FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Trepulmix

1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml respektive 10 mg/ml, infusionsvatska, [6sning
treprostinil

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Trepulmix ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Trepulmix
3. Hur du anvander Trepulmix

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Trepulmix ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Trepulmix ar och vad det anvénds for

Vad Trepulmix ar

Den aktiva substansen i Trepulmix ar treprostinil.

Treprostinil tillhor en grupp lakemedel som verkar pa ett liknande satt som de naturligt férekommande
prostacyklinerna. Prostacykliner ar hormonliknande substanser som sanker blodtrycket genom att
motstandet i blodkarlen minskar, vilket gor att de vidgas sa att blodet flédar lattare. Prostacykliner kan
ocksa hindra blodet fran att koagulera.

Vad Trepulmix anvands for att behandla

Trepulmix anvands for att behandla vuxna patienter med kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension
(CTEPH) som inte kan botas med operation, eller CTEPH som kvarstar eller aterkommer efter operation
(allvarlighetsgrad klassificerad som WHO-funktionsklass Il eller IV), fér att forbattra
anstrangningskapaciteten och sjukdomens symtom. Kronisk tromboembolisk pulmonell hypertension
(CTEPH) ar ett tillstand dar blodtrycket ar for hogt i blodkarlen mellan hjartat och lungorna, vilket orsakar
andfaddhet, yrsel, trétthet, svimningstillfallen, hjartklappning eller onormala hjartslag, torrhosta,
bréstsmarta och svullna vrister eller ben.
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Hur Trepulmix verkar

Trepulmix sanker blodtrycket inuti lungartdren genom att forbattra blodflédet och minska hjartats
arbetsinsats. Forbattrat blodflode leder till 6kad tillférsel av syre till kroppen och minskad pafrestning pa
hjartat, vilket gér att det fungerar effektivare. Trepulmix forbattrar symtomen forknippade med CTEPH och
anstrangningsférmagan hos patienter med begransad aktivitetsférmaga.

2.Vad du behover veta innan du anvander Trepulmix

Anvand inte Trepulmix

om du ar allergisk mot treprostinil eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6),

om du har blivit diagnosticerad med en sjukdom som kallas "pulmonell veno-ocklusiv sjukdom”, som
ar en sjukdom dar blodkarlen som transporterar blod genom lungorna svullnar och tapps till, vilket
leder till ett hégre tryck i blodkarlen mellan hjartat och lungorna,

om du har en allvarlig leversjukdom,

om du har nagot hjartbesvar, till exempel

en hjartattack (hjartinfarkt) under de senaste 6 manaderna,

allvarliga férandringar av hjartfrekvensen,

svar kranskarlssjukdom eller instabil angina (karlkramp),

ett hjartfel har diagnostiserats, t.ex. ett fel pa en hjartklaff som gor att hjartat fungerar daligt,
alla hjartsjukdomar som inte star under behandling eller under noggrann medicinsk
overvakning.

om du l6per sarskilt hog blédningsrisk - till exempel vid aktiva magsar, skador eller andra
blédningstillstand,

om du har haft en stroke (slaganfall) under de senaste 3 manaderna, eller nagot annat avbrott av
hjarnans blodtillférsel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Trepulmix om du

lider av nagon leversjukdom,

lider av en njursjukdom,

har informerats om att du ar medicinskt dverviktig (BMI 6ver 30 kg/mz),
star pa en kost med I3gt natriuminnehall.

Informera din Idkare under behandlingen med Trepulmix

om ditt blodtryck sjunker (hypotoni),

om du upplever snabbt 6kande andningssvarigheter eller ihallande hosta (detta kan ha att géra med
stockning i lungorna eller astma eller ndgot annat tillstand) ska du omedelbart kontakta lakare,

om du har en kraftig blédning, eftersom treprostinil kan dka risken med detta genom att hindra
blodet fran att koagulera.

