Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/00509-Z1B

Pisomna informécia pre pouZivatela

Tresuvi 1 mg/ml infazny roztok
Tresuvi 2,5 mg/ml infuzny roztok
Tresuvi 5 mg/ml infuzny roztok
Tresuvi 10 mg/ml infliizny roztok

treprostinil

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

- 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 vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Tresuvi a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Tresuvi
3. Ako pouzivat Tresuvi

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovéavat’ Tresuvi

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Tresuvi a na ¢o sa pouziva

Co je Tresuvi

Liecivo lieku Tresuvi je treprostinil.

Treprostinil patri do skupiny liekov, ktoré u¢inkuja podobnym spésobom ako prirodzene sa
vyskytujuce prostacykliny. Prostacykliny su latky podobné horméonom, ktoré znizuji krvny tlak tak, ze
uvolnuju krvné cievy, ¢o spdsobuje, Ze sa rozsiria, a tym umoznia I'ahs$i prietok krvi. Prostacykliny
mozu tiez ovplyviovat prevenciu tvorby krvnych zrazenin.

Na ¢o sa Tresuvi pouZziva

Tresuvi sa pouziva na liebu idiopatickej alebo dedi¢nej plicnej artériovej hypertenzie (pulmonary
arterial hypertension, PAH) u pacientov s priznakmi strednej zdvaznosti. Plicna artériova hypertenzia
je stav, ked’ je vas krvny tlak v krvnych cievach medzi srdcom a pl'aicami prilis vysoky, ¢o sposobuje
tazkosti pri dychani, zavraty, inavu, mdloby, blsenie srdca alebo neobvykly srdcovy tep, suchy kasel,
bolest’ na hrudi a opuchy ¢lenkov alebo ndh.

Tresuvi sa najprv podava ako plynuléd subkutanna (pod kozu) infuizia. Je mozné, ze niektori pacienti ju
nebudu schopni tolerovat’ kvoli bolesti a opuchu v mieste podavania. Vas lekar rozhodne, ¢i sa
namiesto toho Tresuvi moze podavat’ plynulou intraven6znou infiiziou priamo do Zily zavedenim
centralnej ven6znej hadicky (katétra), ktora je napojend na externt pumpu alebo, v zavislosti od vasho
stavu, pumpu chirurgicky implantovat’ pod kozu brucha. Vas lekar rozhodne, ktora moznost’ je pre vas
najlepsia.

Ako Tresuvi ucinkuje

Tresuvi znizuje krvny tlak v plicnej tepne tak, Ze zlepSuje prietok krvi a zniZzuje objem prace, ktoru
musi srdce vykonat'. ZlepSeny prietok krvi vedie k zlepSenému privodu kyslika do tela a k znizenej
zat'azi srdca, €o sposobuje, ze funguje efektivnejsie. Tresuvi zlepSuje priznaky stuvisiace s PAH a
schopnost’ cviCit’ u pacientov, ktori st z hl'adiska aktivity obmedzeni.
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2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Tresuvi

Nepouzivajte Tresuvi

ak ste alergicky na treprostinil alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
ak vam bolo diagnostikované ochorenie s nazvom ,,pulmondrna (plicna) venookluzivna
choroba“. To je ochorenie, pri ktorom krvné cievy veduce krv cez vase pl'iica opuchnti
a upchaju sa, ¢o vedie k vysSiemu tlaku v krvnych cievach medzi srdcom a pl'icami.
ak mate zdvazné ochorenie pecene
ak mate problém so srdcom, napriklad:
e srdcovy infarkt (infarkt myokardu) pocas poslednych Siestich mesiacov
e zavazné zmeny srdcového tepu
e zavazné koronarne ochorenie srdca alebo nestabilnti anginu
e bola vam diagnostikovana porucha srdca, ako napriklad porucha srdcovej chlopne,
ktora spdsobuje, 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 aktivne zaliido¢né vredy, Grazy alebo iné
stavy krvacania
ak ste pocas poslednych 3 mesiacov mali cievnu mozgovu prihodu (mftvicu) alebo akékol'vek
iné preruSenie zasobovania mozgu krvou.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Tresuvi, obrat'te sa na svojho lekara, ak:

