhkovaltimopaineen oireita mutta aiheuttaa vain mahdollisimman véhan haittavaikutuksia.

Annosta ei saa suurentaa keskustelematta ladkérin kanssa, jos oireet voimistuvat, tarvitset tdydellista
lepoa, joudut tdysin vuode- tai tuolipotilaaksi tai kaikki litkunta tuntuu epamiellyttidvilta ja sinulla on
oireita myo0s levossa. Remodulin ei vélttadmatta riitd enad sairautesi hoitoon, ja jokin muu hoito saattaa
olla tarpeen.

Miten verenkierron infektioita voidaan ehkiistéi laskimoon annettavan Remodulin-hoidon
aikana?

Kuten pitkékestoiseen, laskimoon annettavaan hoitoon yleensékin, hoitoon liittyy verenkierron
infektioiden riski. Ladkéri neuvoo, miten néitd infektioita voidaan valttda.

Jos kiytit enemméin Remodulinia kuin sinun pitiisi
Jos otat vahingossa litkaa Remodulinia, sinulla voi esiintyd pahoinvointia, oksentelua, ripulia,
verenpaineen alenemista (huimaus, pyoOrrytys tai pydrtyminen), ihon punoitusta ja/tai paansarkyja.

Jos jokin néistd oireista on vaikea, ota vélittdmasti yhteys lddkariin tai sairaalaan. Laakari voi
pienentdd infuusioannosta tai keskeyttda infuusion, kunnes oireet menevét ohi. Remodulin-
infuusiohoito aloitetaan sen jdlkeen uudelleen l4dkérin suosittelemalla annoksella.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskin arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Remodulinin kiyton )
Kéaytd Remodulinia aina 1d4karin tai sairaalan ohjeiden mukaan. Ald lopeta Remodulinin kaytto4, ellei

14akari ole kehottanut sinua tekeméaén niin.

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

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kdanny ladkérin puoleen.
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4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

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

kipu tai arkuus infuusiokohdan ympaérilla

ihon varimuutokset tai mustelmanmuodostus infuusiokohdan ymparilla
paansaryt

ihottuma

pahoinvointi

ripuli

leukojen kipu

Yleiset haittavaikutukset (voivat ilmetd enintéén 1 potilaalla 10:sti)

huimaus

oksentelu

pyorrytys tai pyortyminen alhaisen verenpaineen vuoksi

ihon kutina tai punoitus

jalkaterien, nilkkojen, sdérten turvotus tai nesteen kertyminen elimistoon
verenvuodot kuten nendverenvuodot, veriyskokset, verivirtsaisuus, ienten verenvuoto, veri
ulosteessa

nivelkipu

° lihaskipu

o Kipu jaloissa ja/tai kdsivarsissa

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

infuusiokohdan infektio

infuusiokohdan paise

verihiutalemédrdn viheneminen (trombosytopenia)

infuusiokohdan verenvuoto

luukipu

ihottuma, johon liittyy ihon virimuutoksia tai nokkosihottumaa

ihonalaiskudoksen infektio

Liiallinen veren pumppaus syddmestd aiheuttaa hengenahdistusta, vdsymysti, jalkojen ja vatsan
turvotusta johtuen nesteen kertymisest ja jatkuvaa yskaa

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, kerro niisti 1adkérille. Tdmé koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (katso tiedot alta). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Remodulinin séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Tamai lddkevalmiste ei vaadi erityisié sdilytysolosuhteita.

Al4 kayta titi l4dkettd ulkopakkauksessa ja injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttdpaivimaiirin
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ali kiiyti Remodulinia, jos injektiopullo on vaurioitunut tai lisikkeessd on virimuutoksia tai muita
nikyvid muutoksia.

Remodulin-injektiopullo tulee kédyttda tai havittdd 30 pdivin kuluessa pakkauksen avaamisesta.

Jatkuvaa ihonalaista infuusiota kdytettdessd kukin laimentamatonta Remodulinia siséltava siilio
(ruisku) tulee kayttdd 72 tunnin kuluessa.

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

Jatkuvan implantoitavalla infuusiopumpulla annettavan laskimonsisdisen infuusion aikana pumpun

sdiliodn laitettu laimennettu Remodulin tulee kayttdd 35 pédivan kuluessa. Terveydenhuollon
ammattihenkild sairaalassa kertoo joka kerralla koska pitdé tulla seuraavan kerran séilion tayttoon.

Mikali laimennettua livosta jda yli, se tulee havittaa.

Kayttoohjeet, ks. kohta 3 ”Miten Remodulinia kdytetdan”.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Remodulin siséiltaéi

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
kaytettava 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 virikoodattu 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 vihred.
Remodulin 10 mg/ml infuusioneste, liuos: muovikorkki on punainen.