Barn och ungdomar
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Trepulmix far inte ges till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Trepulmix

Tala om for [akare om du tar/anvander, nyligen har tagit/anvant eller kan tankas ta/anvanda andra
lakemedel. Tala om for din lakare om du tar

® |3kemedel som anvands for att behandla hdgt blodtryck (blodtryckssankande ldkemedel eller andra
karlvidgande lakemedel),
lakemedel som anvands for att ge 6kad produktion av urin (diuretika) inraknat furosemid,
lakemedel som férhindrar blodproppar (antikoagulantia) sdsom warfarin, heparin eller
kvaveoxidbaserade produkter,
alla NSAID-lakemedel ("non-steroidal anti-inflammatory drugs”) (t.ex. acetylsalicylsyra, ibuprofen),
lakemedel som kan forstarka eller férsvaga effekterna av Trepulmix (t.ex. gemfibrozil, rifampicin,
trimetoprim, deferasirox, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, johannesért), eftersom din lakare kan
behdva justera dosen av Trepulmix.

Graviditet, amning och fertilitet

Trepulmix rekommenderas inte om du ar gravid, planerar att bli gravid eller tror att du kan vara gravid, om
inte lakaren anser det absolut nédvandigt. Sakerheten hos detta lakemedel nar det ges till gravida kvinnor
har inte faststallts.

Preventivmedel rekommenderas bestamt under behandling med Trepulmix.

Anvandning av Trepulmix rekommenderas inte vid amning, om inte lakaren anser det absolut nédvandigt.
Du rekommenderas avbryta amningen om Trepulmix har forskrivits till dig. Det ar namligen inte kant om
detta Iakemedel passerar dver i bréstmjélken.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta ldkemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Trepulmix kan orsaka lagt blodtryck med yrsel eller svimning. Du ska i detta fall inte framféra fordon eller
anvanda maskiner. Be din lakare om rad

Trepulmix innehaller hjalpamnen

Trepulmix innehaller natrium
Tala om for din ldkare om du star pa en saltfattig (natriumfattig kost). De kommer att ta hansyn till detta.

Trepulmix 1 mg/ml infusionsvétska, 16sning

Detta lakemedel innehaller 36,8 mg natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt) i varje injektionsflaska.
Detta motsvarar 1,8 procent av det hdgsta rekommenderade dagliga intaget av natrium via kosten for
vuxna.

Trepulmix 2,5 mg/ml infusionsvétska, 16sning

Detta ldkemedel innehaller 37,3 mg natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt) i varje injektionsflaska.
Detta motsvarar 1,9 procent av det hdgsta rekommenderade dagliga intaget av natrium via kosten for
vuxna.

Trepulmix 5 mg/ml infusionsvatska, I6sning
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Detta ldkemedel innehaller 39,1 mg natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt) i varje injektionsflaska.
Detta motsvarar 2,0 procent av det hégsta rekommenderade dagliga intaget av natrium via kosten for
vuxna.

Trepulmix 10 mg/ml infusionsvatska, I6sning

Detta ldkemedel innehaller 37,4 mg natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt) i varje injektionsflaska.
Detta motsvarar 1,9 procent av det hdgsta rekommenderade dagliga intaget av natrium via kosten for
vuxna.

3. Hur du anvander Trepulmix

Anvand alltid detta Iakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga din ldkare om du ar osaker.

Trepulmix ges outspatt som en kontinuerlig subkutan infusion (under huden) via ett tunt ror (en kanyl) som
placeras i buken eller laret.

Trepulmix trycks genom réret av en barbar pump.

Innan du lamnar sjukhuset eller kliniken kommer din ldkare att tala om fér dig hur man férbereder
Trepulmix och med vilken hastighet pumpen ska tillféra ditt treprostinil. Du ska ocksa fa information om hur
pumpen anvands pa ratt satt och vad man ska gora om den slutar fungera. Informationen ska aven forklara
vem man kontaktar i en nddsituation.

Att spola infusionsaggregatet medan det ar anslutet kan orsaka en oavsiktlig 6verdosering.

Vuxna patienter
Trepulmix finns som 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml eller 10 mg/ml infusionsvatska, l16sning. Din lakare
kommer att bestdmma lamplig infusionshastighet och dos for ditt tillstand.

