PAKKAUSSELOSTE



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

treprostiniili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lasikkeen kiyttimisen, sillid
se siséltii sinulle tirkeiti tietoja

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin puoleen.

- Tédma ladke on madritty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
Tamai koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Treprostinil Tillomed on ja mihin sitd kdytetdan

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Treprostinil Tillomed -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SR N

1. Mité Treprostinil Tillomed on ja mihin siti kiytetiin

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 elimistossa luontaisesti esiintyvid prostasykliinejd muistuttavien
ladkkeiden ladkeryhmaéan. Prostasykliinit ovat hormonien kaltaisia aineita, jotka alentavat
verenpainetta rentouttamalla ja siten laajentamalla verisuonia, jolloin verenkierto
helpottuu. Prostasykliinit voivat myds estdd veren hyytymista.

Mihin Treprostinil Tillomed kéytetdidn

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusionestettd kéytetdan
itsesyntyisen tai periytyvéin korkean keuhkovaltimopaineen hoitoon potilailla, joiden oireet
ovat keskivaikeita. Kohonnut keuhkovaltimopaine on tila, jossa syddmestd keuhkoihin
kulkevien keuhkovaltimoiden verenpaine on liian korkea. Tdma aiheuttaa hengenahdistusta,
huimausta, visymysté, pyOrtymistd, sydaimentykytysté tai syddmen rytmihirioitd, kuivaa
yskaa, rintakipua seké nilkkojen ja jalkojen turvotusta.

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusionestettd annetaan
aluksi jatkuvana ihon alle annettavana infuusiona. On mahdollista, ettd joidenkin potilaiden
kohdalla ihonalaista infuusiota ei voida jatkaa kivun ja turvotuksen takia. Ladkari paattaa,
voidaanko Treprostinil Tillomed infuusioneste antaa jatkuvana suonensisdisend infuusiona
suoraan laskimoon asentamalla ulkoiseen pumppuun kytketty keskuslaskimokatetri.
Ladkari padttdd, mika on sinulle sopivin vaihtoehto.



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 vadhentdmdlld syddmen
kuormitusta. Verenkierron paraneminen tehostaa elimiston hapensaantia ja véihentdd
syddmeen kohdistuvaa rasitusta, jolloin sydidn pystyy toimimaan tehokkaammin.
Treprostiniili lievittdd kohonneen keuhkovaltimopaineen oireita ja parantaa mahdollisesti
rajoittunutta toimintakykya.

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

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

Ali ota Treprostinil Tillomed -valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) treprostiniilille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

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

- jossinulla on vaikea maksasairaus

- jossinulla on sydédnvaivoja, esimerkiksi

* syddninfarkti (sydankohtaus) edeltdvien 6 kuukauden aikana

« vaikeita syddmen rytmihdirigita

* vaikea sepelvaltimotauti tai epévakaa rasitusrintakipu

* todettu sydinvika, esimerkiksi syddmen ldppévika, joka heikentdd sydédmen
toimintaa

* jokin hoitamaton sydintauti tai sydintauti, joka ei ole lddkédrin 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 hiirio.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Keskustele ldékérin kanssa, ennen kuin kéaytit Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml,
5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusionestetta

- jossinulla on jokin maksasairaus

- jos sinulla on munuaissairaus

- jos sinun on todettu olevan vahintién merkittévésti lihava (painoindeksi yli 30 kg/m2)
- jos olet hiv-positiivinen

- jos maksasi porttilaskimoverenpaine on koholla

- jossinulla on synnynnidinen sydanvika, joka vaikuttaa veren virtaukseen syddmen lapi



Kerro ladkérilleTreprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml
infuusionestehoidon aikana

- jos verenpaineesi alenee

- jos hengitysvaikeudet tai sitked yskd voimistuvat nopeasti (syyné voi olla liiallinen
keuhkoverekkyys, astma tai jokin muu sairaus): ota heti yhteys ladikériin.

- 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 ladikevalmisteet ja Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, S mg/ml ja 10
mg/ml infuusioneste

Kerro ladkérille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat kiyttdd muita
ladkkeita.

