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Ptibalova informace: Informace pro uZivatele
REMODULIN 1 mg/ml infuzni roztok
REMODULIN 2,5 mg/ml infuzni roztok
REMODULIN 5 mg/ml infuzni roztok
REMODULIN 10 mg/ml infuzni roztok

(treprostinilum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému I€kaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je Remodulin a k ¢emu se uziva.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Remodulin pouzivat
3. Jak se Remodulin pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Remodulin uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Remodulin a k ¢emu se uzZiva

Co je Remodulin

Lécivou latkou pripravku Remodulin je treprostinilum.

Treprostinilum patii do skupiny 1éCivych ptipravki, které piisobi podobnym zplisobem jako pifirodné se
vyskytujici prostacykliny. Prostacykliny jsou latky podobné hormondm, které snizuji krevni tlak
uvolnovanim krevnich cév, zptisobuji jejich rozsifeni, coz usnadnuje pritok krve. Prostacykliny mohou
rovnéZz brénit tvorbé krevnich srazenin.

K ¢emu se Remodulin uZziva

Remodulin se uziva k 1écbe idiopatické nebo dédi¢né pulmonalni arterialni hypertenze (PAH), pti které
mate v cévach mezi srdcem a plicemi prili§ vysoky krevni tlak, coz zplisobuje dusnost, zavraté, inavu,
mdloby, buseni srdce a abnormalni srde¢ni tep, suchy kasel, bolest na hrudi a otok kotnik{ nebo nohou.

Remodulin se zpocatku podava jako kontinudlni subkutanni (podkozni) infuze. Néktefi pacienti to
mozna nebudou schopni snaset kvuli bolesti a otoku v misté vpichu. OSetiujici 1€kat rozhodne, zdali 1ze
namisto toho Remodulin podavat kontinuélni intravenoézni (nitrozilni) infuzi ptimo do Zzily. To vyzaduje
zavedeni centralni zilni hadicky (katétru), ktera se pfipoji k zevni (externi) pumpé nebo v zavislosti
na vaSem stavu k pumpé chirurgicky zavedené pod kiizi na bfise. Vas doktor ur¢i, ktera moznost je
pro Vas nejlepsi.

Jak Remodulin piisobi

Remodulin snizuje krevni tlak v plicni tepné tim, Ze zlepSuje prutok krve a snizuje srde¢ni Cinnost.
Usnadnéni prutoku krve vede ke zlepSeni zasobovani organizmu kyslikem a snizuje srdecni namahu,
coz zpisobuje jeho efektivnéjsi funkci. Remodulin zlepSuje symptomy souvisejici s PAH a schopnost
vykonavat fyzickou namahu u pacientd, jejichz rozsah fyzické aktivity je omezen.
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2.

Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zaénete Remodulin pouZivat

NeuzZivejte piipravek Remodulin

jestlize jste alergicky(d) (ptecitlivély(d)) na treprostinil nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto
pripravku uvedenou v bod¢ 6,

jestlize u Vas bylo diagnostikovano onemocnéni nazyvané ,,plicni venookluzivni choroba®. Je to
onemocnéni, pii kterém dochazi k otoku a ucpani cév, které¢ vedou krev plicemi, s naslednym
zvySenim tlaku v cévach mezi srdcem a plicemi,

jestlize trpite zavaznym jaternim onemocnénim,

jestlize mate srde¢ni potize, napiiklad:

o infarkt myokardu (srde¢ni infarkt) v uplynulych Sesti mésicich,

e zavaznéjsi poruchy srde¢niho rytmu,

e zavazné koronarni srdecni onemocnéni ¢i nestabilni anginu pectoris,

e diagnostikovanou srde¢ni vadu, jako naptiklad vadu srde¢ni chlopné, ktera zptisobuje

nedostatecny vykon Vaseho srdce,

e jakékoliv srdecni onemocnéni, které neni léceno nebo piisné sledovano 1ékatem,
jestlize u Vas existuje specifické riziko krvaceni — trpite naptiklad Zalude¢nimi viedy, mate néjaké
poranéni nebo se u Vas objevuji jiné projevy krvaceni.
jestlize jste v uplynulych 3 mésicich prodélal(a) cévni mozkovou piihodu nebo jakoukoli jinou
ptihodu s prerusenim krevniho zdsobovani mozku.

