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Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung dieses Arzneimittels erstellt und
mit dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Dieser soll
als zusatzliche risikominimierende Maflnahme sicherstellen, dass Patienten mit den
Besonderheiten der Anwendung von Treprostinil zur intravendsen Dauerinfusion Uber eine
externe Infusionspumpe und zentralvendsen Katheter (ZVK) vertraut sind und dass dadurch das
maogliche Risiko fiir Katheter-assoziierten Infektionen des Blutkreislaufs reduziert wird.

Leitfaden fiir die sichere Anwendung - Patienten

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsinformation zu Treprostinil
Tillomed Infusionsl&sung (Treprostinil)
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Die wesentlichen Punkte

Bevor Sie das Infusionssystem zu Hause verwenden kdnnen, erhalten Sie eine Einweisung in dessen
Verwendung. Die Einweisung erfolgt intensiv bis Sie sich selbst im Umgang mit derTherapie sicher fiihlen.
Dervorliegende Leitfaden fiir die sichere Anwendung - Patienten soll Sie bei der Einweisung unterstiitzen.
Bitte nehmen Sie ihn mit nach Hause, damit Sie sich die wesentlichen Punkte stets in Erinnerung rufen
kdnnen. Bewahren Sie ihn an einem sicheren Ort auf. Gegebenenfalls sollten auch Ihre
Familienangehorigen oderIhr Pflegepersonal den Leitfaden fiir die sichere Anwendung - Patienten lesen.

Der ersteTeil des Leitfadens fiir die sichere Anwendung - Patienten gibt eine Einfiihrung in Ihr Arzneimittel
undin das Infusionssystem.

Auflerdem enthadlt der erste Teil des Leitfadens fiir die sichere Anwendung - Patienten Anweisungen dazu,
welche hygienischen Mafinahmen Sie bei derVorbereitung Ihres Arzneimittels ergreifen sollten und wie Sie
das Infusionssystem und die Eintrittsstelle Ihres Katheters sauber halten.

« Falls Bakterienin den Blutkreislauf gelangen, kénnen Sie ernsthaft erkranken.

» Wechseln Sie Ihren Arzneimittelbehalter und den Infusionsschlauch taglich (alle 24 Stunden).
Tauschen SieIhre,, geschlossene Hubverbindung“ mindestens alle 7 Tage aus.

» Wechseln Sie direktvom alten zum neuen Infusionssystem, so dass es keine

» UnterbrechungbeiderArzneimittelzufuhrgibt.

+ Halten Sie alle Systemverbindungen trocken, denn Wasser enthalt oftmals Bakterien.

+ Vom Eintauchen des Infusionssystems in Wasser wird abgeraten. Gehen Sie damit nicht
schwimmen.

» Wechseln Sie den Wundverband an der Eintrittsstelle Ihres Katheters regelmaBig und reinigen
Sie oft die Haut. Wenn Sie sterile transparente Wundverbande verwenden, wechseln Sie diese

Der zweite Teil des Leitfadens fiir die sichere Anwendung - Patienten gibt Anweisungen dazu, wie Sie die
Hande und Flachen richtig reinigen und Anzeichen einer Infektion erkennen. Falls Bakterien in den
Blutkreislauf gelangen, kdnnen Sie ernsthaft erkranken.

» AchtenSieaufdie Hdnde- und Flachenhygiene.
+ Uberpriifen Sie die Stelle, an der der Schlauch in Ihren Kérper eintritt, téglich auf Anzeichen
einerInfektion.

Bei Unklarheiten fragen Sie jederzeit Ihren Arzt.
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Informationen zum Arzneimittel und Infusionssystem einschlief3lich spezieller Mafinahmen zur
Vermeidung von Infektionen des Blutkreislaufs

Ihr Arzneimittel

Ihr Arzneimittel heif3t Treprostinil Tillomed Infusionslosung. Sie erhalten dieses Arzneimittel, weil Sie
Bluthochdruckin den Blutgefafien der Lunge haben. Dies wird als ,,Pulmonal-arterielle Hypertonie“ oder
PAH bezeichnet.

