PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Treprostinil Tillomed 1 mg/ml infuusioneste, liuos
Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml infuusioneste, liuos
Treprostinil Tillomed 5 mg/ml infussioneste, liuos
Treprostinil Tillomed 10 mg/ml infuusioneste, liuos

treprostiniili

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla
se sisdltaa sinulle tarkeita tietoja

- Sailytéd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakéarin puoleen.

- Tama laake on méaaréatty vain sinulle eika sité tule antaa muiden k&yttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Treprostinil Tillomed on ja mihin sitd kdytetaan

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Treprostinil Tillomed -valmistetta
Miten Treprostinil Tillomed -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Treprostinil Tillomed -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitd Treprostinil Tillomed on jamihin sita kdytetaan

Mité Treprostinil Tillomed on

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusionesteen
vaikuttava aine on treprostiniili.

Treprostiniili kuuluu elimistdssé luontaisesti esiintyvia prostasykliineja muistuttavien
ladkkeiden ladkeryhmaan. Prostasykliinit ovat hormonien kaltaisia aineita, jotka alentavat
verenpainetta rentouttamalla ja siten laajentamalla verisuonia, jolloin verenkierto
helpottuu. Prostasykliinit voivat myds estéa veren hyytymista.

Mihin Treprostinil Tillomed kéytetdan

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusionestettd kéaytetdén
itsesyntyisen tai periytyvan korkean keuhkovaltimopaineen hoitoon potilailla, joiden oireet
ovat keskivaikeita. Kohonnut keuhkovaltimopaine on tila, jossa sydadmestd keuhkoihin
kulkevien keuhkovaltimoiden verenpaine on liilan korkea. Ta&mi aiheuttaa
hengenahdistusta, huimausta, vasymystd, pyoOrtymistd, syddmentykytystd tai syddmen
rytmihairioitd, kuivaa yskaa, rintakipua seka nilkkojen ja jalkojen turvotusta.

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusionestetti annetaan
aluksi jatkuvana ihon alle annettavana infuusiona. On mahdollista, etté joidenkin potilaiden
kohdalla ihonalaista infuusiota ei voida jatkaa Kivun ja turvotuksen takia. Laakari paattaa,
voidaanko Treprostinil Tillomed infuusioneste antaa jatkuvana infuusiona suoraan
laskimoon. Témé edellyttdd keskuslaskimokatetrin asennusta, yleensé kaulaan, rintaan tai
nivuseen.



Miten Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusioneste
vaikuttaa

Treprostinil Tillomedl mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusioneste alentaa
keuhkovaltimoiden verenpainetta parantamalla verenkiertoa ja vahentdmalld sydamen
kuormitusta. Verenkierron paraneminen tehostaa elimiston hapensaantia ja vahentda
syddmeen kohdistuvaa rasitusta, jolloin sydan pystyy toimimaan tehokkaammin.
Treprostiniili lievittdd kohonneen keuhkovaltimopaineen oireita ja parantaa mahdollisesti
rajoittunutta toimintakykya.

Treprostiniili voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa pakkauselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnal ta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja nuodata aina heiltd saamiasi
ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Treprostinil Tillomed -valmistetta

Alé ota Treprostinil Tillomed -valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkka) treprostiniilille tai tdman ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

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

- jossinulla on vaikea maksasairaus

- jossinulla on sydanvaivoja, esimerkiksi

« sydaninfarkti (sydankohtaus) edeltavien 6 kuukauden aikana

« vaikeita sydamen rytmihairioita

« vaikea sepelvaltimotauti tai epdvakaa rasitusrintakipu

* todettu sydanvika, esimerkiksi sydamen l&ppévika, joka heikentdd sydamen
toimintaa

 jokin hoitamaton sydantauti tai sydantauti, joka ei ole laékérin 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 héirid.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Keskustele 1a&karin kanssa, ennen kuin kéaytét Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml,
5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusionestettd

- jossinulla on jokin maksasairaus

- jos sinulla on munuaissairaus

- jos sinun on todettu olevan véahintd&n merkittavasti lihava (painoindeksi yli 30 kg/m2)
- jos olet hiv-positiivinen

- jos maksasi porttilaskimoverenpaine on koholla

- jossinulla on synnynndinen sydénvika, joka vaikuttaa veren virtaukseen syddmen lapi
- jos noudatat vahanatriumista ruokavaliota.