mate akékol'vek ochorenie pecene

ste boli upozorneny, Ze ste z lekarskeho hl'adiska obézni (BMI vy33i ako 30 kg/m?)
mate infekciu spésobent virusom l'udskej imunitnej nedostato¢nosti (Human
Immunodeficiency Virus, HIV)

mate vysoky krvny tlak v Zilach vasej pecene (portalna hypertenzia)

mate vrodent poruchu srdca, ktora ovplyviiuje to, ako vasa krv cezen pradi

Pocas vasej liecby lickom Tresuvi povedzte svojmu lekarovi:

ak vam poklesne krvny tlak (hypotenzia)

ak sa u vas objavi rychly narast tazkosti s dychanim alebo pretrvavajtci kasel’ (toto mbze
suvisiet’' s upchanim v pl'icach alebo s astmou alebo s inym stavom), okamZite sa porad’te so
svojim lekarom.

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

ak sa u vas pocas intravendzneho podavania treprostinilu objavi horicka alebo miesto
podavania intravendznej infuzie s¢ervenie, opuchne a/alebo je na dotyk bolestivé, ked’ze to
mobze byt’ prejavom infekcie.

Iné lieky a Tresuvi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:

lieky pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku (antihypertenziva alebo iné¢ vazodilatancia)
lieky pouzivané na zvySenie rychlosti mocenia (diuretikd) vratane furosemidu

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

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

lieky, ktoré mozu zosilnit’ alebo zoslabit’ i¢inok treprostinilu (napr. gemfibrozil, rifampicin,
trimetoprim, deferasirox, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, [ubovnik bodkovany), pretoze
vam lekar mozno bude musiet’ upravit’ davku lieku Tresuvi.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, planujete otehotniet’ alebo si myslite, Ze ste tehotna, Tresuvi sa neodporaca, pokial’ to
lekar nepovazuje za nevyhnutné. Bezpecnost’ tohto licku na pouzitie pocas tehotenstva nie je
stanovena.

Pocas liecby lickom Tresuvi sa dorazne odporuca antikoncepcia.

Tresuvi sa neodporuca pouzivat’ pocas dojcenia, pokial to lekar nepovazuje za nevyhnutné. Ak vam
predpisali Tresuvi, odporaca sa prestat’ dojéit,, pretoze nie je zname, ¢i tento liek prechadza do
materského mlieka.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Tresuvi moze vyvolat’ nizky krvny tlak so zavratmi alebo mdlobami. V takomto pripade neved’te
vozidla ani neobsluhujte stroje a poZiadajte svojho lekara o radu.

Tresuvi obsahuje sodik

Ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika, povedzte o tom svojmu lekarovi. Vas lekar/Vasa
lekarka vezme do tvahy, Ze jedna injekéna liekovka lieku Tresuvi obsahuje nasledovné mnozstvo
sodika:

Tresuvi 1 mg/ml infizny roztok:

Tento liek obsahuje maximalne 36,8 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 10 ml
injekénej liekovke. To sa rovna 1,8 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

Tresuvi 2,5 mg/ml infazny roztok:

Tento liek obsahuje maximalne 37,3 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 10 ml
injekénej liekovke. To sa rovna 1,9 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

Tresuvi 5 mg/ml infizny roztok:

Tento liek obsahuje maximalne 39,1 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 10 ml
injekénej liekovke. To sa rovna 2,0 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave
pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Tresuvi

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

Tresuvi sa podava vo forme plynulej infazie bud”:

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

- intravenozne (do zily) cez hadi¢ku (katéter), ktora sa zvycajne umiestiuje do vasho krku, hrude
alebo slabin.

V oboch pripadoch sa Tresuvi cez hadicku posiiva pomocou prenosnej pumpy umiestnenej mimo
vasho tela (externe).
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Predtym, ako opustite nemocnicu alebo kliniku, lekar vam vysvetli, ako sa Tresuvi pripravi a akou
rychlostou méa pumpa dodévat’ treprostinil.

Premyvanie infuzneho privodu pocas pripojenia moze spdsobit’ ndhodné predavkovanie.