Kerro ladkérille, jos kéytét jotakin seuraavista:
— verenpaineliikkeet (tai muut verisuonia laajentavat aineet)
— virtsaneritysti lisddvat ladkkeet (nesteenpoistoladkkeet eli diureetit), esim. furosemidi

— veren hyytymisti ehkiisevit ns. verenohennusldikkeet, esim. varfariini, hepariini tai
typpioksidipohjaiset 1ddkkeet

— tulehduskipuléikkeet, esim. asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni

— ladkkeet, jotka voivat voimistaa tai heikentdd treprostiniilin vaikutusta (esim.
gemfibrotsiili, rifampisiini, trimetopriimi, deferasiroksi, fenytoiini, karbametsepiini,
fenobarbitaali, kuisma), silld ladkéarisi on mahdollisesti sdddettdva treprostiniilin annostusta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Treprostiniilin  kdyttdd ei suositella, jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai epdilet
olevasi raskaana, ellei lddkédri pidd hoitoa ehdottoman tirkeénd. Téamén ladkkeen
turvallisuutta raskauden aikana ei ole varmistettu.

Treprostiniilin kéyttéd imetysaikana ei suositella, ellei 14dkéri pidd hoitoa ehdottoman
tirkednd. Sinua kehotetaan lopettamaan imettdminen, jos ladkdri médrdd sinulle
treprostiniilia, silla ei tiedeta, erittyyko lddke rintamaitoon.

Suositellaan ehdottomasti kdyttdmadn raskauden ehkéisya treprostiniilihoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Treprostiniili voi aiheuttaa verenpaineen alenemista, johon voi liittyd huimausta tai
pyortymisté. Jos sinulle kdy néin, 414 aja 414k kdytd koneita, vaan kysy neuvoa ladkarilta.

Ladke voi heikentdd kykya kuljetta moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtdviin lddkehoidon
aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue



koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele 1adkéarin tai apteekkihenkilokunnan
kannsa, jos olet epdvarma.

Treprostinil Tillomed sisiltia natriumia.
Treprostinil Tillomed 1 mg/ml infuusioneste, liuos

Yksi 20 mln injektiopullo téta ladkevalmistetta sisdltdd 74,16 mg natriumia (ruokasuolan
tarkein aineosa). Tamd maédrd on 3,71 % aikuisen suositellusta ravinnon natriumin
paivittdisestd enimmaisméarasta.

Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml infuusioneste, linos

Yksi 20 mln injektiopullo téta ladkevalmistetta sisdltdd 75,08 mg natriumia (ruokasuolan
tarkein aineosa). Tdméd maérd on 3,75 % aikuisen suositellusta ravinnon natriumin
paivittdisestd enimmaismadrasta.

Treprostinil Tillomed 5 mg/ml infuusioneste, liuos

Yksi 20 mln injektiopullo téitd ladkevalmistetta sisdltdd 78,16 mg natriumia (ruokasuolan
tarkein aineosa). Tdméd miédrd on 3,91 % aikuisen suositellusta ravinnon natriumin
paivittdisestd enimmaisméarasta.

Treprostinil Tillomed 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Yksi 20 mlninjektiopullo tité lddkevalmistetta sisdltdd 75 mg natriumia (ruokasuolan
tirkein aineosa). Tdméa méérd on 3,75 % aikuisen suositellusta ravinnon natriumin
paivittdisestd enimmaismadrasta.

3. Miten Treprostinil Tillomed -valmistetta otetaan

Kayta titd ladkettd aina juuri siten kuin 14dkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 14dkarilta, jos
olet epdvarma.

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, yleensi kaulaan, rintaan tai nivuseen asennetun kanyylin kautta.

Kummassakin tapauksessa kehon ulkopuolelle sijoitettu (ulkoinen) kannettava pumppu
pumppaa treprostiniilin kanyylin kautta kudoksiin.

Ennen kuin ldhdet sairaalasta tai klinikalta, 144kari kertoo sinulle, miten treprostiniili
valmistellaan ja miten nopeasti pumpun tulee annostella treprostiniilia.

Infuusioletkun huuhtelu sen ollessa kiinnitettyné voi aiheuttaa vahingossa yliannostuksen.

Sinulle annetaan myos tietoa pumpun oikeasta kéytdsté ja toimintaohjeet pumpun
toimintah&irion varalle. Liséksi saat tietoa siitd, kenen puoleen kddnnyt hétdtapauksissa.