Kerro l&akérilleTreprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml
infuusionestehoidon aikana

- jos verenpaineesi alenee

- jos hengitysvaikeudet tai sitke& ysk& voimistuvat nopeasti (Syyna voi olla liiallinen
keuhkoverekkyys, astma tai jokin muu sairaus): ota heti yhteys laakariin

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

- jos sinulle nousee kuume laskimoon annettavan treprostiniilihoidon aikana tai jos
laskimoinfuusion antokohdassa on punoitusta, turvotusta ja/tai kosketusarkuutta, silla
se voi olla infektion merkki.

Muut ladkevalmisteet ja Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10
mg/ml infuusioneste

Kerro l4&karille, jos parhaillaan kédytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat kayttdd muita
ladkkeita.

Kerro l4&kérille, jos kaytat jotakin seuraavista:
— verenpainelagdkkeet (tai muut verisuonia laajentavat aineet)
— virtsaneritysta lisadvat ladkkeet (nesteenpoistolaakkeet eli diureetit), esim. furosemidi

— veren hyytymisté ehkaisevat ns. verenohennusladkkeet, esim. varfariini, hepariini tai
typpioksidipohjaiset ladkkeet

— tulehduskipulaakkeet, esim. asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni
— laékkeet, jotka voivat voimistaa tai heikentda treprostiniilin vaikutusta (esim.

gemfibrotsiili, rifampisiini, trimetopriimi, deferasiroksi, fenytoiini, karbametsepiini,
fenobarbitaali, kuisma), silla ladkérisi on mahdollisesti sdadettava treprostiniilin annostusta.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taméan ladkkeen kayttoa.

Treprostiniilin kdyttda ei suositella, jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai epailet
olevasi raskaana, ellei la&kédri pidd hoitoa ehdottoman tarkednd. Tadman ladkkeen
turvallisuutta raskauden aikana ei ole varmistettu.

Treprostiniilin kayttod imetysaikana ei suositella, ellei 14&kéri pid4 hoitoa ehdottoman
tdrkednd. Sinua kehotetaan lopettamaan imettdminen, jos laakari maarda sinulle
treprostiniilia, silla ei tiedetd, erittyyko la4ke rintamaitoon.

Treprostiniilin vaikutusta ihmisen hedelmallisyyteen ei toistaiseksi tunneta. Siksi
suositellaan ehdottomasti kdyttdmaan raskauden ehkaisya treprostiniilihoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Treprostiniili voi aiheuttaa verenpaineen alenemista, johon voi liittyd huimausta tai
pyortymistd. Jos sinulle kéy ndin, 418 aja &1ak4 kayta koneita, vaan kysy neuvoa laakarilta.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljetta moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymista
vaativia tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin la&kehoidon
aikana. Laakkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue



koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele laékérin tai apteekkihenkilokunnan
kannsa, jos olet epadvarma.

Treprostinil Tillomed sisaltad natriumia.

Kerro laékérille, jos sinulla on ruokavalion natriumrajoitus. Han ottaa huomioon, etta yksi
injektiopullo Treprostinil Tillomed sisaltd4 seuraavassa mainitut maarat natriumia.

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml infuusioneste, liuos

Yksi injektiopullo tatd laakevalmistetta siséltdd 74,16 mg natriumia (ruokasuolan tarkein
aineosa). Tama maéara on 3,71 % aikuisen suositellusta ravinnon natriumin paivittaisesta
enimmaismaéarasta.

Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml infuusioneste, liuos

Yksi injektiopullo taté ld&kevalmistetta sisaltdd 75,08 mg natriumia (ruokasuolan tarkein
aineosa). Tdma maara on 3,75 % aikuisen suositellusta ravinnon natriumin péivittaisesta
enimmaismaéarasta.

Treprostinil Tillomed 5 mg/ml infuusioneste, liuos

Yksi injektiopullo taté ld&kevalmistetta sisaltdad 78,16 mg natriumia (ruokasuolan tarkein
aineosa). Tama maara on 3,91 % aikuisen suositellusta ravinnon natriumin paivittaisesta
enimmaismaarasta.

