Indlzegsseddel: Information til brugeren
REMODULIN®, 1 mg/ml infusionsvaeske, oplesning
REMODULIN®, 2,5 mg/ml infusionsvzaske, oplesning
REMODULIN®, 5 mg/ml infusionsvzeske, oplesning
REMODULIN®, 10 mg/ml infusionsvzeske, oplesning

(treprostinil)

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage medicinen, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, hvis der er mere, De vil vide.

- Legen har ordineret Remodulin til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme tegn pé sygdom, som De har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her (se punkt 4).

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at tage Remodulin
3. Sadan skal De tage Remodulin

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Hvad Remodulin er

Det aktive stof i Remodulin er treprostinil.

Treprostinil tilherer en gruppe legemidler, der virker pd samme mide som naturligt forekommende
prostacykliner. Prostacykliner er hormonlignende stoffer, der reducerer blodtrykket, ved at de ger
blodkarrene slappe, hvorved de udvider sig, hvilket far blodet til at lgbe lettere. Prostacykliner kan ogsa
vaere med til at forhindre blodet i at danne blodpropper.

Hvad Remodulin anvendes til

Remodulin anvendes til behandling af idiopatisk eller arvelig pulmonal arteriel hypertension (PAH) hos
patienter med moderate symptomer. Pulmonal arteriel hypertension er en tilstand, hvor blodtrykket i
blodkarrene mellem hjertet og lungerne er for hejt, hvilket medferer kortdndethed, svimmelhed, traethed,
besvimelse, palpitationer eller unormal hjerterytme, ter hoste, smerter i brystet samt havede ankler eller
ben.

Remodulin gives i reglen som en kontinuerlig subkutan (under huden) infusion. Nogle patienter kan blive
ude af stand til at tale dette pd grund af lokale smerter og havelse pa stedet. Om nedvendigt vil din lege
beslutte, om Remodulin kan gives ved kontinuerlig intravenes (direkte i en blodéare) infusion med
indsettelse af et centralt venekateter (slange), der er forbundet med en ekstern pumpe eller, athengigt af
din sygdom, en kirurgisk implanteret pumpe under huden i maven (abdomen). Din laege vil fastsla den
bedste fremgangsmade i dit tilfzlde.

Hvordan Remodulin virker

Remodulin senker blodtrykket i lungearterien ved at forbedre blodgennemstremningen og reducere
belastningen pa hjertet. Forbedret blodgennemstremning giver mere ilt til kroppen og nedsetter
belastningen pa hjertet, hvilket fér hjertet til at fungere mere effektivt. Remodulin letter de symptomer, der
forbindes med PAH, og gor det lettere for patienter med nedsat aktivitetsevne at motionere.




Laegen kan have givet Dem Remodulin for noget andet. Folg altid leegens anvisning.

2.

Det skal De vide, for De begynder at tage Remodulin

Brug ikke Remodulin

hvis De er overfelsom (allergisk) over for treprostinil eller et af de gvrige indholdsstoffer i laegemidlet
angivet i pkt. 6.
hvis De er blevet diagnosticeret med en sygdom, der kaldes “pulmonal veneokklusiv sygdom”. Dette
er en sygdom, hvor de blodkar, der forer blodet gennem lungerne, bliver haeevede og tilstoppede, hvilket
resulterer i et forhgjet tryk i blodkarrene mellem hjertet og lungerne.
hvis De har en alvorlig leversygdom
hvis De har et hjerteproblem, for eksempel:
e en blodprop i hjertet (hjerteanfald) inden for de seneste seks méaneder
o svere forandringer i hjerterytmen
e alvorlig koronar hjertesygdom eller ustabil angina
o hvis der er diagnosticeret en hjertefejl sasom en defekt hjerteklap, som medforer, at hjertet
fungerer darligt
e enhver hjertesygdom, som ikke er under behandling eller under taet laegelig observation
hvis De har searlig risiko for bladning — for eksempel, aktivt mavesér, tilskadekomst eller andre
bladningstilstande
hvis De har haft et slagtilfeelde inden for de seneste tre maneder eller en anden afbrydelse af
blodforsyningen til hjernen.

Advarsler og forsigtighedsregler
Inden De starter med at tage Remodulin, skal De fortalle det til Deres lege:

hvis De lider af en leversygdom

hvis De har faet at vide, at De er overveegtig (BMI hgjere end 30 kg/m?)

hvis De har HIV-infektion

hvis De har forhgjet blodtryk i levervenerne (portal hypertension)

hvis De har en medfedt hjertefejl, som pévirker den méde, hvorpa blodet stremmer gennem hjertet

Under behandlingen med Remodulin skal De forteelle det til Deres laege:

hvis Deres blodtryk falder (hypotension)

hvis De oplever en hurtig forverring af &ndedratsbesvaer eller vedvarende hoste (dette kan skyldes
en blokering i lungerne eller astma eller en anden tilstand), kontakt omgaende Deres laege.

hvis De oplever voldsom bladning, da treprostinil kan gge risikoen for bledning ved, at det forhindrer
blodet i at starkne

hvis De far feber, mens de far intravenegst Remodulin, eller infusionsstedet bliver redt, haevet og/eller
gor ondt, ndr man bererer det, da dette kan vare tegn pa en infektion.

Brug af anden medicin sammen med Remodulin
Fortael det til Deres laege, hvis De bruger, for nylig har brugt eller maske vil bruge anden medicin.