Treprostiniilia laimennetaan vain, kun se annetaan jatkuvana laskimoinfuusiona:

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



injektionesteelld (jonka saat ladkariltd).
Aikuiset:

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

Ylipainoiset potilaat:

Jos olet ylipainoinen (painosi on vihintdin 30 % ihannepainoasi suurempi), ladkari
madrittdd aloitusannoksen ja myohemmat annokset ihannepainosi mukaan. Ks. myds
kohta 2 Varoitukset ja varotoimet.

1akkaéat potilaat

Ladkari maarittda terveydentilasi perusteella sinulle sopivan infuusionopeuden ja
annoksen.

Lapset ja nuoret

Valmisteen kiytosta lapsille ja nuorille on rajoitetusti tietoa.
Annostuksen muuttaminen

Infuusionopeutta voidaan muuttaa yksilollisesti, mutta timén tulee aina tapahtua
lidkéirin valvonnassa.

Infuusionopeuden muuttamisella pyritdén loytdméén tehokas yllapitonopeus, joka lievittda
korkean keuhkovaltimopaineen oireita mutta aiheuttaa mahdollisimman vihén
haittavaikutuksia.

Annosta ei saa suurentaa keskustelematta ladkéarin kanssa, jos oireet voimistuvat, tarvitset
taydellistd lepoa, joudut tidysin vuode- tai tuolipotilaaksi tai kaikki litkunta tuntuu
epamiellyttavilta ja sinulla on oireita my0s levossa. Treprostiniili ei valttimatta riitd enda
sairautesi hoitoon, ja jokin muu hoito saattaa olla tarpeen.

Miten verenkierron infektioita voidaan ehkiista laskimoon annettavan
treprostiniilihoidon aikana?

Kuten pitkékestoiseen, laskimoon annettavaan hoitoon yleensékin, hoitoon liittyy
verenkierron infektioiden riski. Ladkari neuvoo, miten nditd infektioita voidaan valttaa.

Jos otat enemmiéin Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml
infuusionestetti kuin sinun pitiisi

Jos otat vahingossa liikaa treprostiniilia, sinulla voi esiintyd pahoinvointia, oksentelua,
ripulia, verenpaineen alenemista (huimaus, pyorrytys tai pySrtyminen), ihon punoitusta
ja/tai padnsarkya.

Jos jokin néisti oireista on vaikea, ota valittomaésti yhteys 1d4kériin tai sairaalaan. Ladkari
voi pienentdd infuusioannosta tai keskeyttdd infuusion siihen asti, kunnes oireet menevét
ohi. Hoito Treprostinil Tillomed 1mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml

infuusionesteelld aloitetaan tdmén jalkeen uudelleen lddkérin suosittelemalla annoksella.



Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta
vahingossa, ota aina yhteyttd 144kériin, 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 kiyton

Kéytd Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusionestettd
aina ladkarin tai sairaalan ohjeiden mukaan. Al4 lopeta treprostiniilin kayttod, ellei 1adkari
ole kehottanut sinua tekeméén niin.

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

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kdytostd, kddnny 144kérin puoleen.
4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset: (voi esiintyd useammalla kuin yhdelld kymmenesti)

e verisuonten laajeneminen ja ihon punoitus

» kipu tai arkuus infuusiokohdan ympérilld

* ihon varimuutokset tai mustelmanmuodostus infuusiokohdan ympérilla
* péénsirky

* ihottuma

»  pahoinvointi
* ripuli

* leukakipu

Yleiset: (voi esiintyi korkeintaan yhdellid kymmenesti)

*  huimaus

*  oksentelu

*  pydrrytys tai pyortyminen alhaisen verenpaineen takia

» ihon kutina tai punoitus

» jalkaterien, nilkkojen tai sdarten turvotus tai nesteen kertyminen elimistoon

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

* nivelkipu

e lihaskipu

* kipu jaloissa ja/tai kdsivarsissa

Muut mahdolliset haittavaikutukset (tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd

esiintyvyyden arviointiin))
e infuusiokohdan infektio

e infuusiokohdan paise

e verihiutaleiden méérin viheneminen (trombosytopenia)

e infuusiokohdan verenvuoto

e luukipu

e ihottuma, johon liittyy ihon vérimuutoksia tai kohollaan olevia paukamia



e ihonalaiskudoksen infektio
e liiallinen veren pumppaus syddmestd, joka aiheuttaa hengenahdistusta, visymysta,
jalkojen ja vatsan turvotusta (johtuu nesteen kertymisestd) seké jatkuvaa yskai

Muita laskimoannosteluun liittyvid haittavaikutuksia

e laskimotulehdus (tromboflebiitti)

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

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille. Tdma koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Treprostinil Tillomed -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ald kiytd titi ldfkettd ulkopakkauksessa ja pullossa mainitun viimeisen
kayttopdivamadran jalkeen (EXP). Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paivai.