Treprostinil Tillomed Infusionsldsung wird mit einem Schlauch direkt in eine Ihrer grofien, tiefen Venen
geleitet. Dieser Schlauch wird als ,,Zentralvenenkatheter” (ZVK) bezeichnet. Am hadufigsten werden hierfiir
die Hals- oderBrustvenen verwendet.

Um in die Venen gelangen zu kénnen, wird Treprostinil Tillomed Infusionsldsung mit einem
»Infusionssystem“verabreicht.

Dieser Leitfaden fiir die sichere Anwendung - Patienten ist Teil von Schulungsmaterialien zur
VerabreichungvonTreprostinil Tillomed Infusionsldsung als intravendse Infusion (direkt in eine Vene) liber
externe Pumpe und ZVK.

Lesen Sie sorgfaltig die Packungsbeilage von Treprostinil Tillomed Infusionslsung, um mehr iiber Ihr
Arzneimittel zu erfahren.

Vorbereitung lhres Arzneimittels

Ihr Arzt wird Ihnen erkldren welche Dosis Sie bendtigen.

Ihr Arzt wird Ihnen sehr genau erklaren, wie Sie Ihr Arzneimittel vor der Anwendung vorbereiten. Er wird
auch iiberpriifen, ob Sie die notwendigen Schritte zur Vorbereitung Ihres Arzneimittels richtig verstanden
haben. BeiUnklarheiten fragen Sie jederzeit Ihren Arzt.

Ihr Arzt wird Thnen auch zum Nachschlagen zu Hause leserlich aufschreiben, welche Menge Sie aus der
Durchstechflasche mit Treprostinil Tillomed Infusionslosung unter Beachtung der auf dem Etikett
angegebenen Stdrke entnehmen und mit welcher Menge des festgelegten Verdiinnungsmittels Sie die
entnommene Menge von Treprostinil Tillomed Infusionslésung mischen, um die notwendige Verdiinnung
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Fiir diesen Zweck kann der Arzt das unten aufgefiihrte Formular nutzen.

Wichtige Angaben zur Verdiinnung von Treprostinil Tillomed Infusionslosung bei der intravendsen
Anwendung (vom Arzt auszufiillen)

L

Bitte entnehmen Sie Milliliter (ml) aus der

Durchstechflasche mit Treprostinil Tillomed Infusionslosung mit der folgenden auf dem Etikett

angegebenen Starke Milligramm pro Milliliter (mg/ml).

II.
Verdiinnungsmittel (Nichtzutreffendes bitte durchstreichen): Steriles Wasser zur Injektionoder
0,9 % (w/v) Natriumchlorid zur Injektion.

IIL.
Bitte mischen Sie die unter I. entnommene Menge von Treprostinil Tillomed Infusionslésung mit
Milliliter (ml) des unterIl. angegebenen Verdiinnungsmittels.
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Bitte befolgen Sie ganz genau die Anweisungen Ihres Arztes, wie Sie Treprostinil Tillomed Infusionslosung
entnehmen, mischen und den Arzneimittelbehalter Ihrer Pumpe befiillen. Bei Unklarheiten fragen Sie
jederzeitIhren Arzt. Halten Sie auch die oben dargestellte schriftliche Anweisung Ihres Arztes in Bezug auf
die einzusetzenden Mengen und die Art des Verdiinnungsmittels zum Nachschlagenimmer griff

Fiir die Befiillung der von lhnen verwendeten Arzneimittelpumpe beachten Sie bitte auch die
Gebrauchsanweisung derjeweiligen Pumpe und des dazugehorigen Arzneimittelbehalters.

