Navodilo za uporabo

Treprostinil Amomed 1 mg/ml raztopina za infundiranje
Treprostinil Amomed 2,5 mg/ml raztopina za infundiranje

Treﬁrostinil Amomed 5 mi/ml raztoEina za infundiranle

treprostinil

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, e opazite katere koli nezelene u¢inke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Treprostinil Amomed in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Treprostinil Amomed
Kako uporabljati zdravilo Treprostinil Amomed

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Treprostinil Amomed

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

S wnE

1. Kaj je zdravilo Treprostinil Amomed in za kaj ga uporabljamo

Kaj je zdravilo Treprostinil Amomed

Uc¢inkovina v zdravilu Treprostinil Amomed je treprostinil.

Treprostinil spada v skupino zdravil, ki delujejo podobno kot naravni prostaciklini. Prostaciklini so
hormonom podobne snovi, ki zmanjSujejo krvni tlak tako, da spros¢ajo krvne zile, ki se razsirijo in tako
omogocijo lazji pretok krvi. Prostaciklini lahko pomagajo tudi preprecevati strjevanje krvi.

Za kaj uporabljamo zdravilo Treprostinil Amomed

Zdravilo Treprostinil Amomed se uporablja za zdravljenje idiopatske ali dedne pljucne arterijske hipertenzije
(PAH) pri bolnikih z zmernimi simptomi. Plju¢na arterijska hipertenzija je stanje, pri katerem je krvni tlak v
zilah med srcem in pljuci previsok, kar povzroca zasoplost, omoti¢nost, utrujenost, omedlevico, palpitacije
(neprijetne obcutke ob hitrem ali mo¢nem srénem utripu) ali nenormalni sréni utrip, suh kaselj, bole¢ino v
prsih in otekle gleznje ali noge.

Zdravilo Treprostinil Amomed se na zadetku daje v obliki neprekinjene subkutane (podkozne) infuzije.
Nekateri bolniki tega nacina dajanja s¢asoma morda ne bodo prenasali zaradi bolecine in otekline na mestu
dajanja. Vas zdravnik se bo odlo¢il, ali lahko zdravilo Treprostinil Amomed namesto tega uporabljate v
obliki neprekinjene intravenske infuzije neposredno v veno z vstavitvijo centralne venske cevke (katetra), ki
bo priklju¢ena na zunanjo ¢rpalko oziroma odvisno od vasega stanja, S ¢rpalko, ki vam bo kirur§ko vsajena
(implantirana) pod koZo na trebuhu (abdomnu). Vas zdravnik bo presodil, kateri nacin prejemanja zdravila je
najboljsi za vas.

Kako zdravilo Treprostinil Amomed deluje

Zdravilo Treprostinil Amomed zniza krvni tlak v plju¢ni arteriji tako, da izbolj$a krvni pretok in zmanjsa
obremenitev srca. IzboljSan krvni pretok izbolj$a oskrbo telesa s kisikom in zmanj$a napor srca, ki zato
ucinkoviteje deluje. Zdravilo Treprostinil Amomed izbolj$uje simptome, povezane s PAH, in zmoZnost za
telesno vadbo pri bolnikih, ki jih zdravstveno stanje omejuje pri aktivnostih.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Treprostinil Amomed

Ne uporabljajte zdravila Treprostinil Amomed:

- Ce ste alergiéni na treprostinil ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6);

- ¢e imate diagnozo bolezni, ki se imenuje »plju¢na venookluzivna bolezen«. To je bolezen, pri kateri
krvne Zile, ki prenaSajo kri skozi pljuca, oteCejo in se zamasijo, kar povzroci visji tlak v krvnih zilah
med srcem in pljuci;

- ¢e imate hudo bolezen jeter;

- ¢e imate tezave s srcem, npr.:

+ sr¢na kap (miokardni infarkt) v preteklih Sestih mesecih;

+ hude spremembe srénega utripa;

+ hudo koronarno bolezen srca ali nestabilno angino pektoris;

- diagnosticirano sr¢no napako, kot je okvarjena sréna zaklopka, ki povzroca oslabljeno
delovanje srca;