Ali kiiytd Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusionestetti ,
jos injektiopullo on vaurioitunut tai lddkkeessd on viarimuutoksia tai muita nikyvid
muutoksia.

Treprostiniilipullo on kéytettdva tai havitettivd 30 vuorokauden sisdlld ensimmadisesti
avaamisesta.

Jatkuvaa ihonalaista infuusiota kéytettdessé kukin laimentamatonta treprostiniilia siséltdva
sailio (ruisku) tulee kdyttdd 72 tunnin kuluessa.

Jatkuvan laskimonsisdisen infuusion aikana kéytettiessd ulkoisia kannettavia pumppuja
laimennettua treprostiniilia siséltévé lasisdilio (ruisku) tulee kayttdd 24 tunnin kuluessa.
Mikdéli laimennettua livosta jéd yli, se tulee hivittda.

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

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy
kayttamattomien ladkkeiden havittimisesti apteckista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa


http://www.fimea.fi/

Mita Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ml infuusioneste
sisiltia
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 (vikeva) sekd injektionesteisiin kaytettdva vesi.

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

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml infuusioneste, liuos

Ladkevalmiste on kirkas, vériton tai hieman kellertiva liuos, jossa ei ole nakyvid hiukkasia.
Valmiste on pakattu kirkkaaseen lasiseen 20 millilitran injektiopulloon. Injektiopullo on
sinetdity tummanharmaalla 20 millimetrin bromobutyylikumitulpalla, jossa on nelja
merkkid tasaisin 90° vilein seké keskelld rengas. Injektiopullo on suljettu keltaisella matalla
20 millimetrin korkilla.

Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml infuusioneste, liuos

Ladkevalmiste on kirkas, vériton tai hieman kellertiva liuos, jossa ei ole nikyvid 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 siniselld matalla
20 millimetrin korkilla.

Treprostinil Tillomed 5 mg/ml infuusioneste, liuos



Ladkevalmiste on kirkas, vériton tai hieman kellertdva liuos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.
Valmiste on pakattu kirkkaaseen lasiseen 20 millilitran injektiopulloon. Injektiopullo on
sinetdity tummanharmaalla 20 millimetrin bromobutyylikumitulpalla, jossa on nelja
merkkid tasaisin 90° vilein sekd keskelld rengas. Injektiopullo on suljettu vihredlld matalla
20 millimetrin korkilla.

Treprostinil Tillomed 10 mg/ml infuusioneste, lious

Ladkevalmiste on kirkas, viriton tai hieman kellertdva liuos, jossa ei ole nékyvid hiukkasia.
Valmiste on pakattu kirkkaaseen lasiseen 20 millilitran injektiopulloon. Injektiopullo on
sinetdity tummanharmaalla 20 millimetrin bromobutyylikumitulpalla, jossa on nelja
merkkid tasaisin 90° vilein seké keskelld rengas. Injektiopullo on suljettu punaisella matalla
20 millimetrin korkilla.

Injektiopullot on pakattu ulkopakkaukseen.
Pakkauskoko: Yksi ulkopakkaus siséltdd 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

Tillomed Malta Limited
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

(1l Markkinoidussa tuotteessa on mainittu ainoastaan varsinainen tuote-erin vapauttamispaikka.