Befolgen Sie stets folgende Punkte bei der Vorbereitung Ihres Arzneimittels:

B Reinigen Sie die Arbeitsflachen und Ihre Hande, wie im zweiten Kapitel dieses Leitfadens fiir die
sichere Anwendung - Patienten beschriebenist (siehe Seite 14).

B Priifen Sie das Verfallsdatum aller Produkte, die Sie verwenden. Uberpriifen Sie auch, dass alle
Fliissigkeiten klar und frei von Partikeln sind. Das Fldschchen mit Treprostinil Tillomed
Infusionsldsung kann bis zu 30Tage lang nach der ersten Anwendungverwendetwerden.

B Verwenden Sie einen Alkoholtupfer, um den Gummistopfen auf der Durchstechflasche zu
reinigen.

B Stechen Sie die Nadel leicht in einem Winkel von 45 Grad in den Gummistopfen. Vergewissern
Siesich, dass die abgeschragte Kante der Nadel nach oben zeigt.

B Setzen Sie die Nadel vor dem vollstdndigen Einschieben in den Gummistopfen in einem 90-
Grad-Winkel an. Dies verhindert, dass sich im Laufe der Zeit Locher im Gummistopfen bilden.
(Diese Locherkdnnen die Bakterien aus der Luft hereinlassen.)

B Beriihren Sie die Verbindungen nicht mit den Fingern, wihrend Sie das Arzneimittel
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Ihr Infusionssystem
Auswahl eines Infusionssystems

IhrArztwird Ihnen dabei helfen, das fiir Sie am besten geeignete Infusionssystem auszuwadhlen. Da Sie sich
das Arzneimittel moglicherweise viele Monate oder Jahre lang auf diese Weise verabreichen miissen,
miissen Siein derLage sein, das bereitgestellte Infusionssystem zu verwenden.

Bevor es bei [hnen zu Hause zum Einsatz kommen kann, erhalten Sie eine Einweisung in die Verwendung
Ihres Infusionssystems. Sie miissen so lange eingewiesen werden, bis Sie selbst sich im Umgang damit
sicherfiihlen.

Bei Unklarheiten fragen Sie jederzeit lhren Arzt. Ihr Infusionssystem sollte mit einer geschlossenen
Hubvorrichtung und einem 0,2-Mikron-Inline-Filter zur Vorbeugung von Infektionen des Blutkreislaufs
ausgestattet sein.

m  Geschlossene Hubvorrichtungen wirken wie eine Falltiir. Dies hilft dabei, zu reduzieren, wie
oftIhrInfusionssystem fiirBakterien in der Luft gedffnet wird.

B Ein 0,2-Mikron-Inline-Filter ist zur Beseitigung von Bakterien bestimmt, die in das System
gelangen konnten. Einige Infusionssysteme enthalten einen integrierten Filter. Wenn Ihr
Infusionssystem nicht iiber einen bereits darin vorhandenen Filter verfiigt, sollte Ihrem
System ein ,,0,2-Mikron-Inline“-Filter zwischen der Pumpe und der geschlossenen
Hubvorrichtung hinzugefiigt werden.

Schematische Abbildung eines 0,2 p-inline-Filters
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So sieht ein Infusionssystem aus

Das Bild oben zeigt ein Beispiel eines Infusionssystems. Dargestellt ist der Zentralvenenkatheter, der in
eine grofle, tiefe Vene in der Brust fiihrt. Der Zentralvenenkatheter ist durch eine geschlossene
Hubvorrichtung mit dem Infusionsschlauch verbunden, der einen 0,2-Mikron-Filter enthalt und an eine
tragbare Pumpe angeschlossen ist. Dieses Infusionssystem ist mit einer Pumpe ausgestattet, die eine
Spritze als Arzneimittelbehalter verwendet. Es gibt aber auch andere Typen von Pumpen, die einen Beutel
als Arzneimittelbehdlter nutzen. Ihr Infusionssystem kann je nach Pumpe und anderem Zubeh6r, das Sie
verwenden, unterschiedlich aussehen.
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Informationen zur Pumpe

Zum Infusionssystem gehdrt eine Pumpe, die das Arzneimittel durch einen Schlauch in Ihren Kérper
pumpt. Die Pumpe lduftleiseim Hintergrund und fiihrt lhnen das Arzneimittel ganztagig zu.