Treprostinil Tillomed 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Yksi injektiopullo téta lddkevalmistetta sisdltdd 75 mg natriumia (ruokasuolan tarkein

aineosa). Tama maara on 3,75 % aikuisen suositellusta ravinnon natriumin péivittdisesta
enimmaismaarastéa.

3. Miten Treprostinil Tillomed -valmistetta otetaan

Kayta tat4 laaketté aina juuri siten kuin 1a4kari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet ladkarilta, jos olet epavarma.

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusioneste annetaan
jatkuvana infuusiona joko

—ihon alle, vatsan alueelle tai reiteen asetetun pienen kanyylin kautta tai

— laskimoon, yleensd kaulaan, rintaan tai nivuseen asennetun kanyylin kautta.

Kummassakin tapauksessa kannettava pumppu pumppaa treprostiniilin kanyylin kautta
kudoksiin.

Ennen kuin l&dhdet sairaalasta tai klinikalta, 1aakéri kertoo sinulle, miten treprostiniili
valmistellaan ja miten nopeasti pumpun tulee annostella treprostiniilia. Sinulle annetaan
myads tietoa pumpun oikeasta kaytosta ja toimintaohjeet pumpun toimintahairion varalle.
Liséksi saat tietoa siitd, kenen puoleen kaannyt hatatapauksissa.

Infuusioletkun huuhtelu sen ollessa kiinnitettynd voi aiheuttaa vahingossa yliannostuksen.

Treprostiniilia laimennetaan vain, kun se annetaan laskimoon:

Koskee vain laskimoinfuusiota: Treprostiniililiuos laimennetaan steriilill4
injektionesteisiin kaytettavalla vedella tai 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-



injektionesteelld (jonka saat laakériltd) vain, mikéli se annetaan jatkuvana
laskimoinfuusiona.

Aikuiset:

Treprostinil Tillomed on saatavana 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml vahvuisena
infuusionesteend. Laakari maarittaa terveydentilasi perusteella sinulle sopivan
infuusionopeuden ja annoksen.

Ylipainoiset potilaat:

Jos olet ylipainoinen (painosi on vahintd&n 30 % ihannepainoasi suurempi), l1aékari
madritta4 aloitusannoksen ja mychemmaét annokset ihannepainosi mukaan. Ks. myds
kohta 2 Varoitukset ja varotoimet.

lakk&ét potilaat

Laakari maarittaa terveydentilasi perusteella sinulle sopivan infuusionopeuden ja
annoksen.

Lapset ja nuoret
Valmisteen kaytosté lapsille ja nuorille on rajoitetusti tietoa.

Annostuksen muuttaminen

Infuusionopeutta voidaan muuttaa yksil6llisesti, mutta timén tulee aina tapahtua
l1aékéarin valvonnassa.

Infuusionopeuden muuttamisella pyritédan I6ytdmaan tehokas yll&pitonopeus, joka lievittaad
korkean keuhkovaltimopaineen oireita mutta aiheuttaa mahdollisimman véhan
haittavaikutuksia.

Annosta ei saa suurentaa keskustelematta laakéarin kanssa, jos oireet voimistuvat, tarvitset
taydellista lepoa, joudut taysin vuode- tai tuolipotilaaksi tai kaikki liikunta tuntuu
epamiellyttavalta ja sinulla on oireita myds levossa. Treprostiniili ei valttAmatta riitd enaa
sairautesi hoitoon, ja jokin muu hoito saattaa olla tarpeen.

Annettava maksimiannos riippuu potilaan kliinisesta tilasta ja lissairauksista.

Miten verenkierron infektioita voidaan ehkaisté laskimoon annettavan
treprostiniilihoidon aikana?

Kuten pitkakestoiseen, laskimoon annettavaan hoitoon yleensékin, hoitoon liittyy
verenkierron infektioiden riski. Lagkéari neuvoo, miten naita infektioita voidaan valttaa.

Jos otat enemman Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml
infuusionestettd kuin sinun pitaisi

Jos otat vahingossa liikaa treprostiniilia, sinulla voi esiintya pahoinvointia, oksentelua,
ripulia, verenpaineen alenemista (huimaus, pyorrytys tai pyortyminen), ihon punoitusta
jaltai paénsarkya.