Tilli laikevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa
jidsenvaltioissa seuraavilla kauppanimilla:

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 Tillomed



Finland Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5mg/mlja 10 mg/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, 5 mg/mlund 10 mg/ml
Infusionslosung

Ungarn Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5mg/ml és 10 mg/ ml
inf1zi6s oldat

Italien Treprostinil Tillomed

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

Norge Treprostinil Tillomed

Polen Treprostinil Zentiva

Portugal Treprostinil Tillomed

Slovakia Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5mg/mla10mg/ml

infuzny roztok

Slovenien Treprostinil Tillomed Pharma Img /ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml in 10 mg/ ml
raztopina za infundiranje
Sverige Treprostinil Tillomed 1mg/ml, 2,5mg / ml, 5mg/ml och 10mg / ml

infusionsvétska, l6sning

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.02.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, infusionsvitska, 16sning
Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml, infusionsvitska, l6sning
Treprostinil Tillomed 5 mg/ml, infusionsvétska, losning
Treprostinil Tillomed 10 mg/ml infusionsvitska, 16sning
treprostinil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta liikemedel. Den

innehéller information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, dven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
1. Vad Treprostinil Tillomed &r och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du anvénder Treprostinil Tillomed
Hur du anvinder Treprostinil Tillomed
Eventuella biverkningar
Hur Treprostinil Tillomed ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR R

1. Vad Treprostinil Tillomed ir och vad det anvinds for

Vad Treprostinil Tillomed &r

Den aktiva substansen i Treprostinil Tillomed r treprostinil.

Treprostinil tillhor en grupp av ldkemedel som fungerar pa ett liknande sitt som naturligt
forekommande prostacykliner. Prostacykliner &r hormonlika substanser som sénker
blodtrycket genom att de far blodkérlen att slappna av sa att de vidgar sig, vilket gor att
blodflddet underlattas. Prostacykliner kan ocksa ha effekt genom att forhindra att blodet
levrar sig.

Vad Treprostinil Tillomed anvénds for att behandla

Treprostinil Tillomed anvinds for att behandla idiopatisk eller érftlig pulmonell arteriell
hypertension (PAH) hos patienter med mattligt svira symptom. Pulmonell arteriell
hypertension ar ett tillstaind da blodtrycket ar for hogt 1 blodkérlen mellan hjértat och
lungorna, vilket ger andfdddhet, yrsel, trotthet, svimning, hjértklappning eller onormala
hjartslag, torrhosta, brostsmérta och svullna vrister eller ben.

Treprostinil Tillomed ges i borjan som kontinuerlig subkutan infusion (infusion under
huden). En del patienter til kanske inte detta p.g.a. smérta och svullnad pa
administreringsstéllet. Din l&dkare avgor om Treprostinil Tillomed 1 stéllet kan ges som
kontinuerlig intravends infusion direkt i en ven genom insdttning av en centralvends kateter
(CVK) som ér ansluten till en extern pump. Din ldkare avgdr vilket som &r det bésta
alternativet for dig.

Hur Treprostinil Tillomed verkar

Treprostinil Tillomed sédnker blodtrycket i lungartéiren genom att forbéttra blodflodet och
minska arbetet for hjartat. Forbéttrat blodflode leder till forbattrad syretillforsel till kroppen
och minskad belastning for hjartat, vilket gor att det fungerar effektivare. Treprostinil
Tillomed forbéttrar de symtom som é&r forknippade med PAH och férmégan att motionera
hos patienter som ar begrénsade nér det giller aktivitet.




Treprostinil kan ocksa vara godkind for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Treprostinil Tillomed

Anviénd inte Treprostinil Tillomed

- om du &r allergisk (6verkénslig) mot treprostinil eller ndgot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

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

- om du har allvarlig leversjukdom

- om du har hjartproblem, till exempel:

hjartinfarkt (hjértattack) under de senaste sex ménaderna

allvarliga fordndringar i hjértfrekvensen

allvarlig kranskarlssjukdom eller instabil kérlkramp

om hjértfel har diagnostiserats, exempelvis ett klaffel som gor att hjértat arbetar
daligt

hjartsjukdom som inte behandlas eller inte kontrolleras noggrant av lakare.

- om du har sérskilt hog risk for blodningar — till exempel aktiva magsar, skador eller
andra blodningstillstdnd

- om du har haft stroke (slaganfall) inom de senaste 3 manaderna eller ndgot annat avbrott
i blodforsorjningen till hjarnan.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvénder Treprostinil Tillomed:

- om du har ndgon leversjukdom

- om du har ndgon njursjukdom

- om du har fétt veta att du lider av fetma (BMI pa mer dn 30 kg/m?)