Ihr Arzt wird I[hnen sehr genau erkldren, wie Sie Ihre Pumpe bedienen. Erwird auch iberpriifen, ob Sie die
BedingungderPumpe richtigverstanden haben. Bei Unklarheiten fragen Sie jederzeit Ihren Arzt.

Ihr Arzt wird Ihnen mitteilen, welche Infusionsrate fiir Sie notwendig ist. Er wird Ihnen auch erkldren, wie
man die Infusionsgeschwindigkeit an der Pumpe einstellt. Ihr Arzt wird Ihnen auch zum Nachschlagen zu
Hause aufschreiben, welche Infusionsrate Sie an der Pumpe einstellen.

Fiir diesen Zweck kann der Arzt das unten aufgefiihrte Formular nutzen.

Wichtige Angaben zur Infusionsrate bei der intravendsen Anwendung (vom Arzt auszufiillen)

Bitten stellen Sie die Infusionsrate von Milliliter pro Stunde (ml/h) an Ihrer Pumpe ein.

Sie stellen Ihr Arzneimittel kurz vor Ablauf von 24 Stunden her und geben es in den Arzneimittelbehalter

Ihrer Pumpe, wie IhrArztIhnen detailliert erklart hat.

Sie tauschen Ihren Arzneimittelbehdlter und Infusionsschlauch taglich (alle 24 Stunden) aus. Sie kdnnen
den Arzneimittelbehdlter nur 24 Stunden lang verwenden, auch wenn noch Arzneimittel darin vorhanden

ist. Diesist darin begriindet, dass das Arzneimittel nach 24 Stunden abgelaufen ist.
Ihr Arzt wird Thnen ganz genau erkldren, wie Sie den Arzneimittelbehalter Ihrer Pumpe austauschen. Das

kann je nach Pumpentyp unterschiedlich sein. Bei Unklarheiten fragen Sie jederzeit Ihren Arzt. Beachten

Sieauch die Gebrauchsanweisung derjeweiligen Pumpe und des dazugehdrenden Arzneimittelbehdlters.
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Wechseln des Infusionssystems

Wechseln Sie Ihren Arzneimittelbehalter und den Infusionsschlauch taglich (alle 24 Stunden).
Wenn Ihr Infusionssystem nicht {iber einen bereits darin vorhandenen Filter verfiigt, sollte Ihrem System
ein ,,0,2-Mikron-Inline“-Filter zwischen der Pumpe und der geschlossenen Hubvorrichtung hinzugefiigt
werden.

Tauschen Sie Ihre ,,geschlossene Hubvorrichtung” mindestens alle 7 Tage aus.

Verwenden Sie jedes Mal, wenn Sie den Infusionsschlauch herausnehmen, einen Alkoholtupfer, um die
geschlossene Hubvorrichtung zu reinigen.

Wechseln Sie direkt vom alten zum neuen Infusionssystem, so dass es keine Unterbrechung bei der
Arzneimittelzufuhrgibt.

Ihr Arzt wird Ihnen ganz genau erklaren, wie Sie Ihr Infusionssystem wechseln. Bei Unklarheiten fragen Sie
jederzeitIhren Arzt.

Wahrend der Verwendung des Infusionssystems

Unterbrechen Sie die Behandlung nur nach Anweisung Ihres Arztes, da Sie andernfalls einen ,,Rebound-
Effekt* erleiden kdnnten. Sollte dieser eintreten, fiihlen Sie sich mdglicherweise sehr rasch unwohl, aufier
Atem und schwindelig.

