Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/05497-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Remodulin 1 mg/ml infuzny roztok
Remodulin 2,5 mg/ml infuzny roztok
Remodulin 5 mg/ml infizny roztok
Remodulin 10 mg/ml infizny roztok

(treprostinil)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéara.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vés vyskytne akykol'vek vedlajsi Gcinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Remodulin a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Remodulin
3. Ako pouzivat’ Remodulin

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Remodulin

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Remodulin a na ¢o sa pouZiva

Co je Remodulin

Liecivo Remodulinu je treprostinil.

Treprostinil patri do skupiny liekov, ktoré ucinkuji podobnym spésobom ako prirodzene sa
vyskytujuce prostaglandiny. Prostaglandiny su horménom podobné latky, ktoré znizuji krvny tlak tak,
ze uvoltujua krvné cievy, ¢o sposobuje, Ze sa rozsiria a krv nimi l'ahSie pradi. Prostaglandiny mozu
tiez ovplyviiovat’ prevenciu tvorby krvnych zrazenin.

Na aka lie¢bu sa Remodulin pouZiva

Remodulin sa pouziva na liecbu idiopatickej alebo dedi¢nej pl'icnej arterialnej hypertenzie
(pulmonary arterial hypertension, PAH) u pacientov s priznakmi strednej zadvaznosti. PIicna arterialna
hypertenzia (zvySeny krvny tlak v plicach) je stav, ked’ je vas krvny tlak v krvnych cievach medzi
srdcom a pl'icami prili§ vysoky, o spdsobuje dychovi nedostato¢nost’, zavraty, inavu, mdloby,
busenie srdca alebo neobvykly srdcovy tep, suchy kasel’, bolest’ na hrudi a opuchy ¢lenkov alebo noh.

Remodulin sa najprv podava ako plynuld subkutanna (pod kozu) infuzia. Je mozné, Ze niektori
pacienti ju neskor nebudu vediet tolerovat’ kvoli bolesti a opuchu v mieste podania. Vas lekar
rozhodne, ¢i Remodulin méze byt’ podany plynulou intraven6znou infiiziou priamo do zily zavedenim
centralnej zilovej hadicky (katétra) pripojenej k vonkajsej pumpe alebo podla vasho zdravotného stavu
k pumpe implantovanej chirurgicky pod kozu vasho brucha. Lekar vyberie pre vas najlepsiu moznost’.

Ako Remodulin ucinkuje

Remodulin znizuje krvny tlak v pl'icnej tepne tak, ze zlepSuje prietok krvi a znizuje objem prace,
ktory musi srdce vykonat’. Zlepseny prietok krvi vedie k zlepSenému privodu kyslika do tela a k
zniZzenej zat'azi srdca, ¢o sposobuje, Zze funguje efektivnejsie. Remodulin zlepSuje priznaky suvisiace s
PAH a schopnost’ vykonavat’ cvicenia u pacientov, ktori sit obmedzeni v aktivite.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Remodulin



Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/05497-Z1A

Nepouzivajte Remodulin

ak ste alergicky (precitliveny) na treprostinil alebo ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).
ak vam bolo diagnostikované ochorenie s nazvom “pulmonérna veno-okluzivna choroba”. To je
ochorenie, pri ktorom krvné cievy veduce krv cez vase pl'ica opuchnu a upchaju sa, ¢o vedie k
vysokému tlaku v krvnych cievach medzi srdcom a pl'icami.
ak mate zdvazné ochorenie pecene
ak mate problém so srdcom, napriklad:
e infarkt myokardu (srdcovy infarkt) pocas poslednych Siestich mesiacov
e zavazné zmeny srdcového tepu
e zavazné koronarne ochorenie srdca alebo nestabilnt anginu
e bola vam diagnostikovana porucha srdca, ako napriklad porusena chlopna, ktora
sposobuje, ze srdce pracuje slabo
o akékol'vek ochorenie srdca, ktoré sa nelieci alebo nie je pod starostlivym lekarskym
pozorovanim
ak mate Specifické vysoké riziko krvacania — napriklad, aktivny vred zaludka, zranenia alebo
iné stavy krvacania
ak ste pocas poslednych 3 mesiacov mali cievnu mozgovu prihodu (mrtvicu) alebo akékol'vek
iné preruSenie zasobovania mozgu krvou.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat Remodulin, obrat'te sa na svojho lekéra:

ak mate akékol'vek ochorenie pecene

ak vam bolo oznamené, Zze mate nadvahu (BMI vyssi ako 30 kg/m?)

ak mate infekciu sposobentl virusom l'udskej imunitnej nedostatoénosti (Human
Immunodeficiency Virus, HIV)

ak mate vysoky krvny tlak v pecenovych ziladch (portalna hypertenzia).

ak mate vrodent poruchu srdca, ktora ovplyviiuje sposob jeho prekrvenia.