- om du har hiv-infektion (humant immunbristvirus)

- om du har hdgt blodtryck i levervenerna (portahypertension)

- om du har ett medfott hjértfel som paverkar blodflodet genom hjértat

Under behandlingen med Treprostinil Tillomed ska du tala om for din likare:

- om ditt blodtryck sjunker (hypotoni)

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

- om du far en kraftig blodning, eftersom treprostinil kan dka risken genom att férhindra
att blodet levrar sig

- om du far feber nér du fér treprostinil intravenost eller om stéllet for den intravendsa
katetern blir rott, svullet och/eller smértar vid beréring, d& detta kan vara tecken pé
infektion.

Andra liikemedel och Treprostinil Tillomed
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.

Tala om for din ldkare om du anvénder:
- liakemedel som anvinds for behandling av hogt blodtryck (blodtryckssiankande medel
eller andra karlvidgande medel)



lakemedel som anvénds for att 6ka urinutséndringen (diuretika), diribland furosemid

- lédkemedel som forhindrar att blodet levrar sig (blodfértunnande medel), sdsom
warfarin, heparin eller kviveoxidbaserade medel

- icke-steroida antiinflammatoriska medel (NSAID) (t.ex. acetylsalicylsyra, ibuprofen)

- ldkemedel som kan oOka eller minska effekten av treprostinil (t.ex. gemfibrozil,

rifampicin, trimetoprim, deferasirox, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital,

johannesdrt) eftersom din lédkare kan behdva justera dosen av treprostinil.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfréga ldkare innan du tar detta lakemedel.

Treprostinil rekommenderas inte om du dr gravid, planerar att bli gravid eller tror att du ar
gravid, om inte din ldkare anser det vara nodvéndigt. Detta ldkemedels sdkerhet vid
anvindning under graviditet har inte faststéllts.

Anvindning av treprostinil rekommenderas inte under amning, om inte din lékare anser det
vara nddvandigt. Du bor sluta att amma om du har ordinerats treprostinil, eftersom det inte
ar ként om detta 1dkemedel utsondras i brostmjolk.

Det rekommenderas starkt att preventivmedel anvénds under behandling med treprostinil.

Korféormaga och anvindning av maskiner

Treprostinil kan orsaka lagt blodtryck med yrsel eller svimning. Om du upplever detta ska
du inte kora bil eller anvinda maskiner och du ska be din ldkare om rad.

Du éar sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller
utfora arbeten som kraver skérpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din
formaga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all
information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din lékare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Treprostinil Tillomed innehéller natrium

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, infusionsvitska, 16sning

Det hér lakemedlet innehaller 74,16 mg natrium (den huvudsakliga komponenten i vanligt
bordssalt) per flaska (20 ml). Detta motsvarar 3,71 % av det reckommenderade maximala
intaget av natrium per dag for en vuxen.

Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml infusionsvitska, losning

Det hér lakemedlet innehaller 75,08 mg natrium (den huvudsakliga komponenten i vanligt
bordssalt) per flaska (20 ml). Detta motsvarar 3,75% av det rekommenderade maximala
intaget av natrium per dag for en vuxen.

Treprostinil Tillomed 5 mg/ml infusionsvitska, l6sning

Det hér lakemedlet innehéller 78,16 mg natrium (den huvudsakliga komponenten i vanligt
bordssalt) per flaska (20 ml). Detta motsvarar 3,91% av det rekommenderade maximala
intaget av natrium per dag for en vuxen.

Treprostinil Tillomed 10 mg/ml infusionsvitska, 16sning

Det hir lakemedlet innehaller 75 mg natrium (den huvudsakliga komponenten i vanligt
bordssalt) per flaska (20 ml). Detta motsvarar 3,75% av det rekommenderade maximala
intaget av natrium per dag for en vuxen.

3. Hur du anviinder Treprostinil Tillomed

Anvind alltid detta 1ikemedel enligt 1akarens anvisningar. Radfraga ldkare om du ér
oséker.



Treprostinil Tillomed ges som en kontinuerlig infusion, antingen:

- subkutant (under huden) genom ett smalt ror (kanyl) som placeras i buken eller laret
- intravenOst via ett plastror (kateter) som vanligen sétts in i hals-, brost- eller
ljumskomradet.

I bada fallen trycks treprostinil igenom roéret med hjélp av en portabel pump som &r
placerad utanfor kroppen (externt).