Um zu gewdhrleisten, dass IhrInfusionssystem ohne Unterbrechung lauft, sollten Sie:

B Thren Infusionsschlauch taglich tberpriifen, um sicherzustellen, dass keine Knicke oder
lockeren Verbindungen vorhanden sind.

B Priifen, ob die Katheterklemme (fallsvorhanden) wahrend derVerabreichung gedffnetist.
B Sje sollten stets Reservezubehdr bereithalten: Eine Reservepumpe, einen Arzneimitt

elbehélter, einen Infusionsschlauch und eine geschlossene Hubvorrichtung - fiir den Fall,
dass diese unerwartetausfallen.
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Verbindungen trocken halten

Wasser enthdlt oftmals Bakterien. Deshalb ist es wichtig, Wasser von Ihrem Infusionssystem entfernt zu
halten.

m Nehmen Sie Ihr Infusionssystem nicht auseinander, wenn eine der Verbindungen nass ist.
Lassen Sie sie zuerstauf natiirliche Weise trocknen.

B Wickeln Sie beim Waschen eine wasserdichte Abdeckung um die Verbindungen. Diese
verhindert, dass die Verbindungen nass werden. Wenn Sie fertig sind und sich abgetrocknet

haben, entfernen Sie die wasserdichte Abdeckung und entsorgen Sie sie.
B Tauchen Sie das Infusionssystem nichtin Wasser ein. Gehen Sie damit nicht schwimmen.

B Trennen Sie das Infusionssystem nicht ab, um zu baden, zu duschen oderzu schwimmen.
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Abdecken der Einfiihrungsstelle Ihres Katheters am Korper

Halten Sie die Haut, die die Stelle umgibt, an der der Katheter eintritt, jederzeit bedeckt, und zwar miteinem
Wundverband. Dieser hilt den Bereich sauber, trocken und frei von Bakterien. Uberpriifen Sie Ihren
Wundverband taglich. Wenn Thr Wundverband feucht, lose oder verschmutzt ist, sollten Sie ihn sofort

Es gibtzwei Arten von Wundverbénden, die Sie verwenden kdnnen:
B einen,sterilen transparenten*“Wundverband (wechseln Sie diesen mindestens alle 7Tage).
B einen,sterilen Gaze“-Wundverband (wechseln Sie diesen mindestens jeden zweitenTag).

Der ,sterile transparente* Wundverband ist durchsichtig. Dies kann Ihre taglichen Kontrollen erleichtern.
Sie konnen allerdings auch - wenn Sie diese Art von Wundverband bevorzugen - einen ,,sterilen Gaze“-
Wundverband verwenden.
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Anzeichnen einer Infektion und allgemeine hygienische Mafinahmen

In diesem Abschnitt wird erkldrt, wie Sie Anzeichen einer Infektion erkennen. Auf3erdem wird hier die
richtigeTechnikzurHande- und Fldchenreinigung erklart.

Auf Anzeichen einer Infektion achten

Achten Sie taglich auf Anzeichen einer Infektion. Wenn Sie die Réander des Wundverbands nach oben
ziehen miissen, um darunternachzusehen, sollten Sie den Wundverband wechseln.

Sollten Sie eine der folgenden moglichen Anzeichen einer Infektion bemerken, sprechen Sie sofort
mitIhrem Arzt:

B Rote,warme oderschmerzempfindliche Hautan derEinfiihrungsstelle Ihres Katheters
B Nassenodereinschlechter Geruch an derEinfiihrungsstelle [hres Katheters
B Fieber, Schiittelfrost, Schmerzen (ahnlich Grippesymptomen)

B Allgemeines Unwohlsein

Hande waschen

Vor der taglichen Vorbereitung Ihres Infusionssystems miissen Sie Ihre Hande griindlich waschen.

Zuerstsollten Sie Ihren Schmuckam Handgelenkund an derHand ablegen.