Upozornéni a opatfieni
Drtive nez zacnete piipravek Remodulin uzivat, informujte svého 1ékate:

jestlize trpite jaternim onemocnénim

jestlize jste z 1ékafského hlediska obézni (BMI vyssi nez 30 kg/m?)

jestlize trpite infekci zplisobenou virem humanni imunodeficience (HIV)

jestlize mate vysoky krevni tlak v jaternich zilach (portalni hypertenze)

jestlize mate vrozenou srdecni vadu, ktera neptiznivé ovlivituje pritok krve srdcem

Béhem [écby piipravkem Remodulin informujte svého 1ékafte:

jestlize Vam klesa krevni tlak (hypotenze)

jestlize mate nahlé dychaci obtize nebo uporny kasel (coz miiZze souviset s meéstnanim v plicich,
astmatem nebo jinym onemocnénim), ihned se obrat’te na svého lékafre,

jestlize trpite nadmérnym krvacenim, protoze treprostinil mize zvysovat riziko krvaceni tim, ze
brani srazeni krve

jestlize se u Vas objevi horecka v pribéhu intravenozniho podavani ptipravku Remodulin nebo
pokud bude misto podani intraven6zni infuze Cervené, oteklé a/nebo bolestivé na dotyk, mohlo
by to byt znamkou infekce

Dalsi pripravky a pripravek Remodulin
Prosim, informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate nebo jste mohl(a) uzivat v nedavné dobe.

Obrat'te na svého lékare, jestlize uzivate:

1éky pouzivané k 1écb¢é vysokého krevniho tlaku (antihypertenziva nebo jina vazodilatancia)
1éky pouzivané ke zvySeni vylucovani moce (diuretika) véetné furosemidu

léky, proti krevni sraZzlivesti (antikoagulancia), jako jsou warfarin, heparin nebo pfipravky
zalozené na oxidu dusnatém

jakékoliv nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) (napi. s obsahem kyseliny acetylsalicylové,
ibuprofenu)

léky, které mohou zvySovat nebo snizovat uc¢inek Remodulinu (napi. gemfibrozil, rifampicin,
trimethoprim, deferasirox, fenytoin, karbamazepin, fenobarbital, tfezalka), nebot’ V4§ 1ékaf mozna
bude muset Vasi davku Remodulinu upravit.

Téhotenstvi a kojeni



Remodulin se nedoporucuje, pokud jste t€hotna, téhotenstvi planujete nebo se domnivate, Ze byste mohla
byt te¢hotna. O pouziti rozhodne Vas 1ékar, pokud to bude povazovat za nezbytné. Bezpecnost tohoto
1é¢ivého piipravku béhem téhotenstvi nebyla stanovena.

Uzivani ptipravku Remodulin se béhem kojeni nedoporucuje, pokud to Vas 1ékat nepovazuje za nutné.
Pokud Vam byl ptedepsan Remodulin, doporucuje se prerusit kojeni, nebot’ neni znamo, zda tento
pripravek piechazi do matefského miéka.

Béhem [é¢by piipravkem Remodulin se doporucuje pouzivat antikoncepci.

Pokud jste t€hotn4 nebo kojite, domnivate se, Ze byste mohla byt t€hotnad nebo planujete otehotnét,
porad’te se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento 1€k uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Remodulin mize vyvolavat nizky krevni tlak se zdvratémi nebo mdlobami. V takovém piipad¢€ netid’te
motorova vozidla ani neobsluhujte stroje a pozadejte o radu svého 1ékare.

Remodulin obsahuje sodik
Tento ptipravek obsahuje az 78,4 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) ve 20 ml. Toto mnoZzstvi
odpovida 4 % doporu¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Remodulin pouZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokyni svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékaiem.

Remodulin se podéava kontinualni infuzi bud”:

- subkutanné (pod kiizi) malou hadi¢kou (kanylou), ktera je zavedena pod kuzi na bfise nebo na
stehn€, nebo
- intravenozng¢ hadickou (katétrem), ktera se obvykle umisti do oblasti krku, hrudniku nebo tfisel.

V obou piipadech se Remodulin poddvé hadi¢kami pomoci pfenosné pumpy nachéazejici se mimo Vase
télo (externé).

Pfedtim, nez opustite nemocnici ¢i kliniku, Vam 1¢kat sdéli, jak ptipravek Remodulin ptipravovat
a jakou rychlosti by Remodulin m¢l byt pomoci pumpy davkovan.

Proplachovani infuzni linky béhem pfipojeni miize zpusobit nahodné piredavkovani.