Innan du ldmnar sjukhuset eller kliniken kommer ldkaren att tala om for dig hur du ska
bereda treprostinil och med vilken hastighet pumpen ska ge dig treprostinil.

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

Du fér ocksé information om hur du anvénder pumpen pa ritt sétt och vad du ska géra om
den slutar att fungera. Du fér ocksé information om vem du ska kontakta i en nddsituation.

Treprostinil spads ut endast nir det ges som en kontinuerlig intravends infusion:

For intravendés infusion med extern portabel pump: Du far endast spada ut
treprostinillosningen med sterilt vatten for injektionsvétskor eller med 9 mg/ml (0,9 %)
natriumkloridldsning for injektionsvétskor (som du far av din ldkare).

Vuxna patienter

Treprostinil Tillomed finns som 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml eller 10 mg/ml
infusionsvétska, 16sning. Din lékare faststéller den infusionshastighet och infusionsdos
som &r lamplig for ditt tillstand.

Overviktiga patienter

Om du ar 6verviktig (viger 30 % eller mer 4n din idealiska kroppsvikt) bestimmer din
lakare den forsta dosen och efterfoljande doser baserat pa din idealiska kroppsvikt. Se
dven avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”.

Aldre personer
Din lékare faststdller den infusionshastighet och infusionsdos som é&r l&dmplig for ditt

tillstand.

Barn och ungdomar

Det finns begransade data for barn och ungdomar.

Dosjustering

Infusionshastigheten kan sinkas eller hojas individuellt endast under medicinsk
overvakning.

Malet med att justera infusionshastigheten &r att faststélla en effektiv underhéllshastighet
som forbattrar symtomen av pulmonell arteriell hypertension samtidigt som eventuella
biverkningar minimeras.

Om dina symtom okar eller om du behover fullstindig vila eller ér séng- eller stolsbunden,
eller om alla fysiska aktiviteter ger obehag och dina symtom férekommer vid vila, ska du
inte 6ka dosen utan likarordination. Treprostinil kanske inte ldngre racker for att behandla
din sjukdom och annan behandling kan behdvas.

Hur kan infektioner i blodomloppet forebyggas under behandling med treprostinil
som ges intravenost?

Liksom med all langvarig intravends behandling finns det en risk for infektioner i
blodomloppet. Din ldkare instruerar dig om hur du undviker detta.

Om du anviint for stor méingd av Treprostinil Tillomed
Om du oavsiktligt 6verdoserar treprostinil kan du drabbas av illaméende, krakningar,



diarré, 1agt blodtryck (yrsel, berusningskénsla eller svimning), hudrodnad och/eller
huvudvirk.

Om négon av dessa effekter blir svara ska du omedelbart kontakta ldkare eller sjukhus.
Din ldkare kan minska dosen eller avbryta infusionen tills symtomen har férsvunnit.
Behandling med Treprostinil Tillomed infusionsvétska, 16sning inleds sedan pa nytt med
en dos som bestdms av din lakare.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av
misstag kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning
av risken samt radgivning.

Om du slutar att anviinda Treprostinil Tillomed
Anvind alltid Treprostinil Tillomed enligt lékarens eller sjukhusspecialistens anvisningar.
Sluta inte att anvénda treprostinil om inte din ldkare har sagt att du ska gora det.
Tvért avbrytande av behandlingen eller plotsliga dossdnkningar av treprostinil kan gora att
den pulmonella arteriella hypertensionen aterkommer, med risk for snabb och allvarlig
forsdmring av ditt tillstdnd.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare.

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 4n 1 av 10 patienter)
* vidgade blodkérl med hudrodnad

« smirta eller dmhet vid infusionsstillet

* missfargning av huden eller blamérken vid infusionsstéillet
*  huvudviark

*  hudutslag

e illaméende

e diarré

* smirta i kidkarna

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

* yrsel

*  krékningar

* Dberusningskénsla eller svimning pa grund av lagt blodtryck

» klada eller hudrodnad

* svullnad i fotter, vrister och ben, eller vitskeansamling

* Dblodningar sasom ndsblodning, upphostning av blod, blod i urinen, blddning i
tandkottet, blod 1 avforingen

* ledvérk (artralgi)

*  muskelsmérta (myalgi)