Aldre patienter
Inga sarskilda dosjusteringar behdvs for dessa patienter.

Patienter med lever- eller njursjukdom
Din lakare kommer att bestdmma |amplig infusionshastighet och dos for ditt tillstand.

Infusionshastighet
Infusionshastigheten kan sankas eller 6kas baserat pa en individuell bedémning endast under medicinsk
6vervakning.

Syftet med att justera infusionshastigheten &r att faststalla en effektiv underhallshastighet vid vilken
CTEPH-symtomen férbattras samtidigt som eventuella biverkningar minimeras.

Om dina symtom &kar eller om du behdver fullstandig vila, eller ar sangliggande eller stolsbunden, eller om
nagon fysisk aktivitet ger obehag och dina symtom upptrader i vila, ska du inte 6ka dosen utan att radfraga

lakare. Trepulmix kanske inte langre racker for att behandla din sjukdom, och en annan behandling kan
behévas.

Om du anvant for stor mangd av Trepulmix
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Om du har rakat 6verdosera Trepulmix kan du uppleva illamaende, krakningar, diarré, 1agt blodtryck (yrsel,
omtdckning eller svimning), hudrodnader och/eller huvudvark.

Om nagon av dessa effekter blir allvarlig ska du omedelbart kontakta din lakare eller sjukhuset. Lakaren
kan sanka eller satta ut infusionen tills dina symtom har forsvunnit. Trepulmix infusionsvatska, 16sning
kommer sedan att sattas in igen vid en dosniva som rekommenderas av lakaren.

Om du slutar att anvanda Trepulmix

Anvand alltid Trepulmix enligt Iakarens eller sjukhusspecialistens anvisningar. Sluta inte ta Trepulmix om
inte din lakare har férordat detta.

Abrupt utsattning eller plétsliga dosminskningar av Trepulmix kan leda till dterkomst av pulmonell arteriell
hypertension och ditt tillstand kan snabbt och allvarligt forséamras.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® vidgning av blodkarl

® smarta runt infusionsstallet

® reaktion runt infusionsstallet

® blddning eller blamarken runt infusionsstallet
® huvudvark

® illamaende

® diarré

® kaksmarta

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

yrsel

omtockning eller svimning pa grund av 1agt blodtryck
hudutslag

muskelsmarta (myalgi)

ledsmarta (artralgi)

svullnad i fotter, vrister, ben eller vatskeansamling
blodvallningar

smarta i armar och/eller ben

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

svullna 6gonlock (6gonlocks6dem)
matsmaltningsbesvar

krakningar

klada

exantem

ryggsmarta

minskad aptit
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® {rotthet
Andra eventuella biverkningar som setts hos patienter med pulmonell arteriell hypertension (PAH):

® blddningsepisoder sdsom nasbldédningar, blodig upphostning, blod i urinen, blédande tandkétt, blod i
avféringen

Andra eventuella biverkningar som setts i klinisk praxis:

infektion pa infusionsstallet

varbildning pa infusionsstallet

minskning av antalet koagulerande celler (blodplattar) i blodet (trombocytopeni)
vark i skelettet

hudutslag med missfargning eller upphdjda knolar

vavnadsinfektion under huden (cellulit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Trepulmix ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskan efter "EXP”. Utgdngsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar galler for detta lakemedel.

En injektionsflaska med Trepulmix maste anvandas eller kasseras inom 30 dagar efter 6ppnandet.

Under en kontinuerlig subkutan infusion maste en enstaka reservoar (spruta) av outspatt Trepulmix
anvandas inom 72 timmar.

Anvand inte detta lakemedel om du méarker av en skada pa injektionsflaskan, missfargning eller andra
tecken pa forsamring.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar treprostinil.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Trepulmix 1 mg/ml infusionsvaétska, I16sning
Varje ml I6sning innehaller 1 mg treprostinil (som natriumsalt).
Varje 10 ml injektionsflaska med 16sning innehaller 10 mg treprostinil (som natriumsalt).