Jos jokin néisté oireista on vaikea, ota valittdmaésti yhteys l48kériin tai sairaalaan. La&kari
voi pienentéd infuusioannosta tai keskeyttdd infuusion siihen asti, kunnes oireet menevét
ohi. Hoito Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml

infuusionesteelld aloitetaan tdman jalkeen uudelleen l&48ké&rin suosittelemalla annoksella.



Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketté
vahingossa, ota aina yhteytta laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskuks een (puh.
0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos lopetat Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml
infuusionesteen kayton

Kayta Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusionestetta
aina laakarin tai sairaalan ohjeiden mukaan. Al& lopeta treprostiniilin kéyttoa, ellei l1adkari
ole kehottanut sinua tekemadn niin.

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

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kaanny laakéarin puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin 1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét
kuitenkaan niita saa.

Hyvin yleiset: (voi esiintyd useammalla kuin yhdella kymmenesta)

» verisuonten laajeneminen ja ihon punoitus

» Kipu tai arkuus infuusiokohdan ymparilla

+ ihon varimuutokset tai mustelmanmuodostus infuusiokohdan ymparilla
* pdadnsarky

» ihottuma

+ pahoinvointi
e ripuli

» leukakipu

Yleiset: (voi esiintya korkeintaan yhdella kymmenesta)

* huimaus

» oksentelu

«  pyoOrrytys tai pyortyminen alhaisen verenpaineen takia

 ihon kutina tai punoitus

» jalkaterien, nilkkojen tai sadrten turvotus tai nesteen kertyminen elimistdon

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

» nivelkipu

» lihaskipu

« Kipu jaloissa ja/tai késivarsissa

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

e infuusiokohdan infektio

e infuusiokohdan paise

e verihiutaleiden méaarén vaheneminen (trombosytopenia)

e infuusiokohdan verenvuoto

e luukipu

e ihottuma, johon liittyy ihon varimuutoksia tai kohollaan olevia paukamia




e ihonalaiskudoksen infektio
o liiallinen veren pumppaus sydamestd, joka aiheuttaa hengenahdistusta, vasymysta,
jalkojen ja vatsan turvotusta (johtuu nesteen kertymisestd) seka jatkuvaa yskaa.

Muita laskimoannosteluun liittyvid haittavaikutuksia
laskimotulehdus (tromboflebiitti)

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

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille tai apteekkihenkilékunnalle. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Treprostinil Tillomed -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata l1aaketta ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen
(EXP). Viimeinen kayttopdivaméaaré tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Al kiyta Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusionestetta,

jos injektiopullo on vaurioitunut tai la4kkeessd on varimuutoksia tai muita nakyvia

muutoksia.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisida sdilytysolosuhteita. Treprostiniilin kestoaika

avaamisen jalkeen: 30 vuorokautta.

Jatkuvaa ihonalaista infuusiota kéytettdessd kukin laimentamatonta treprostiniilia sisaltava

séilio (ruisku) tulee kayttaa 72 tunnin kuluessa.

Kestoaika jatkuvan ihonalaisen annon aikana

Kemiallinen ja fysikaalinen séilyvyys kayton aikana on osoitettu 72 tuntiin saakka 37

°C:ssa. Mikrobiologisesta n&kokulmasta katsottuna tuote on kaytettdvd heti, ellei
pakkauksen avaamistapa sulje pois mikrobikontaminaation riskia. Ellei valmistetta kéyteta

heti, kdyton aikaiset séilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttajan vastuulla.


http://www.fimea.fi/

Jatkuvan laskimonsisaisen infuusion aikana verenkierron infektioriskinminimoimiseksi
laimennettu Treprostinil Tillomed — lasiséilion (ruiskun) yhden kayttdjakson
enimmaiskesto tulee kayttaa 24 tunnin kuluessa.