Jinou moznosti je, Ze ptipravek Remodulin se podava intravendzné pomoci implantabilni infuzni pumpy,
ktera je obvykle chirurgicky zavedena pod kizi na biise. V tomto pfipad¢ se pumpa i hadicky nachazeji
uvniti vaseho téla a budete muset pravidelné (napt. kazdé 4 tydny) navstévovat nemocnici k doplnéni
vnitiniho zésobniku.

Je zapotiebi, abyste byl(a) informovan(a) o spravném pouziti pumpy a o tom, co mate ud¢lat, kdyz se
pumpa zastavi. Budete také informovan(a) na koho se obratit v pripadé, Ze budete potifebovat
neodkladnou péci.

Remodulin se fedi pouze v pfipadé kontinualniho intravendzniho podani:

Pro intravenézni podani pomoci externi pienosné pumpy: Roztok piipravku Remodulin smite fedit
pouze sterilni vodou pro injekci, nebo 0,9% roztokem chloridu sodného (pfeda Vam jej 1€kar).
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Pro intravenézni podani pomoci implantabilni infuzni pumpy: Budete muset pravidelné navstévovat
nemocnici (napt. kazdé 4 tydny), aby Vam zdravotni pracovnik pfipravil zfedény roztok piipravku
Remodulin pomoci 0,9% injekce chloridu sodného a doplnil vnitini zdsobnik.

Dospéli pacienti
Remodulin se dodéva jako 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml nebo 10 mg/ml infuzni roztok. Lékat Vam

stanovi vhodnou infuzni rychlost a vhodnou déavku.

Pacienti s nadvahou

Pokud mate nadvahu (vézite o 30 % nebo vice nez je Vase idedlni télesnd hmotnost), 1ékai vam urci
pocateCni a udrzovaci davky na zaklad¢ Vasi télesné hmotnosti. Viz rovnéz bod 2, ,,Upozornéni
a opatieni®.

Star$i osoby
Lékar Vam stanovi rychlost infuze a vhodnou davku.

Déti a mladistvi
K dispozici jsou omezené udaje o pouziti u déti a mladistvych.

’

Uprava davky
Rychlost infuze 1ze snizovat nebo zvySovat pod lékarskym dohledem.

Cilem upravy rychlosti infuze je urcit efektivni udrzovaci rychlost, ktera zlepSuje ptiznaky PAH, ale
minimalizuje jakékoliv nezadouci t€inky.

Pokud se vam priznaky opakuji ¢astéji, potfebujete si odpoc¢inout nebo jste upoutani na lizko ¢i kieslo
nebo Vam jakékoliv fyzicka aktivita zpisobuje obtize, ptipadné se Vase priznaky projevuji, i kdyz jste
v klidu, nezvysujte si davku bez porady s lékatem. Remodulin jiz nemusi na 1é¢bu Vaseho onemocnéni
dostacovat a bude mozna nutna dalsi lécba.

Jak lze zabranit infekeim krevniho recisté béhem 1é¢by intravenéznim pripravkem Remodulin?
Jako u kazdé dlouhodobé intravendzni 1éCby i zde je riziko zavleceni infekci do krevniho tecisté. Lékar
Vs naudi, jak tomu zabranit.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Remodulin, neZ jste mél(a)

Jestlize se neStastnou nahodou pfipravkem Remodulin predavkujete, miZe se objevit nevolnost,
zvraceni, prijem, nizky krevni tlak (zévraté, toCeni hlavy nebo omdlévani), navaly horka spojené se
zrudnutim kize a/nebo bolesti hlavy.

Pokud bude jakykoliv z téchto uc¢inkli zavazny, spojte se okamzité se svym lékafem ¢i nemocnici. Lékar
muze infuzi snizit nebo prerusit, dokud pifiznaky nezmizi. Infuzni roztok ptipravku Remodulin lze poté
opakovan¢ zavést na Grovni davky doporu¢ené Vasim lékatem.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Remodulin

Vzdy uzivejte pripravek Remodulin podle pokynd svého 1ékafe. Neukoncujte pouzivani pripravku

Remodulin, dokud Vam to nedoporuci Vas 1ékar.

Rychlé vysazeni nebo nahlé snizeni davky pfipravku Remodulin mohou zptisobit navrat plicni arterialni
hypertenze s rychlym a zavaznym zhorSenim Vaseho zdravotniho stavu.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky k uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékafte.