« katero koli bolezen srca, ki se ne zdravi ali ni pod natan¢nim zdravniskim
opazovanjem;

- Ce obstaja pri vas posebej visoko tveganje za krvavitev, na primer zaradi aktivnih Zelod¢nih Cirov,
poskodb ali drugih krvavitev;

- ¢e ste v zadnjih 3 mesecih imeli mozgansko kap ali kak$no drugo stanje, ki prekine preskrbo mozganov
s krvjo.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Treprostinil Amomed se posvetujte z zdravnikom:

- ¢e imate katero koli bolezen jeter;

- &e so vam povedali, da ste ¢ezmerno debeli (indeks telesne mase vedji od 30 kg/m?);
- ¢e ste okuzeni z virusom HIV (virus humane imunske pomanjkljivosti);

- ¢e imate visok krvni tlak v jetrnih venah (portalna hipertenzija);

- ¢e imate prirojeno okvaro srca, ki vpliva na pretok krvi skozi srce.

Med zdravljenjem z zdravilom Treprostinil Amomed se posvetujte z zdravnikom:

- ¢e se vas$ krvni tlak zniza (hipotenzija);

- e se pojavita hitro poslabSanje tezav z dihanjem ali trdovraten kaselj (to je lahko povezano z
zamasitvijo pljué, astmo ali drugo boleznijo), se takoj posvetujte s svojim zdravnikom;

- ¢e ¢ezmerno krvavite (treprostinil lahko to tveganje poveca, ker preprecuje strjevanje krvi);

- ¢e dobite povisano telesno temperaturo med prejemanjem treprostinila v obliki intravenske infuzije ali
¢e mesto intravenske infuzije pordi, postane oteklo in/ali boleCe na dotik, saj je to lahko znak okuzbe.

Druga zdravila in zdravilo Treprostinil Amomed

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete/uporabljate, ste pred kratkim jemali/uporabljali ali pa boste morda zaceli

jemati/uporabljati katero koli drugo zdravilo. Obvestite svojega zdravnika, ¢e uporabljate:

- zdravila za zdravljenje visokega krvnega tlaka (antihipertenzivi ali drugi vazodilatatorji);

- zdravila, ki se uporabljajo za povecanje izlo¢anja urina (diuretiki), vklju¢no s furosemidom;

- zdravila, ki preprecujejo strjevanje krvi (antikoagulanti), kot so varfarin, heparin ali zdravila na

osnovi duSikovega oksida;
- vsa nesteroidna protivnetna zdravila (NSAID) (npr. acetilsalicilna kislina, ibuprofen);
- zdravila, ki lahko povecajo ali zmanj$ajo ucinek treprostinila (npr. gemfibrozil, rifampicin,

trimetoprim, deferasiroks, fenitoin, karbamazepin, fenobarbital, Sentjanzevka), ker vam bo zdravnik
morda moral prilagoditi odmerek zdravila Treprostinil Amomed.

Nosecnost in dojenje

Zdravilo Treprostinil Amomed se ne priporoca, ¢e ste nose¢i, nameravate zanositi ali mislite, da ste morda
noseci, razen Ce zdravnik presodi, da zdravljenje nujno potrebujete. Varnosti tega zdravila pri uporabi med
nosecnostjo niso preucili.

V ¢Casu zdravljenja z zdravilom Treprostinil Amomed se moc¢no priporo¢a uporaba kontracepcije.

Uporaba zdravila Treprostinil Amomed se ne priporoca med dojenjem, razen ¢e zdravnik presodi, da
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zdravljenje nujno potrebujete. Ce vam je bilo predpisano zdravilo Treprostinil Amomed, vam svetujemo, da
prenehate dojiti, ker ni znano, ali zdravilo prehaja v materino mleko.

Ce ste nosedi ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci, ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom,
preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Zdravilo Treprostinil Amomed lahko povzro¢i nizek krvni tlak z omoti¢nostjo ali omedlevico. Ce se vam to
zgodi, ne vozite in ne upravljajte strojev ter se posvetujte z zdravnikom.