Kestoaika jatkuvan laskimonsisdisen annon aikana
Laimentamisen jalkeen:

Laimennetun treprostiniilivalmisteen kemiallinen ja fysikaalinen sdilyvyys kayton aikana
on osoitettu 48 tuntiin saakka 2-8 °C:ssa, 20-25 °C:ssa ja 40 °C:ssa. Mikrobiologisesta
nékokulmasta katsottuna tuote on kaytettdva heti, ellei pakkauksen avaamistapa sulje pois
mikrobikontaminaation riskid. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kayton aikaiset séilytysajat ja
-olosuhteet ovat kdytt4jan vastuulla eiké niiden yleensa tulisi ylittda 24:44 tuntia 2-8 °C:ssa,
ellei laimentamista ole tehty kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa oloissa. Mikali
laimennettua liuosta jaa yli, se tulee havittaa.

Kayttoohjeet, ks. kohta 3 Miten Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10
mg/ml infuusionestettd kaytetaan.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy
kayttdmattomien ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusioneste
sisaltaa
Vaikuttava aine on treprostiniili (1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml tai 10 mg/ml).

Muut Treprostinil Tillomed aineosat ovat natriumkloridi, metakresoli, natriumsitraatti,
natriumhydroksidi, suolahappo (vakevéd) seké injektionesteisiin kaytettavéa vesi.

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusionesteen
kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml infuusioneste, liuos

Ladkevalmiste on kirkas, variton tai hieman kellertava liuos, jossa ei ole nédkyvia hiukkasia.
Valmiste on pakattu kirkkaaseen lasiseen 20 millilitran injektiopulloon. Injektiopullo on
sinetdity tummanharmaalla 20 millimetrin bromobutyylikumitulpalla, jossa on nelja
merkkid tasaisin 90° vélein sekd keskelld rengas. Injektiopullo on suljettu keltaisella matalla
20 millimetrin korkilla.

Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml infuusioneste, liuos

Ladkevalmiste on kirkas, vériton tai hieman kellertévé liuos, jossa ei ole ndkyvié hiukkasia.
Valmiste on pakattu kirkkaaseen lasiseen 20 millilitran injektiopulloon. Injektiopullo on
sinetdity tummanharmaalla 20 millimetrin bromobutyylikumitulpalla, jossa on nelja
merkkid tasaisin 90° vélein seka keskell& rengas. Injektiopullo on suljettu siniselld matalla
20 millimetrin korkilla.

Treprostinil Tillomed 5 mg/ml infuusioneste, liuos



Ladkevalmiste on kirkas, vériton tai hieman kellertava liuos, jossa ei ole nakyvia hiukkasia.
Valmiste on pakattu kirkkaaseen lasiseen 20 millilitran injektiopulloon. Injektiopullo on
sinetdity tummanharmaalla 20 millimetrin bromobutyylikumitulpalla, jossa on nelja
merkkid tasaisin 90° valein seké keskella rengas. Injektiopullo on suljettu vihrealla matalla
20 millimetrin Kkorkilla.

Treprostinil Tillomed 10 mg/ml infuusioneste, lious

Laakevalmiste on kirkas, vériton tai hieman kellertavé liuos, jossa ei ole nékyvia hiukkasia.
Valmiste on pakattu kirkkaaseen lasiseen 20 millilitran injektiopulloon. Injektiopullo on
sinetdity tummanharmaalla 20 millimetrin bromobutyylikumitulpalla, jossa on nelja
merkkid tasaisin 90° vélein sekd keskella rengas. Injektiopullo on suljettu punaisella matalla
20 millimetrin korkilla.

Injektiopullot on pakattu ulkopakkaukseen.

Pakkauskoko: Yksi ulkopakkaus sisaltda yhden injektiopullon.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a
12529 Schonefeld

Saksa

Paikallinen edustaja
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Ruotsi

Valmistaja

MIAS Pharma Limited
Sviitti 2, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co.Dublin, Irlanti

Talla 1dakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimill&:

Osterrike Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5mg/mlund 10 mg/ml
Infusionslésung
Kroatien 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

Tjeckien Treprostinil Zentiva

Finland Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml,5mg/mlja10mg/ml

infuusioneste



Frankrike

Tyskland

Ungarn

Italien

Litauen
Norge
Polen

Portugal
Slovakia

Slovenien

Sverige

Storbritannien

(NI)

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, 5mg/mlund 10 mg/ml
Infusionslésung

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

Treprostinil Tillomed

Treprostinil Zentiva1mg/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/mla10mg/ml infuzny
roztok