Trepulmix 2,5 mg/ml infusionsvétska, 16sning
Varje ml I6sning innehaller 2,5 mg treprostinil (som natriumsalt)
Varje 10 ml injektionsflaska med 16sning innehaller 25 mg treprostinil (som natriumsalt).

Trepulmix 5 mg/ml infusionsvatska, I16sning
Varje ml I6sning innehaller 5 mg treprostinil (som natriumsalt).
Varje 10 ml injektionsflaska med 16sning innehaller 50 mg treprostinil (som natriumsalt).

Trepulmix 10 mg/ml infusionsvétska, 16sning
Varje ml 16sning innehaller 10 mg treprostinil (som natriumsalt).
Varje 10 ml injektionsflaska med I6sning innehaller 100 mg treprostinil (som natriumsalt).

Ovriga innehdllsdmnen &r:
natriumcitrat, natriumklorid, natriumhydroxid, saltsyra, metakresol och vatten for injektionsvatskor. Se
avsnitt 2 "Trepulmix innehaller natrium”.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Trepulmix ar en klar, farglos till 1att gulaktig l6sning i en 10 ml injektionsflaska av klart glas som ar
forseglad med en gummipropp och ett fargkodat lock:

Trepulmix 1 mg/ml infusionsvétska, l1dsning
Trepulmix 1 mg/ml infusionsvatska, I6sning har ett gult gummilock.

Trepulmix 2,5 mg/ml infusionsvatska, I6sning
Trepulmix 2,5 mg/ml infusionsvatska, 16sning har ett blatt gummilock.

Trepulmix 5 mg/ml infusionsvaétska, 16sning
Trepulmix 5 mg/ml infusionsvatska, 16sning har ett gront gummilock.

Trepulmix 10 mg/ml infusionsvétska, 16sning
Trepulmix 10 mg/ml infusionsvatska, I16sning har ett rott gummilock.

Varje kartong innehaller 1 injektionsflaska.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

SciPharm Sarl
7, Fausermillen
L-6689 Mertert
Luxemburg

Tillverkare
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
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Leopold-Ungar-Platz 2
1190 Wien
Osterrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tél/Tel: +43 1 5037244

Lietuva
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austrija)
Tel: + 4315037244

bbarapus
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (AscTpus)
Ten.: + 43 15037244

Luxembourg/Luxemburg
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tél/Tel: + 4315037244

Ceské republika
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Rakousko)
Tel: + 43 1 5037244

Magyarorszag
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Ausztria)
Tel.: + 4315037244

Danmark
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (@strig)
TIf: + 4315037244

Malta
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (L-Awstrija)
Tel: + 4315037244

Deutschland
AQOP Orphan Pharmaceuticals Germany GmbH
Tel: + 49 89 99 740 7600

Nederland
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Oostenrijk)
Tel: + 4315037244

Eesti
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tel: + 4315037244

Norge
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (@sterrike)
TIf: + 4315037244

EAAGGa
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Avotpla)
TnA: + 4315037244

Osterreich
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4315037244

Espana
AOP Orphan Pharmaceuticals Iberia S.L.
Tel: +34 91 395 40 84

Polska
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tel.: + 4315037244

France
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Autriche)
Tél: + 43 15037244

Portugal
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tel: + 4315037244

Hrvatska
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austrija)
Tel: + 4315037244

Romania
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tel: + 4315037244

Ireland
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tel: + 4315037244

Slovenija
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Avstrija)
Tel: + 4315037244

island
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austurriki)
Simi: + 43 1 5037244

Slovenska republika
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Rakusko)
Tel: + 4315037244

Italia
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tel: + 4315037244

Suomi/Finland
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (ltdvalta)
Puh/Tel: + 43 1 5037244

Kompog
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Avotpia)

Sverige

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Osterrike)
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TnA: + 43 1 5037244 Tel: + 43 1 5037244

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austrija) AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH (Austria)
Tel: + 4315037244 Tel: + 4315037244

Denna bipacksedel andrades senast 19 januari 2023

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pd Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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