Pocas vasej liecby Remodulinom povedzte svojmu lekarovi:

ak vas krvny tlak poklesne (hypotenzia)

ak sa u vas objavi rychly narast tazkosti s dychanim alebo pretrvavajtci kasel’ (toto moze
suvisiet' s upchanim v pl'ucach alebo s astmou alebo s inym stavom), okamZite to konzultujte
so svojim lekarom.

ak mate nadmerné krvacanie, ked’Ze treprostinil méze zvySovat’ toto riziko zabranenim zrazania
vasej krvi

ak sa u vas pocas intravendzneho podavania Remodulinu objavi horucka alebo miesto podania
intravenoznej infizie s€ervenie, opuchne a /alebo je na dotyk bolestivé, ked’ze to moze byt
znakom infekcie.

Iné lieky a Remodulin
Ak uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to,
prosim, svojmu lekarovi.

Prosim, kontaktujte svojho lekara, ak uzivate:

lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku (antihypertenziva a in¢ vazodilatacné latky)
lieky pouzivané na zvySenie rychlosti moéenia (diuretikd) vratane furosemidu

lieky, ktoré zastavuju zrazanie krvi (antikoagulancia), ako st lieky na baze warfarinu, heparinu
alebo oxidu dusného

akékol'vek nesteroidné protizapalové lieky (non steroidal anti-inflammatory drugs, NSAID),
napr. kyselina acetylsalicylova, ibuprofén

lieky, ktoré mozu zosilnit’ alebo zoslabit’ u¢inok Remodulinu (napr. gemfibrozil, rifampicin,
trimethoprim, deferasirox, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, l'ubovnik bodkovany), pretoze
vam lekar mozno bude musiet’ upravit’ davku Remodulinu.

Tehotenstvo a dojcenie
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Remodulin sa neodportca, ak ste tehotna, planujete otehotniet’, alebo ak sa domnievate, ze mozete byt
tehotna, okrem pripadov, ked’ to lekar povazuje za nevyhnutné. Bezpe¢nost’ tohto lieku na pouzitie
pocas tehotenstva nie je stanovena.

Remodulin sa neodporica na pouzitie pocas dojcenia, okrem pripadov, ked’ to lekar povazuje za
nevyhnutné. Ak vdm bol predpisany Remodulin, odpori¢ame vadm prestat’ dojCit’, pretoZe nie je
zname, Ci tento liek prechadza do materského mlieka.

Pocas liecby Remodulinom sa dérazne odporuca antikoncepcia.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Remodulin méze vyvolat’ nizky krvny tlak so zdvratmi a mdlobami. V tychto pripadoch neved’te
vozidlo alebo neobsluhujte stroje a poziadajte lekara o radu.

Remodulin obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 78,4 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdych 20 ml. To zodpoveda
4 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Remodulin

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas§ lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Remodulin sa podava vo forme plynulej infazie bud’:

- Subkutanne (pod kozu) cez malu hadicku (kanyla), ktora je umiestnena na bruchu alebo stehne;
alebo,

- Intravendézne cez hadicku (katéter), ktora sa zvycajne umiestituje do vasho krku, hrude alebo
slabin.

V oboch pripadoch sa Remodulin cez hadi¢ku posuva pomocou prenosnej pumpy nachadzajicej sa
mimo vasho tela (externe).

Predtym, ako opustite nemocnicu alebo kliniku, lekar vam vysvetli, ako sa Remodulin pripravi a akou
rychlostou ma pumpa dodavat’ Remodulin. Musite tiez dostat’ informéacie o tom, ako sa pumpa
spravne pouziva a ¢o mate urobit’, ak prestane fungovat’. Tieto informacie vam tiez poskytni udaje o
tom, koho mate v pripade neocakavanej udalosti kontaktovat’.

Premyvanie infazneho privodu pocas pripojenia méze spdsobit’ nahodné predavkovanie.

Remodulin sa méze podavat’ intravendzne aj pomocou implantovatelnej infliznej pumpy, ktora sa
umiestni pod kozu vasho brucha. V takom pripade st pumpa a hadicka umiestnené uplne vo vnutri
vasho tela (vnutorné) a vy budete musiet’ pravidelne navstevovat’ nemocnicu (napr. kazdé 4 tyzdne),
aby ste doplnili vnitorny rezervoar (zasobnik).