Treprostinil Tillomed Pharma1img/ml, 2,5mg/ml, 5mg/mlin 10 mg/ml
raztopina za infundiranje

Treprostinil Tillomed 1mg/ml, 2,5mg/ml, 5mg / ml och 10mg / mi
infusionsvétska, 16sning

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.06.2022



Bipacksedel: Information till patienten
Treprostinil Tillomed 1 mg/ml infusionsvatska, l16sning
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 anvanda 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 aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Treprostinil Tillomed &r och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Treprostinil Tillomed ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

U~ wWwNE

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 satt som naturligt
forekommande prostacykliner. Prostacykliner & hormonlika substanser som sanker
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 anvands for att behandla idiopatisk eller &rftlig pulmonell arteriell
hypertension (PAH) hos patienter med mattligt svara symptom. Pulmonell arteriell
hypertension &r ett tillstand da blodtrycket &r for hogt i blodkarlen mellan hjartat och
lungorna, vilket ger andfaddhet, yrsel, trétthet, svimning, hjartklappning eller onormala
hjartslag, torrhosta, brostsmérta och svullna vrister eller ben.

Treprostinil Tillomed ges i bérjan som kontinuerlig subkutan infusion (infusion under
huden). En del patienter tal kanske inte detta p.g.a. smarta och svullnad pa
administreringsstéllet. Din ldkare avgér om Treprostinil Tillomed i stéllet kan ges som
kontinuerlig intravends infusion (infusion i en ven). Detta kréver att en centralvends kateter
(CVK) sétts in, vilket vanligen gors i hals-, brost- eller ljumskomradet.

Hur Treprostinil Tillomed verkar
Treprostinil Tillomed sanker blodtrycket i lungartaren genom att forbattra blodflédet och
minska arbetet for hjartat. Forbéattrat 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 forméagan att motionera
hos patienter som ar begransade nér det galler 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Treprostinil Tillomed

Anvand inte Treprostinil Tillomed

- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot treprostinil eller ndgot annat innehallséamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har diagnostiserats med en sjukdom som kallas ”’pulmonell venoocklusiv
sjukdom”. Detta ar en sjukdom da de blodkarl som transporterar blod genom lungorna
blir svullna och igensatta, vilket ger 6kat tryck i blodkarlen mellan hjartat och lungorna.

- omdu harallvarlig leversjukdom

- omdu har hjartproblem, till exempel:

« hjartinfarkt (hjartattack) under de senaste sex manaderna

« allvarliga forandringar i hjartfrekvensen

« allvarlig kranskarlssjukdom eller instabil karlkramp

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

* hjartsjukdom som inte behandlas eller inte kontrolleras noggrant av l&kare.

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

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

Varningar och forsiktighet
Talamed lakare eller apotekspersonal innan du anvander Treprostinil Tillomed:

- omdu har ndgon leversjukdom

- omdu har nagon njursjukdom

- omdu har fatt veta att du lider av fetma (BMI pa mer an 30 kg/m?),

- omdu har hiv-infektion (humant immunbristvirus)

- omdu har hogt blodtryck i levervenerna (portahypertension)

- omdu har ett medfétt hjartfel som paverkar blodflodet genom hjartat
- omdu féljer en natriumfattig kost.

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

- omditt blodtryck sjunker (hypotoni)

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

- omdu faren kraftig blodning, eftersom treprostinil kan 6ka risken genom att forhindra
att blodet levrar sig



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

Andra lakemedel och Treprostinil Tillomed
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.

Tala om for din l&kare om du anvénder:

- lakemedel som anvands for behandling av hogt blodtryck (blodtryckssédnkande medel
eller andra karlvidgande medel)

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

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

- icke-steroida antiinflammatoriska 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
lakare an behdva justera dosen av treprostinil.

Graviditet, amning och fertilitet

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

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

Anvandning av treprostinil rekommenderas inte under amning, om inte din lakare anser det
vara nédvandigt. Du bor sluta att amma om du har ordinerats treprostinil, eftersom det inte
ar kant om detta lakemedel utséndras i brostmjolk.

Effekten av treprostinil pa fertiliteten hos manniskor ar i dagslaget inte kand. Darfor
rekommenderas starkt att preventivmedel anvands under behandling med treprostinil.