B Verwenden Sie eine antibakterielle Fliissigseife. Verwenden Sie kein festes Stiick Seife, da auf
dessen Oberflache Bakterien wachsen kdnnen.

B Verwenden Sie ein Alkoholgel, wenn keine antibakterielle Fliissigseife und kein sauberes,
flieBendes Wasser zurVerfligung stehen.

Version 1.0, Mai 2021 13




tilomed

Verwenden Sie das hier dargestellte 6-stufige Reinigungsverfahren

- 1. Reiben Sie die Handflichen gegeneinader und massieren Sie die Seife
inihre Haut.

» 2. Legen Sie die rechte Hand iiber den linkenHandflachen und reiben
zwischen ihren Fingern. Wechseln Sie anschliefiend und wiederholen
Sie den Vorgang mit der linken Handfldche iiber dem rechten Handriicken.
Wechseln Sie hin und her, um sicher-zustellen, dass die Seife in ihre Haut
eingedrungenist.

+3. Driicken Sie die Handflachen aneinander, diesmaljedoch so, dass die Finder
Ineinandergreifen. Reiben Sie seitwarts.

4. Trennen Sie ihre Finger. Machen Sie mit der rechtenHand eine Faust und
reiben Sie dieZusammengeklappten Finger gegen die link Handfldche.
Wechseln Sie anschlieBend und wiederholen Sie diesen Vorgang, indem Sie
eine Faustmit derlinken Hand machen

5. Lassen Sie die Daumen ineinandergreifen. Drehen Sieihren linken Daumen,
um gegen ihren rechten Daumen zureiben. Wechseln Sie anschliefiend und
wiederholen Sie diesen Vorgang, indem Sie ihren rechten Daumen gegen
ihrenlinken Daumen reiben.

+6. Legen Sieihre rechten Fingerspitzen in die linke Handflache. Reiben Sie mit
einer kreisformigen Bewegung gegen ihre Handflache. Erst im
Uhrzeigersinn, dann entgegen dem Uhrzeigersinn. Wechseln Sie
anschlieBend und wiederholen Sie diesen Vorgang mit ihren linken
Fingerspitzen.

N5 RINND =

Verwenden Sie flie3endes Wasser, um Ihre Hande vom Handgelenk bis zu den Fingerspitzen abzuspiilen
(mindestens 20 Sekunden lang!). Tauchen Sie Ihre Hande niemals in stehendes Wasser, da in diesem
Bakterien wachsen kénnen. Verwenden Sie Papiertiicher, um Ihre Hande zu trocknen und die Wasserhdhne
abzudrehen. Entsorgen Sie die Papiertiicheranschliefend.
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Sauberer Arbeitsbereich

Wahlen Sie einen Ort, an dem sich keine Haustiere aufhalten, der generell sauber gehalten wird und an dem
Sie nicht abgelenkt werden. Bevor Sie einen der erforderlichen Artikel 6ffnen, sollten Sie die Oberflache
und die Arbeitsplatte griindlich miteinem antibakteriellen Wischtuch reinigen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem BfArM Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte,

Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die

Dieser Leitfaden fiir die sichere Anwendung - Patienten soll Sie bei Ihrer Einweisung unterstiitzen. Bitte
nehmen Sie sie mit nach Hause, damit Sie sich die wesentlichen Punkte stets in Erinnerung rufen kénnen.
Bewahren Sie sie an einem sicheren Ort auf. Gegebenenfalls sollten auch Ihre Familienangehd&rigen oder
Ihr Pflegepersonal den Leitfaden fiir die sichere Anwendung - Patienten lesen.

Dieser Leitfaden fiir die sichere Anwendung - Patienten wird den Angehdrigen der Heilberufe und Patienten
bereitgestelltvon:

Tillomed Pharma GmbH

Mittelstrasse 5/5a, 12529 Schonefeld, Deutschland
Zentrale: +49 3031198550

Fax: +49 30 20169106

E-Mail: phv@tillomed.de
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