Remodulin sa zried’uje len ak sa podava plynulou intraven6znou infiziou.

Na intravenoznu infiiziu pomocou externej prenosnej pumpy: Roztok Remodulinu musite zriedit’
bud’ sterilnou vodou na injekciu alebo 0,9 %-nym sterilnym injekénym roztokom chloridu sodného
(ktory poskytne vas lekar).

Na intravenéznu infliziu pomocou implantovanej infiiznej pumpy: Musite pravidelne navstevovat
nemocnicu (napr. kazdé 4 tyzdne), kde vam lekar musi zriedit' roztok Remodulinu s 0,9%-nym
injekénym roztokom chloridu sodného a doplnit’ vntiitorny rezervoar.

Dospeli pacienti
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Remodulin je dostupny ako 1 mg/ml; 2,5 mg/ml; 5 mg/ml alebo 10 mg/ml infGzny roztok. Vas lekar
zisti rychlost’ infuzie a davku vhodnu pre vas stav.

Pacienti s nadvahou

Ak méte nadvahu (vazite o 30 % alebo viac ako je vaSa optimélna telesnd hmotnost’), Vas lekar urci
zaCiato¢nu davku a d’al$ie davky podla vaSej optimalnej telesnej hmotnosti. Precitajte si, prosim, tiez
¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia“.

StarSie osoby
Vas lekar zisti rychlost’ infizie a davku vhodnu pre vas stav.

Deti a dospievajuci
Pre deti a dospievajucich su k dispozicii obmedzené udaje.

Uprava davky
Rychlost’ infuzie sa mbze znizit’ alebo zvysit' v jednotlivych pripadoch, a to len pod lekarskym
dozorom.

Ciel'om tupravy infuznej rychlosti je ustanovenie efektivnej udrziavajucej rychlosti, ktord zlepsi
priznaky hypertenzie zatial’ ¢o sa vedlajsie u¢inky minimalizuju.

Ak vase priznaky pribudnu alebo ak potrebujete uplny oddych, alebo ak ste priptutany na 16zko alebo
kreslo, alebo ak vam akakol'vek fyzicka aktivita spésobuje neprijemny pocit a vase priznaky sa
objavuju v stave pokoja, nezvysujte vasu davku bez odporucania lekara. Je mozné, Zze Remodulin
nebude uz stacit’ na lieCbu vasho ochorenia a bude potrebna ina liecba.

Ako mozno predist’ infekciam krvného obehu pocas intravenéznej liecby Remodulinom?
Ako pri akejkol'vek dlhodobej intravendznej liecbe, aj tu existuje riziko vyskytu infekcii krvného
obehu. Lekar vas pouci, ako im predist’.

Ak uZijete viac Remodulinu, ako mate
Ak do6jde ndhodne k predavkovaniu Remodulinom, mo6ze sa objavit’ nutkanie na vracanie, vracanie,
hnacka, nizky krvny tlak (z&vraty, malatnost’ alebo mdloby), kozné vyrazky a/alebo bolest’ hlavy.

Ak sa niektoré z tychto vedl'ajsich ti€¢inkov stanti zdvaznymi, musite okamzite kontaktovat’ lekara
alebo nemocnicu. Vas lekar moze znizit’ alebo prerusit’ infuziu, kym sa vedlajsie ti€inky nestratia.
InfGzny roztok Remodulinu sa opakovane za¢ne podavat’ neskor v davkach odporacanych vasim
lekarom.

Ak prestanete pouZivat’ Remodulin
Vzdy pouzivajte Remodulin podla pokynov vasho lekara alebo zdravotnickeho Specialistu.

Neprestaiite pouzivat’ Remodulin okrem pripadov, ked’ vam to odporucil vas lekar.

Nahle ukoncenie alebo nahle znizenie rychlosti davkovania Remodulinu méze sposobit’ navrat plicne;j
arterialnej hypertenzie s potencidlom pre rychle a zdvazné zhorSenie vasho stavu.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.