Korférmaga och anvandning 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 &r i kondition att framfora 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

Tala om for din lakare om du star pa saltfattig kost. Hen kommer att ta hansyn till att en
injektionsflaska med Treprostinil Tillomed innehaller nedanstaende mangder natrium.



Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, infusionsvétska, 16sning

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

Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml infusionsvatska, l6sning

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

Treprostinil Tillomed 5 mg/ml infusionsvatska, 16sning

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

Treprostinil Tillomed 10 mg/ml infusionsvéatska, I6sning

Det har lakemedlet innehaller 75 mg natrium (den huvudsakliga komponenten i vanligt
bordssalt) per flaska. 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 eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare om du ar oséker.

Treprostinil Tillomed ges som en kontinuerlig infusion, antingen:

- subkutant (under huden) genom ett smalt rér (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.

Innan du lamnar sjukhuset eller kliniken kommer lékaren att tala om for dig hur du ska
bereda treprostinil och med vilken hastighet pumpen ska ge dig treprostinil. Du far ocksa
information om hur du anvéander pumpen pa ratt satt och vad du ska géra om den slutar att
fungera. Du far ocksa information om vem du ska kontakta i en nédsituation.

Spolning av infusionsslangen medan den &r inkopplad kan orsaka oavsiktlig 6verdosering.

Treprostinil spé&ds ut endast nér det ges intravengst:

Endast for intravends infusion: Om treprostinil ges som kontinuerlig intravents
infusion, far du endast spada ut treprostinillésningen med sterilt vatten for
injektionsvatskor eller med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning for injektionsvétskor
(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/ml
infusionsvatska, 16sning. Din l&kare faststéller den infusionshastighet och infusionsdos
som ar lamplig for ditt tillstand.

Overviktiga patienter




Om du &r 6verviktig (véager 30 % eller mer &n din idealiska kroppsvikt) bestdmmer din
lakare den forsta dosen och efterfoljande doser baserat pa din idealiska kroppsvikt. Se
aven avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”.

Aldre personer

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

Barn och ungdomar

Det finns begransade data for barn och ungdomar.

Dosjustering

Infusionshastigheten kan sénkas eller hojas individuellt endast under medicinsk
Overvakning.

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 6kar eller om du behdver fullstédndig vila eller ar séng- eller stolsbunden,
eller om alla fysiska aktiviteter ger obehag och dina symtom férekommer vid vila, ska du
inte 0ka dosen utan l&karordination. Treprostinil kanske inte langre racker for att behandla
din sjukdom och annan behandling kan behdvas.

Den maximala dosen som kan gesberor pa patientens tillstand och eventuella andra
samtidiga sjukdomar.

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 lakare 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, 1agt blodtryck (yrsel, berusningskansla eller svimning), hudrodnad och/eller
huvudvérk.

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 infusionsvatska, I6sning inleds sedan pa nytt med
en dos som bestams av din lakare.

Om du fétt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel.
0800 147 111 Finland) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du slutar att anvénda Treprostinil Tillomed

Anviand alltid Treprostinil Tillomed enligt lakarens eller sjukhusspecialistens anvisningar.
Sluta inte att anvénda treprostinil om inte din l&kare har sagt att du ska gora det.



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

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

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

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

e smartaeller dmhet vid infusionsstallet

«  missfargning av huden eller blamarken vid infusionsstallet

e huvudvark

* hudutslag
« illaméende
« diarré

» smartai kdkarna

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

o yrsel

» krékningar

« berusningskansla eller svimning pa grund av Iagt blodtryck

«  kladaeller hudrodnad

» svullnad i fotter, vrister och ben, eller vétskeansamling

« bloédningar sasom nasblodning, upphostning av blod, blod i urinen, blédning i
tandkattet, blod i avforingen

» ledvérk (artralgi)

» muskelsmérta (myalgi)

» smadrtai benoch/eller armar

Andra méjliga biverkningar (har rapporterats (férekommer hos ett okant antal patienter))

e infektion painfusionsstallet

e varbildning pa infusionsstallet

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

e blodning pa infusionsstallet

e skelettsmérta

e hudrodnader med missféargning eller upphdjda kndlar (makulopapuldsa utslag)

e vdavnadsinfektion under huden (cellulit)

o for mycket blod som pumpas fran hjartat vilket leder till andfaddhet, trotthet, svullnad
i ben och buk pé grund av vétskeansamling, ihallande hosta