Zdravilo Treprostinil Amomed vsebuje natrij
Obvestite svojega zdravnika, ¢e ste na dieti z nadzorovanim vnosom natrija. Zdravnik bo uposteval, da ena
viala zdravila Treprostinil Amomed vsebuje naslednje koli¢ine natrija:

Treprostinil Amomed 1 mg/ml raztopina za infundiranje:
To zdravilo vsebuje najve¢ 36,8 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na 10 ml vialo. To je enako
1,8 % priporocenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

Treprostinil Amomed 2,5 mg/ml raztopina za infundiranje:
To zdravilo vsebuje najve¢ 37,3 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na 10 ml vialo. To je enako
1,9 % priporocenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

Treprostinil Amomed 5 mg/ml raztopina za infundiranje:
To zdravilo vsebuje najve¢ 39,1 mg natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) na 10 ml vialo. To je enako
2,0 % priporocenega najvecjega dnevnega vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

3. Kako uporabljati zdravilo Treprostinil Amomed

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom.

Zdravilo Treprostinil Amomed se daje v obliki neprekinjene infuzije:

- subkutano (pod kozo) prek majhne cevke (kanile), ki se vstavi v trebuh ali stegno,
ali
- intravensko prek cevke (katetra), ki se po navadi vstavi v vrat, prsi ali dimlje.

V obeh primerih zdravilo Treprostinil Amomed potiska skozi cevko prenosna ¢rpalka, ki se nahaja zunaj
vasega telesa (zunanja).

Preden zapustite bolni$nico ali kliniko, vam bo zdravnik povedal, kako pripraviti zdravilo Treprostinil
Amomed in s kak$no hitrostjo naj vam ¢rpalka dovaja treprostinil.

Izpiranje infuzijske linije, medtem ko je povezana z bolnikom, lahko povzro¢i nenamerno preveliko
odmerjanje.

Alternativno se zdravilo Treprostinil Amomed lahko daje intravensko tudi s pomog¢jo implantirane
infuzijske érpalke, ki jo kirursko vstavijo pod kozo na trebuhu (abdomnu). V tem primeru se bosta tako
¢rpalka kot cevka v celoti nahajali znotraj vaSega telesa (notranja), ob¢asno (npr. vsake 4 tedne) boste
morali obiskati bolnisnico ali kliniko, da vam bodo ponovno napolnili notranji zbiralnik.

V vsakem primeru morate prejeti tudi informacije o pravilni uporabi ¢rpalke in kaj narediti, ¢e ta preneha
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delovati. Te informacije morajo vsebovati tudi podatke, na koga se je treba obrniti v nujnih primerih.
Zdravilo Treprostinil Amomed se red¢i samo pri dajanju z neprekinjeno intravensko infuzijo:

Za intravensko infundiranje z zunanjo prenosno ¢rpalko: raztopino treprostinila morate razred¢iti s
sterilno vodo za injekcije ali z 0,9-odstotnim natrijevim kloridom za injekcije (kot vam je predpisal
zdravnik).

Za intravensko infundiranje z implantirano infuzijsko ¢rpalko: ob¢asno (npr. vsake 4 tedne) boste
morali obiskati bolnisnico ali kliniko, kjer vam bo moral zdravstveni delavec specialist raztopino
treprostinila razredgiti z 0,9-odstotnim natrijevim kloridom za injekcije in vam ponovno napolniti notranji
zbiralnik.

Odrasli bolniki

Zdravilo Treprostinil Amomed je na voljo kot raztopina za infundiranje s koncentracijo 1 mg/ml, 2,5 mg/ml,
5 mg/ml ali 10 mg/ml. Va§ zdravnik bo dolo¢il hitrost infundiranja in odmerek, ki sta ustrezna za vase
zdravstveno stanje.

Bolniki s ¢ezmerno telesno maso

Ce imate ¢ezmerno telesno maso (30 % ali ve¢ nad idealno telesno maso), bo zdravnik dolo¢il zaGetni
odmerek in nadaljevalne odmerke na podlagi vase idealne telesne mase. Glejte tudi poglavje 2 »Opozorila in
previdnostni ukrepi«.