Yksi ulkopakkaus sisdltdd 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 Valles (Barcelona)
Espanja

Kwizda Pharmadistribution GmbH
Achauerstrasse 2

Leopoldsdorf 2333 bei Wien
Itdavalta

Téami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.01.2025

~



Bipacksedel: Information till anviindaren

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

treprostinil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, viand dig till din lékare.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller 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 anvénds for

2. Innan du anvédnder Remodulin

3. Hur du anvénder Remodulin

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Remodulin ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och &vriga upplysningar

1. Vad Remodulin ir och vad det anvands for

Vad Remodulin éir

Det aktiva innehallsdmnet i Remodulin &r treprostinil.

Treprostinil tillhér en grupp av ldkemedel som fungerar pa nistan samma sitt som de naturligt
forekommande prostacyklinerna. Prostacykliner d4r hormonlika substanser som sdnker blodtrycket
genom att de far blodkarlen att slappna av sa att de vidgar sig, vilket gor att blodflodet underlttas.
Prostacykliner kan ocksé ha effekt genom att forhindra att blodet levrar sig.

Vad Remodulin anvinds for att behandla

Remodulin anvénds for att behandla idiopatisk eller &rftlig pulmonell arteriell hypertension (PAH) hos
patienter med mattligt svara symptom. Pulmonell arteriell hypertension ar ett tillstind da blodtrycket
ar for hogt i blodkdrlen mellan hjdrtat och lungorna, vilket ger andfaddhet, yrsel, trétthet, svimning,
hjartklappning eller onormala hjértslag, torrhosta, brostsmérta 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. smarta och svullnad pa administreringsstillet. Din ldkare avgor om
Remodulin i stillet kan ges som kontinuerlig intravends infusion (infusion i en ven) med en
centralvenos kateter som dr ansluten till en extern pump eller, beroende pa ditt tillstind, en pump som
ar inopererad under huden pa magen (en implanterbar pump). Din ldkare kommer att avgdra vad som
ar det bdsta alternativet for dig.

Hur Remodulin verkar

Remodulin sénker blodtrycket i lungartiren genom att forbattra blodflodet och minska arbetet for hjértat.
Forbattrat blodflode leder till forbattrad syretillforsel till kroppen och minskad belastning for hjértat,
vilket gor att det fungerar effektivare. Remodulin foérbéttrar de symtom som ar forknippade med PAH
och formagan att motionera hos patienter som &r begransade nér det géller aktivitet.



2. Innan du anvinder Remodulin

Anvind inte Remodulin

- om du ar allergisk (6verkénslig) mot treprostinil eller mot nagot av 6vriga innehallsimnen i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har diagnostiserats med en sjukdom som kallas “pulmonell venoocklusiv sjukdom”.
Detta &r en sjukdom dé de blodkérl som transporterar blod genom lungorna blir svullna och
igensatta, vilket ger Okat tryck i blodkarlen mellan hjartat och lungorna.

- om du har allvarlig leversjukdom

- om du har hjartproblem, till exempel:

o hjdrtinfarkt (hjartattack) inom de senaste sex ménaderna

e allvarliga fordndringar i hjartfrekvensen

e allvarlig kranskarlssjukdom eller instabil karlkramp

e hjartfel har diagnostiserats, exempelvis ett klaffel som gor att hjartat arbetar daligt
¢ hjirtsjukdom som inte behandlas eller inte kontrolleras noggrant av ldkare

- 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
blodférsorjningen till hjdrnan.

Varningar och forsiktighet

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

- om du har ndgon leversjukdom

- om du har fétt veta att du ir medicinskt &verviktig (BMI pa mer in 30 kg/m?)
- om du har HIV (humant immunbristvirus)-infektion

- om du har hogt blodtryck i levervenerna (portahypertension)

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

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

- om ditt blodtryck sjunker (hypotoni)

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

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

- om du far feber nir du far Remodulin intravendst eller om stéllet for den intravendsa katetern
blir rétt, svullet och/eller smértsamt vid berdring, da detta kan vara tecken pa infektion

Andra liikkemedel och Remodulin
Tala om for din lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Tala om for din lékare om du tar:

- lakemedel som anvinds for behandling av hogt blodtryck (blodtryckssdnkande medel eller
andra kédrlvidgande medel)

- lakemedel som anvinds for att 6ka urinutsondringen (diuretika), daribland furosemid

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

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

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

Graviditet och amning



Remodulin rekommenderas inte om du &dr gravid, planerar att bli gravid eller tror att du ar gravid, om
inte din ldkare anser det vara nddvandigt. Detta lakemedels sékerhet vid anvandning under graviditet
har inte faststillts.

Anvindning av Remodulin rekommenderas inte under amning, om inte din ldkare anser det vara
nddvindigt. Du bor sluta att amma om du har ordinerats Remodulin, eftersom det inte r kint om detta
lakemedel utsdndras 1 brostm;jolk.