» smirta i ben och/eller armar

Andra moijliga biverkningar (ingen kind frekvens (kan inte beridknas frén tillgdngliga

data))

e infektion pé infusionsstéllet

e varbildning pé infusionsstéllet

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

o skelettsmérta



e hudrodnader med missfargning eller upphdjda kndlar (makulopapuldsa utslag)

e vivnadsinfektion under huden (cellulit)

e for mycket blod som pumpas fran hjértat vilket leder till andfaddhet, trotthet, svullnad
i ben och buk pa grund av vitskeansamling, ihdllande hosta

Ytterligare biverkningar som forknippas med intravends administrering

e inflammation i venen (tromboflebit)
e Dbakterieinfektion i blodomloppet (bakteremi)* (se avsnitt 3)
e gsvar bakterieinfektion i blodet (septikemi)

* livshotande eller dodliga fall av bakterieinfektion i blodomloppet har rapporterats

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i1 denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Treprostinil Tillomed ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.
Anvand inte Treprostinil Tillomed om du upptiacker nagon skada pa injektionsflaskan,

missfargning eller andra tecken pa forsémring.
En flaska treprostinil maste anvindas eller kasseras inom 30 dagar efter forsta 6ppnandet.
Vid kontinuerlig subkutan infusion maste en reservoar (spruta) med outspadd Treprostinil
Tillomed anvédndas inom 72 timmar.
Vid kontinuerlig intravends infusion med extern portabel pump, maste en reservoar (spruta)
med utspadd treprostinil anvdndas inom 24 timmar.
Utspadd 16sning som eventuellt blivit Over ska kasseras.
For instruktioner om anvindning, se avsnitt 3, ”Hur du anvénder Treprostinil Tillomed”.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder é&r till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen &r treprostinil 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 10 mg/ml.
Ovriga innehéllsimnen i Treprostinil Tillomed ir: natriumklorid, metakresol,
natriumcitrat, natriumhydroxid, koncentrerad saltsyra, vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar


about:blank

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, infusionsvitska, 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 gult 20 mm
snipplock.

Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml, infusionsviitska, l6sning

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 blatt 20 mm
snépplock.

Treprostinil Tillomed 5 mg/ml, infusionsvitska, 16sning

Klar, farglos till latt gulfirgad 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 gront 20 mm
snépplock.

Treprostinil Tillomed 10 mg/ml, infusionsvitska, losning

Klar, farglos till 1att gulfirgad 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 rott 20 mm
snapplock.

Varje flaska ér forpackad i en ytterkartong.
Forpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska/forpackning

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Tillomed Pharma GmbH

Mittelstrasse

12529 Schonefeld

Tyskland

Lokal foretriadare
FrostPharma AB
Berga Backe 2

182 53 Danderyd
Sverige

Tillverkare!

MIAS Pharma Limited
Svit 2, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co. Dublin, Irland

Tillomed Malta Limited
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta



(11 Endast den faktiska release site kommer att listas p&4 den marknadsforda produkten.

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under

namnen:
Osterrike

Kroatien

Tjeckien
Finland

Frankrike

Tyskland

Ungarn

Italien

Litauen
Norge
Polen

Portugal

Slovakia

Slovenien

Sverige

Treprostinil Tillomed 1 mg/ ml, 2,5 mg/ ml, 5 mg/ml und 10 mg/ ml
Infusionslésung

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

Treprostinil Tillomed

Treprostinil Tillome 1 mg/ ml, 2,5 mg /ml, 5 mg/ml ja 10 mg/ ml
infuusioneste

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, 5 mg / ml und 10 mg / ml
Infusionslésung

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

Treprostinil Tillomed

Treprostinil Zentiva Img / ml, 2,5mg / ml, Smg / ml ir 10mg / ml infuzinis
tirpalas

Treprostinil Tillomed

Treprostinil Zentiva

Treprostinil Tillomed

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml a 10 mg/ ml infazny

roztok

Treprostinil Tillomed Pharma 1mg / ml, 2,5 mg/ ml, 5 mg/ ml in 10 mg / ml
raztopina za infundiranje
Treprostinil Tillomed 1mg / ml, 2,5mg / ml, Smg / ml och 10mg / ml

infusionsvitska, 16sning

Denna bipacksedel dndrades senast 27.02.2024
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