Starejsi bolniki
Vas zdravnik bo dolocil hitrost infundiranja in odmerek, ki sta ustrezna za vaSe zdravstveno stanje.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih
Za otroke in mladostnike je na voljo malo podatkov.

Prilagoditev odmerka
Hitrost infundiranja se lahko pri posameznih bolnikih zmanj$a ali poveca, vendar samo pod zdravniSkim
nadzorom.

Cilj prilagoditve hitrosti infundiranja je ugotoviti u¢inkovito vzdrzevalno hitrost, pri kateri se simptomi plju¢ne
arterijske hipertenzije izbolj$ajo, medtem ko ostajajo neZeleni u¢inki ¢im manjsi.

Ce se simptomi povecajo, ée morate popolnoma mirovati, ¢e ste priklenjeni na posteljo ali stol ali &e se ob
vsaki telesni aktivnosti pocCutite neprijetno in se simptomi pojavijo med mirovanjem, ne povecajte svojega
odmerka brez zdravniSkega nasveta. To zdravilo morda s¢asoma ne bo ve¢ zadoscalo za zdravljenje vase
bolezni, zato boste morda potrebovali druga¢no zdravljenje.

Kako se lahko med zdravljenjem z intravenskim dajanjem zdravila Treprostinil Amomed preprecijo
okuzbe krvnega obtoka?

Kot pri vsakem dolgotrajnem intravenskem zdravljenju obstaja tudi tukaj tveganje za okuzbe krvnega obtoka.
Vas zdravnik vas bo usposobil, da jih boste lahko preprecili.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Treprostinil Amomed, kot bi smeli
Ob nenamernem prevelikem odmerku tega zdravila lahko obcutite siljenje na bruhanje, bruhanje, drisko,
nizek krvni tlak (omotica, obcutek prazne glave ali omedlevica), oblivanje vrocice in/ali glavobol.

Ce postane kateri koli od teh u¢inkov resen, se morate takoj posvetovati s svojim zdravnikom ali bolnignico.
Vas zdravnik lahko infuzijo zmanj$a ali prekine, dokler simptomi ne izginejo. Zdravilo Treprostinil Amomed
raztopina za infundiranje se nato ponovno uvede v odmerku, ki vam ga priporo¢i zdravnik.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Treprostinil Amomed

Zdravilo Treprostinil Amomed vedno uporabljajte natan¢no po navodilih zdravnika ali specialista v
bolni$nici. Zdravila Treprostinil Amomed ne prenchajte uporabljati, ¢e vam tega ne svetuje zdravnik.
JAZMP-IB/010-31.08.2023 4



Nenadna prekinitev ali nenadno zmanjSanje odmerka treprostinila lahko povzroc¢i ponovitev pljucne arterijske
hipertenzije z moznostjo hitrega in resnega poslabsanja zdravstvenega stanja.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom.

4. Mozni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo neZelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ved kot 1 od 10 bolnikov)

. razsiritev krvnih zil s pordelostjo koze

. bolecina ali obc¢utljivost okoli mesta infundiranja

. sprememba barve koze ali modrice okoli mesta infundiranja
. glavoboli

. kozni izpuscaji

. obcutek siljenja na bruhanje (havzea)

. driska

. bolecina v celjusti

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

. omotica

. bruhanje

. vrtoglavica ali omedlevica zaradi nizkega krvnega tlaka

. srbenje ali pordelost koze

. otekanje stopal, gleznjev in nog ali zastajanje tekoc¢ine v telesu

. epizode krvavitev, kot so krvavitve iz nosu, izkasljevanje krvi, kri v urinu, krvavitev dlesni, kri v blatu
. bolecine v sklepih

. bolecine v misicah

. bole¢ine v nogah in/ali rokah

Drugi mozni nezeleni uc¢inki (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih podatkov)
. okuzba na mestu infundiranja

. absces na mestu infundiranja

. zmanjsano Stevilo trombocitov (Krvnih celic, ki strjujejo kri) (trombocitopenija)
. krvavitev na mestu infundiranja