Priloha ¢.1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2024/05497-Z1A
4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie uc¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté vedlajsie ucinky (mo6zu sa vyskytnut u viac ako 1 z 10 oséb)
roz$irenie krvnych ciev a sCervenanie koze.

bolest’ alebo citlivost’ v mieste inflizie

zmena farby koze alebo tvorba modrin v okoli miesta infuzie

bolest’ hlavy

kozné vyrazky

nutkanie na vracanie

hnacka

bolest’ Cel'usti

Casté vedlajsie G¢inky (mdZu sa vyskytnut az u 1 z 10 0sdb)
e Zivraty

e  vracanie
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

malatnost’ alebo mdloby spdsobené nizkym krvnym tlakom

svrbenie alebo s¢ervenanie koze

opuch chodidiel, ¢lenkov, ndh alebo zadrzanie tekutin

prihody krvacania, ako st krvacanie z nosa, vykasliavanie krvi, krv v mo¢i, krvacanie z d’asien,
krv v stolici

bolesti kibov

bolesti svalov

bolest’ v nohach a/alebo v rukach

Dalsie mozné vedlajsie u¢inky (frekvencia nezndma (z dostupnych tdajov))
e infekcia v mieste infuzie

e absces v mieste infuzie
[ ]

[ ]

[}

[}

[}

[}

zniZenie poctu krvnych dosti¢iek (krvné bunky zrazania krvi) v krvi (trombocytopénia)
krvacanie v mieste podania infazie

bolest’ kosti

kozné vyrazky so zmenou farby koze alebo vystipenymi hréami

infekcia tkaniva pod koZou (celulitida)

privel'ké mnoZzstvo krvi vypumpované zo srdca, ¢o ma za nasledok dychavi¢nost’, inavu, opuch
ndh a brucha z dévodu nahromadenia tekutiny, Gporny kasel

Dalsie vedlajie u¢inky, ktoré sa spajali s intravenéznym (do Zily) spdsobom podavania
e zapal zily (tromboflebitida)

e Dbakterialna infekcia krvného obehu (bakterémia)* (pozri Cast’ 3)

o septikémia (zavazna bakterialna infekcia krvi)

*Boli hlasené zivot ohrozujtice alebo smrtel'né pripady bakterialnej infekcie krvného obehu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Remodulin

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke a na injek¢nej liekovke.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nepouzivajte Remodulin, ak spozorujete akékol'vek poskodenie injekénej liekovky, zmenu farby alebo
iné znaky poskodenia.

Injekend liekovka Remodulinu sa musi pouzit’ alebo znehodnotit’ do 30 dni po prvom otvoreni.

Pocas plynulej subkutannej (pod kozu) infazie sa musi jednorazovy rezervoar (injek¢na striekacka)
nezriedeného Remodulinu pouzit’ do 72 hodin.

Pocas plynulej intravendznej (do zily) infizie pomocou externej prenosnej pumpy sa musi
jednorazovy rezervoar (injek¢na striekacka) zriedeného Remodulinu pouzit’ do 24 hodin.

Pocas plynulej intravendznej (do zily) infizie pomocou implantovatel'nej infuznej pumpy sa musi
zriedeny Remodulin naplneny do rezervodra pumpy pouzit’ najdlhsie do 35 dni. Nemocni¢ny,
zdravotnicky pracovnik vas bude informovat’ o dlzke intervalu pred kazdym naplnenim rezervoara.
Vsetok zostavajuci zriedeny roztok sa musi zlikvidovat’.

Pokyny na pouzitie su uvedené v Casti 3 ,,Ako pouZzivat’ Remodulin®.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Remodulin obsahuje

Liecivo je treprostinil 1 mg/ml; 2,5 mg/ml; 5 mg/ml; 10 mg/ml.

Dalsie zlozky Remodulinu si:
Natriumcitrat, chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, metakrezol a voda na injekciu.

Ako vyzera Remodulin a obsah balenia

Remodulin je ¢iry bezfarebny az svetloZlty roztok, ktory sa dodava v injekénych liekovkach z ¢ireho
skla s objemom 20 ml a uzavretych gumovou zatkou a farebnym uzaverom.

Remodulin 1 mg/ml inflzny roztok ma gumeny zIty uzaver.
Remodulin 2,5 mg/ml infazny roztok ma gumeny modry uzaver.
Remodulin 5 mg/ml infazny roztok ma gumeny zeleny uzaver.
Remodulin 10 mg/ml infizny roztok ma gumeny Cerveny uzaver.

Kazda skatul’ka obsahuje jednu injekénu liekovku.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ferrer Internacional, S.A.

Gran Via Carlos I1I, 94

08028 Barcelona

Spanielsko
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Vyrobcea:

Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscalla, 1-9

08173 - Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Spanielsko

Kwizda Pharmadistribution GmbH
Achauerstrasse 2

Leopoldsdorf 2333 bei Wien
Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.