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, radfrdga lakare
innan du anvander detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skédrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga 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. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

Remodulin innehaller natrium
Detta liakemedel 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
Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.
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 anldggs i hals-, brost- eller l[jumskomradet.

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

Innan du ldmnar sjukhuset eller kliniken kommer ldkaren att tala om for dig hur du ska bereda
Remodulin och med vilken hastighet pumpen ska ge dig Remodulin.

Spolning av infusionsslangen medan den dr kopplad kan orsaka oavsiktlig dverdosering.

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

Under alla omstindigheter bor du ocksa fa information om hur du anvander pumpen korrekt och vad

du ska gora om den slutar fungera. Informationen bor ocksa berétta vem du ska kontakta i en
nddsituation.

Remodulin spads ut endast ndr det ges intravendst som en kontinuerlig intravenos infusion:



For intravends infusion med extern portabel pump: Remodulin-16sningen far endast spadas ut med
sterilt vatten for injektionsvatskor eller med 9 mg/ml natriumkloridldsning for injektionsvatskor (som
du far av din ldkare).

For intravendés infusion med implanterbar infusionspump: Du maéste besoka sjukhuset regelbundet
(t.ex. var fjarde vecka). Véardgivaren ska vid besoket spdda ut din Remodulin-16sning med 9 mg/ml
natriumkloridldsning for injektionsvéitskor 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 infusionsvétska, 16sning. Din

lakare faststiller den infusionshastighet och infusionsdos som &r lamplig for ditt tillstand.

Overviktiga patienter
Om du &r 6verviktig (vager 30 % eller mer 4n din idealiska kroppsvikt) bestimmer din ldkare de forsta
och foljande doserna baserat pa din idealiska kroppsvikt. Se dven avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”.

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

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

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

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

Om dina symtom Okar eller om du behover fullstandig vila, eller 4r bunden till séngen eller stolen,
eller om nagon fysisk aktivitet ger obehag och dina symtom férekommer vid vila, ska du inte 6ka
dosen utan ldkarordination. Remodulin kanske inte 1dngre racker for att behandla din sjukdom och
annan behandling kan behovas.

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

Liksom med all 1&ngvarig intravends behandling finns det en risk for infektioner i blodomloppet. Din
lakare instruerar dig i hur du undviker detta.

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

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

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

Om du slutar att anvinda Remodulin
Anvéand alltid Remodulin enligt ldkarens eller sjukhusspecialistens anvisningar. Sluta inte att anvénda
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 férsdmring av ditt tillstand.



Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare)
vidgade blodkirl med hudrodnad

smirta eller rodnad vid infusionsstillet

missfargning av huden eller blamérken vid infusionsstéllet

huvudvark

hudutslag

illamaende

diarré

smarta i kdkarna

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

krékningar

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

svullnad av fotter, vrister och ben eller vitskeansamling
blddningar sésom nédsblédning, upphostning av blod, blod i urinen, blddning i tandkéttet, blod i
avforingen

ledvirk

o muskelsmérta

o smérta i ben och/eller armar

Andra mojliga biverkningar (ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgingliga data))

infektion pa infusionsstillet

varbildning pa infusionsstéllet

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

blddning pa infusionsstillet

skelettsmérta

hudrodnader med missfargning eller upphdjda knolar

vavnadsinfektion under huden (cellulit)

for mycket blod som pumpas frén hjértat leder till andfdddhet, trétthet, svullnad i ben och buk pé
grund av vitskeansamling, ihallande hosta.

Ytterligare biverkningar som forknippas med intravends administrering

o inflammation i venen
° bakterieinfektion i blodomloppet (bakteremi)* (se avsnitt 3)
o svér bakterieinfektion 1 blodet (septikemi)

* livshotande eller dodliga fall av bakterieinfektion i blodomloppet har rapporterats

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta giller dven biverkningar som inte nidmns 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.



Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

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

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

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

Vid kontinuerlig intravends infusion méste reservoaren (sprutan) med utspddd Remodulin anviandas
inom 24 timmar.

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

Utspadd 16sning som eventuellt blivit over ska kasseras.

For instruktioner om anvidndning, se avsnitt 3, ”Hur du anvéander Remodulin”.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvéinds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen &r 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 férpackningsstorlekar

Remodulin dr en farglos till 1att 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 infusionsvétska, 16sning, har en gron hatt av gummi.
Remodulin 10 mg/ml infusionsvitska, 16sning, har en réd hatt av gummi.

Varje kartong innehéller en injektionsflaska.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande f6r forséljning:
Ferrer Internacional,S.A

Gran Via Carlos III, 94

08028 — Barcelona

Spanien

Tillverkare:

Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscalla, 1-9

08173 - Sant Cugat del Valles (Barcelona)
Spanien

Kwizda Pharmadistribution GmbH
Achauerstrasse 2

Leopoldsdorf 2333 bei Wien
Osterrike

Denna bipacksedel dindrades senast 23.01.2025