Tresuvi sa alternativne moze podavat’ intravendzne pomocou implantovatel'nej infiznej pumpy
zvycCajne chirurgicky umiestnenej pod kozu vasho brucha. V tomto pripade st pumpa a hadicka tplne
vo vaSom tele (interne) a budete musiet’ pravidelne navstevovat’ nemocnicu alebo kliniku (napr. kazdé
4 tyzdne), aby vdm doplnili vnutorny zasobnik.

V kazdom pripade musite byt informovany o tom, ako spravne pouzivat’ pumpu a co robit’, ak
prestane fungovat’. Taktiez musite byt informovany, koho mate kontaktovat’ v nidzovom pripade.

Tresuvi sa riedi iba v pripade podavania kontinualnou intraven6znou infziou:

Na intraven6znu infiiziu pomocou externej prenosnej pumpy: Roztok treprostinilu sa musi zriedit’
len sterilnou vodou na injekcie alebo 0,9 % sterilnym injekénym roztokom chloridu sodného (ktory
poskytne vas lekar).

Na intravendznu infiiziu pomocou implantovatel’nej infiiznej pumpy: Musite pravidelne
navstevovat’ nemocnicu alebo kliniku (napr. kazdé 4 tyzdne), kde zdravotnicki pracovnici zriedia
roztok treprostinilu s 0,9% chloridu sodného na injekcie a doplnia interny zasobnik.

Dospeli pacienti
Tresuvi je dostupny ako 1 mg/ml; 2,5 mg/ml; 5 mg/ml alebo 10 mg/ml infuzny roztok. Vas lekar urci

vhodnu rychlost’ a davku infizie podl'a vasho stavu.

Pacienti s nadvahou

Ak mate nadvahu (hmotnost’ o 30 % alebo viac ako vasa idealna telesna hmotnost’), vas lekar urci
zaCiato¢nu davku a d’al$ie davky na zaklade vasej idedlnej telesnej hmotnosti. Precitajte si, prosim,
tiez cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®.

Star$i pacienti
Vas lekar ur¢i vhodnu rychlost’ a davku infazie podla vasho stavu.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Pre deti a dospievajucich su k dispozicii obmedzené udaje.

Uprava ddvkovania
Rychlost’ infGzie sa moze znizit’ alebo zvysit’ v jednotlivych pripadoch, a to len pod lekarskym
dohPadom.

Ciel'om upravy rychlosti infuzie je stanovit’ u¢innu udrzatel'na rychlost’, ktora zlepsuje priznaky PAH
a minimalizuje akékol'vek vedlajsie ucinky.

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

Ako mozno predist’ infekciam krvného obehu pocas intravenéznej liecby lieckom Tresuvi?
Ako pri akejkol'vek dlhodobej intravendznej liecbe, aj tu existuje riziko vyskytu infekcii krvného

obehu. Vas lekar vas pouci, ako im predist’.

Ak pouzijete viac Tresuvi, ako mate
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Ak sa nahodne predavkujete tymto lickom, méZe sa u vas objavit’ nutkanie na vracanie, vracanie,
hnacka, nizky krvny tlak (zavrat, toenie hlavy alebo mdloby), sCervenenie koze a/alebo bolest’ hlavy.

Ak sa niektoré z tychto vedl'ajsich ¢inkov stantl zd&vaznymi, musite okamzite kontaktovat’ svojho
lekara alebo nemocnicu. Vas lekar méze znizit' alebo prerusit’ infuziu, pokial’ vase priznaky
nevymiznu. Infazny roztok Tresuvi sa opakovane zacne podavat’ neskor v davkach odporacanych
vasim lekarom.

AK prestanete pouZzivat’ Tresuvi

Vzdy pouzivajte Tresuvi podla pokynov svojho lekéra alebo zdravotnickeho $pecialistu. Neprestaiite
pouzivat’ Tresuvi, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

Nahle ukoncenie alebo nahle znizenie rychlosti davkovania treprostinilu méze sposobit’ navrat plicnej
artériovej hypertenzie s potencidlom pre rychle a zavazné zhorsenie vasho stavu.