4. MoZné nezadouci ucinky



Podobn¢ jako vSechny 1éky, mizZe mit i tento pfipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci u€inky (mohou se objevit u vice nez 1 pacienta z 10)

e rozsifeni cév se zarudnutim kize

e bolest ¢i napéti v okoli mista vpichu

e zmeéna barvy kiize nebo vznik modfiny v okoli mista vpichu

e bolest hlavy

e kozni vyrazky

e nevolnost

e prijem

e Dbolest Celisti

Casté nezadouci u¢inky (mohou se objevit az u 1 pacienta z 10)

e  zavraté

e  zvraceni

e omameni nebo mdloby z ditvodu nizkého krevniho tlaku

e sve&déni nebo zarudnuti kiize

e otoky chodidel, kotnikli, nohou nebo zadrzovani tekutin

e rlzna krvéaceni, jako jsou krvaceni z nosu, vykaslavani krve, krev v moci, krvaceni z dasni, krev ve
stolici

e Dbolest kloubu

e bolest svalu
bolesti nohou a/nebo rukou

Jiné mozné nezadouci ucinky (Frekvence neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit))

infekce v misté vpichu

absces v misté vpichu

pokles krevnich desticek (trombocytopenie)

krvaceni v misté vpichu

bolest kosti

kozni vyrazka se zménou barvy nebo vyvysené hrbolky

infekce tkané pod kizi (celulitida)

ptilis velké mnozstvi krve dodané srdcem do krevniho ob&hu, coz vede k dusnosti, inavée, otoku
nohou a bficha z diivodu nahromadéni tekutiny, pretrvavajicimu kasli

Dalsi nezadouci uéinky spojené s intravendzni cestou podani

e zanét zil (tromboflebitida)

e bakterialni infekce krevniho fecisté (baktermie)* (viz bod 3)
e septikémie (zavazna bakterialni krevni infekce)

* byly hlaSeny Zivot ohrozujici nebo i smrtelné pripady bakteridlni infekce v krevnim ob&hu

Hlaseni nezadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc¢inkd, sd€lte to svému lékaii. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv
Srobéarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Nahlasenim nezadoucich ucink mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Remodulin uchovavat
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Tento 1écivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a na injekéni lahvicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte pripravek Remodulin, pokud je obal poskozen nebo barva pfipravku zménéna, ptipadné
ma jiné znamky zhorSeni kvality.

Injekeni lahvicka ptipravku Remodulin se musi spotiebovat nebo zlikvidovat béhem 30 dnil po prvnim
otevfeni.

Béhem kontinualni subkutanni infuze se musi jednorazova zasoba (zasobnik s lékem) nefedéného
pripravku Remodulin spotfebovat do 72 hodin.

Béhem kontinualni intraven6zni infuze pomoci externich pfenosnych pump se musi jednorazova zasoba
(zasobnik s 1ékem) Fedéného piipravku Remodulin spotiebovat do 24 hodin.

Béhem kontinudlni intravendzni infuze pomoci implantabilnich infuznich pump se musi nafedény
pripravek Remodulin v zasobniku pumpy spotfebovat maximaln¢€ do 35 dnt. Zdravotnicky pracovnik
Vam pted kazdym dal§im dopliiovanim zasobniku v nemocnici fekne, za jak dlouho budete muset na
dané doplnéni piijit.

Jakykoliv nespotfebovany nafedény roztok je nutné zlikvidovat.

Pokyny k uzivani naleznete v bodé¢ 3 ,,Jak se Remodulin uziva®.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostedi.
6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Remodulin obsahuje

Lécivou latkou je treprostinilum 1 mg/ml/ 2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 10 mg/ml.

Pomocnymi latkami jsou:

Dihydrat natrium-citratu, chlorid sodny, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova, metakresol a voda
na injekci.

Jak Remodulin vypada a co obsahuje toto baleni

Remodulin je Ciry, bezbarvy az svétle Zluty roztok, ktery je dodavan v 20ml prihledné sklenéné injekéni
lahvicce uzaviené pryzovou zatkou a vickem s barevnym kodem:

e Remodulin 1 mg/ml infuzni roztok ma pryZovou zatku se Zlutym vickem.
e Remodulin 2,5 mg/ml infuzni roztok mé pryzovou zatku s modrym vickem.
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e Remodulin 5 mg/ml infuzni roztok ma pryZovou zatku se zelenym vickem.
e Remodulin 10 mg/ml infuzni roztok ma pryZovou zatku s cervenym vickem.

Jedno baleni obsahuje jednu injekéni lahvicku.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ferrer Internacional, S.A.
Gran Via Carlos 111, 94
08028 — Barcelona

Spanglsko

Vyrobce:
Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscalla, 1-9
08173 - Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
SPANELSKO

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 1. 11. 2021