. okuzba podkoznega tkiva (celulitis)

. bolecine v kosteh

. kozZni izpuscaji z razbarvanjem ali s koznimi izboklinami

. sréno popuscanje z velikim volumnom krvi, ki jo srce preérpa v dolo¢enem ¢asu, kar ima za posledico

zasoplost, utrujenost, otekanje nog in trebuha ter trdovraten kaselj (sréno popuscanje z visokim
minutnim volumnom)

Dodatni nezeleni ucinki, povezani z intravenskim dajanjem (pogostnosti ni mogoce oceniti iz razpolozljivih
podatkov)

. vnetje vene (tromboflebitis)

. bakterijska okuzba krvnega obtoka (bakteriemija)* (glejte poglavje 3)

. septikemija (huda bakterijska okuzba krvi)

* Porocali so o smrtno nevarnih ali smrtnih primerih bakterijske okuzbe krvnega obtoka.
Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite
nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih lahko poroc¢ate tudi neposredno na
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Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Treprostinil Amomed
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Za shranjevanje zdravila niso potrebna posebna navodila.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na $katli in viali poleg
oznake »EXP«. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite poSkodbe na viali, spremembo barve ali druge znake kvarjenja.
Vialo zdravila Treprostinil Amomed morate porabiti ali zavreéi v 30 dneh od prvega odprtja.

Med neprekinjenim subkutanim infundiranjem je treba posamezen vsebnik (injekcijsko brizgo)
nerazredéenega zdravila Treprostinil Amomed porabiti v 14 dneh.

Med neprekinjenim intravenskim infundiranjem je treba posamezen vsebnik (injekcijsko brizgo)
razred¢enega zdravila Treprostinil Amomed porabiti v 24 urah.

Med neprekinjenim intravenskim infundiranjem z uporabo implantirane infuzijske ¢rpalke je treba razredé¢eno
zdravilo Treprostinil Amomed, ki je bilo vbrizgano v zbiralnik ¢rpalke, porabiti v najve¢ 30 dneh.
Zdravstveni delavec vam bo povedal termin za naslednje polnjenje zbiralnika.

Morebitno neporabljeno razred¢eno raztopino morate zavreci.
Navodila za uporabo lahko najdete v poglavju 3 »Kako uporabljati zdravilo Treprostinil Amomed«.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja zdravila,
ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Treprostinil Amomed
Uginkovina je treprostinil (1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ali EOWRG/RI).

Druge sestavine zdravila so:
natrijev citrat, natrijev klorid, natrijev hidroksid, klorovodikova kislina (za prilagoditev vrednosti pH),
metakrezol in voda za injekcije.

Izgled zdravila Treprostinil Amomed in vsebina pakiranja
Zdravilo Treprostinil Amomed je bistra, brezbarvna do rahlo rumena raztopina brez vidnih delcev, na voljo v
10 ml viali iz prosojnega stekla, zatesnjeni z gumijastim zamaskom in barvno kodirano zaporko:
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»  Treprostinil Amomed 1 mg/ml raztopina za infundiranje ima rumeno gumijasto zaporko.
»  Treprostinil Amomed 2,5 mg/ml raztopina za infundiranje ima modro gumijasto zaporko.
»  Treprostinil Amomed 5 mg/ml raztopina za infundiranje ima zeleno gumijasto zaporko.

Ena kartonasta skatla vsebuje eno vialo.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila

H/Rp -Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.
Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob odpustu iz bolni$nice in nadaljnjem
zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Dunaj

Avstrija

Proizvajalec

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Dunaj

Avstrija

Zdravilo je v drZavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za promet z
naslednjimi imeni:

Avstrija: Treposa Norveska: Tresuvi
Bolgarija: Tresuvi Poljska: Tresuvi
Ceska republika: ~ Tresuvi Portugalska: Tresuvi
Danska: Tresuvi Romunija: Tresuvi
Finska: Treposa Slovaska republika: Tresuvi
Grdija: Tresuvi Slovenija: Treprostinil Amomed
Madzarska: Tresuvi Spanija: Tresuvi

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 31. 8. 2023.
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