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

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Velmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)

e rozSirenie krvnych ciev so s¢ervenenim koze

e Dbolest alebo citlivost’ v okoli miesta infuzie

e zmena farby koze alebo tvorba modrin v okoli miesta infuzie
e Dbolest hlavy

e kozné vyrazky

e nutkanie na vracanie

e hnacka

e Dbolest sanky

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

e zavrat

e vracanie

e tocenie hlavy alebo mdloby spdsobené nizkym krvnym tlakom
e svrbenie alebo s¢ervenenie koze

e opuch chodidiel, ¢lenkov, n6h alebo zadrziavanie tekutin

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

v stolici
e bolest kibov
e bolest svalov
e bolest’ n6h a/alebo ruk

Iné mozné vedlajsSie ucinky (Castost’ nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)

¢ infekcia v mieste infuzie

e absces (lozisko hnisu) v mieste infuzie

e zniZenie poCtu krvnych dosti¢iek (trombocytov) v krvi (trombocytopénia)

krvacanie v mieste podania infazie

infekcia tkaniva pod kozou (celulitida)

bolest’ kosti

kozné vyrazky so zmenou farby koze alebo vystipenymi hréami

srdcova nedostatocnost’ s vel'kym objemom krvi pumpovanej srdcom v urcitom ¢ase, ¢o ma za
nasledok dychavi¢nost’, inavu, opuch néh a brucha a pretrvavajuci kasel' (zlyhavanie srdca so
zvySenym minutovym objemom (high-output heart failure))
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Dalsie vedlajsie Gi¢inky spojené s intravendznou cestou podévania (&astost nemozno odhadnit’ z
dostupnych udajov)

e zapal zily (tromboflebitida)

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

e septikémia (zavazna bakterialna infekcia krvi)

*Hlasili sa zivot ohrozujuce alebo smrtel'né pripady bakterialnej infekcie krvného obehu.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€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'ajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Tresuvi

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a injekénej liekovke po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek poskodenie injekénej liekovky, zmenu farby alebo
iné prejavy zhorSenia kvality. Injekéna liekovka lieku Tresuvi sa musi pouzit’ alebo zlikvidovat’ do 30

dni od prvého otvorenia.

Pocas plynulej subkutiannej infuzie je potrebné pouzit’ jeden zasobnik (injekEna striekacka)
neriedeného Tresuvi do 72 hodin.

Pocas plynulej intraveno6znej infuzie je potrebné pouzit’ jeden zasobnik (injekéna striekacka)
zriedeného Tresuvi do 24 hodin.

Pri kontinualnej intravendznej infazii pomocou implantovatel'nej infiznej pumpy sa zriedené Tresuvi
naplnené do zasobnika pumpy musi pouzit’ najneskor do 30 dni. Zdravotnicky pracovnik vam oznami
dlZku intervalu do najblizSieho naplnenia zasobnika.

Akykol'vek zvysny zriedeny roztok sa ma zlikvidovat'.

Navod na pouzitie mdzete najst’ v ¢asti 3. "Ako pouzivat’ Tresuvi".

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Tresuvi obsahuje

Liecivo je treprostinil (1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml alebo 10 mg/ml).

Dalsie zlozky su:

citronan sodny, chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova (na tpravu pH), metakrezol
a voda na injekcie.

Ako vyzera Tresuvi a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tresuvi je Ciry bezfarebny az svetlozlty roztok bez viditelnych castic, ktory je dostupny v 10 ml
injekénej liekovke z ¢ireho skla uzavretej gumenou zatkou a farebne ozna¢enym vieckom:

Tresuvi 1 mg/ml inflzny roztok ma ZIté gumené viecko.
Tresuvi 2,5 mg/ml infizny roztok ma modré gumené viecko.
Tresuvi 5 mg/ml infuzny roztok ma zelené gumené viecko.
Tresuvi 10 mg/ml infizny roztok ma ¢ervené gumené viecko.
Kazda skatul'ka obsahuje jednu injekénu liekovku.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Vieden

Rakusko

Vyrobca
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH, Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Vieden, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko, C:?eské republika, Dansko, Grécko, Mad’arsko, Norsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko,
Slovensko, Spanielsko: Tresuvi

Finsko, Rakusko: Treposa

Slovinsko: Treprostinil Amomed

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2022.