Ytterligare biverkningar som férknippas med intravenés administrering
e inflammation ivenen (tromboflebit)

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

e svar bakterieinfektion i blodet (septikemi)




* livshotande eller dodliga fall av bakterieinfektion i blodomloppet har rapporterats

Rapportering av biverkningar

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

Sverige Finland
Lakemedelsverket webbplats: www.fimea.fi
Box 26 Sakerhets- och utvecklingscentret for
751 03 Uppsala lakemedelsomradet Fimea
Webbplats: www.lakemedelsverket.se | Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

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

5. Hur Treprostinil Tillomed ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen efter EXP”. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

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

Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar. Hallbarhet for treprostinil
efter forsta dppnandet: 30 dagar

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

Hallbarhet vid kontinuerlig subkutan administrering

Kemisk och fysikalisk stabilitet har visats for 72 timmar vid 37 °C. Av mikrobiologiska skal
bor produkten anvandas omedelbart, savida inte Oppningsmetoden utesluter risk for
mikrobiell kontaminering. Om produkten inte anvénds omedelbart ansvarar anvandaren for
forvaringstid och férvaringsbetingelser.

Vid kontinuerlig intravends infusion ska den maximala anvandningstiden for en reservoar
(spruta) med utspadd Treprostinil Tillomed inte Overstiga 24 timmar for att minimera risken
for infektioner i blodomloppet.

Hallbarhet vid kontinuerlig intravends administrering
Efter spadning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet for utspaddd Treprostinil har visats for 48 timmar vid 2-8 °C,
20-25 °C och 40 °C. Av mikrobiologiska skal bor produkten anvandas omedelbart, sdvida
inte spadningsmetoden utesluter risk for mikrobiell kontaminering. Om anvéndningen inte
sker omedelbart ansvarar anvéndaren for forvaringstid och férvaringsbetingelser efter
oppnande. Normalt ska forvaringstiden inte vara langre &n 24 timmar vid 2-8 °C, savida


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

inte spadning har utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
Utspadd I6sning som eventuellt blivit dver ska kasseras.

For instruktioner om anvandning, se avsnitt 3, ”Hur du anvander Treprostinil Tillomed”.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r 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 injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, infusionsvétska, 16sning

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

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

Klar, farglos till latt gulfargad 16sning, huvudsakligen fri fran synliga partiklar, i 20 ml
injektionsflaska av klart glas med en 20 mm maérkgra 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, infusionsvéatska, 16sning

Klar, farglos till latt gulfargad I6sning, 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 gront 20 mm
snépplock.

Treprostinil Tillomed 10 mg/ml, infusionsvéatska, 16sning

Klar, farglos till latt 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 rétt 20 mm
snapplock.

Varje flaska &r forpackad i en ytterkartong.

Forpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska/forpackning



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

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstrasse 5/5a
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 Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5mg/mlund 10 mg/ml
Infusionslosung

Kroatien 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

Tjeckien Treprostinil Zentiva

Finland Treprostinil Tillomed 1mg/ml, 2,5 mg/ml,5mg/mlja10mg/ml
infuusioneste

Frankrike 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

Tyskland Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5mg/mlund 10 mg/ml
Infusionslésung

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

Italien Treprostinil Tillomed

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

Norge Treprostinil Tillomed

Polen Treprostinil Zentiva



Portugal Treprostinil Tillomed

Slovakia Treprostinil Zentivalmg/ml, 2,5 mg/ ml,5mg/mlal0mg/mlinfazny
roztok
Slovenien Treprostinil Tillomed Pharmalmg/ml, 2,5mg/ml, 5mg/mlin 10 mg/ml

raztopina za infundiranje
Sverige Treprostinil Tillomed 1mg/ ml, 2,5mg/ml, 5mg / ml och 10mg /ml
infusionsvétska, 16shing
Storbritannien  Treprostinil Tillomed 1mg/ml, 2.5mg/ml, 5mg/ml & 10mg/ml solution for
(NI infusion

Denna bipacksedel &ndrades senast 14.06.2022