Fortael det til Deres laege, hvis De tager:

medicin der anvendes til behandling af forhgjet blodtryk (blodtryksankende (antihypertensiv)
medicin eller andre karudvidende l&egemidler (vasodilatorer))

vanddrivende leegemidler (diuretika) herunder furosemid

medicin der forhindrer dannelse af blodpropper (antikoagulanter) sdsom warfarin, heparin eller
kveelstofoxid-baserede produkter

non-steroide anti-inflammatoriske midler (NSAID’er) (f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen)

medicin der kan ege eller nedsette virkningen af Remodulin (f.eks. gemfibrozil, rifampicin,
trimethoprim, deferasirox, phenytoin, carbamazepin, phenobarbital, prikbladet perikum), da det kan
veere nedvendigt for Deres lege at justere Deres dosis af Remodulin.




Graviditet og amning

Behandling med Remodulin frarades, hvis De er gravid, hvis De planlaegger at blive gravid, eller hvis De
tror, at De er gravid, medmindre Deres laege vurderer, at det er livsvigtigt for Dem. Sikkerheden af dette
leegemiddel i forbindelse med anvendelse under graviditet er ikke blevet pavist.

Remodulin ber ikke anvendes under amning, medmindre Deres laege vurderer, at det er livsvigtigt for Dem.
Det tilrades, at De ophgrer med at amme, hvis De far ordineret Remodulin, fordi det ikke vides, om dette
leegemiddel udskilles i brystmealk.

Svangerskabsforebyggelse anbefales kraftigt under behandling med Remodulin.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal De
sparge Deres laege til rads, for De tager dette legemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Remodulin kan forarsage lavt blodtryk og derved medfere svimmelhed og besvimelse. Hvis dette sker, ma
De ikke kere bil eller arbejde med veaerktej eller maskiner. Sperg Deres lege til rids.

Remodulin indeholder natrium
Dette l&gemiddel indeholder op til 78,4 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 20 ml.
Dette svarer til 4 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.

3. Sadan skal De tage Remodulin
Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter laegens anvisning. Sperg leegen, hvis De er usikker pa noget.

Remodulin indgives ved kontinuerlig infusion, enten

- Subkutant (under huden) gennem et lille rer (kanyle), som indferes under huden (subkutant) pd maven
eller laret, eller

- Intravengst via et kateter (slange), der i reglen sidder i halsen, brystet eller lysken.

I begge tilfeelde pumpes Remodulin gennem slangen ved hjalp af en lille transportabel pumpe, der er
placeret uden for kroppen (ekstern).

Inden De forlader hospitalet eller klinikken, vil leegen forteelle Dem, hvordan De klarger Remodulin, og
ved hvilken hastighed pumpen ber indgive Deres Remodulin.

Gennemskylning af infusionsslangen, mens den er tilsluttet, kan give en utilsigtet overdosering.
Alternativt kan Remodulin indgives intravenest via en implanterbar infusionspumpe, der normalt indsattes

kirurgisk under huden i maven (abdomen). I dette tilfeelde er bdde pumpen og slangen placeret inden i
kroppen (intern), og De skal besoge hospitalet regelmaessigt (f.eks. hver 4. uge) for at f& den interne beholder

genopfyldt.

De vil ogsa fa at vide, hvordan De skal anvende pumpen korrekt, og hvad De skal gare, hvis pumpen holder
op med at virke. De vil ligeledes fa oplyst, hvem De skal kontakte i tilfeelde af en nedsituation.

Remodulin fortyndes kun, nér det indgives ved hjelp af en kontinuerlig intravenes infusion.

For intravenes infusion ved hjelp af ekstern, transportabel pumpe: De skal kun fortynde Remodulin-
oplesningen med enten sterilt vand til injektion eller 0,9 % saltvand til injektion (som de far af laegen).




For intravenes infusion ved hjalp af implanterbar infusionspumpe: De skal besgge hospitalet
regelmassigt (f.eks. hver 4. uge), hvor sundhedspersonalet vil fortynde Deres Remodulin-oplesning med
0,9 % saltvand til injektion og genopfylde den interne beholder.

Voksne patienter
Remodulin leveres som 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml eller 10 mg/ml infusionsveske, oplesning. Deres
leege vil fastsette den infusionshastighed og dosis, der er passende til Deres tilstand.

Overvaegtige patienter
Hvis De er overvagtig (vejer 30 % eller mere over Deres idealvagt), vil Deres laege fastsatte en startdosis
samt efterfolgende doser baseret pa Deres idealvagt. Se ogsa pkt. 2 'Advarsler og forsigtighedsregler'.

Zldre mennesker
Deres laege vil fastsatte den infusionshastighed og dosis, der er passende til Deres tilstand.

Born og unge
Der er kun begransede data tilgaengelige vedrerende brugen hos bern og unge.

Dosisjustering
Infusionshastigheden ma kun reduceres eller gges under laegelig overvagning.

Formalet med at justere infusionshastigheden er at finde frem til en effektiv vedligeholdelseshastighed, der
forbedrer symptomerne pa PAH, men samtidig minimerer eventuelle bivirkninger.

Hvis Deres symptomer forvaerres, eller hvis De har behov for fuldstaendig hvile, eller er bundet til Deres
seng eller stol, eller hvis eventuel fysisk aktivitet giver Dem ubehag, og Deres symptomer viser sig ved
hvile, mé De ikke oge Deres dosis, uden at have konsulteret Deres laege. Remodulin er maske ikke laengere
tilstreekkelig til at behandle Deres sygdom, og en anden behandling kan vere nodvendig.

Hvordan kan jeg hindre, at der sker en infektion i blodbanen under behandlingen med intravengst
Remodulin?

Som ved enhver intravengs langtidsbehandling er der risiko for at fa infektioner i blodbanen. Din laege vil
treene dig 1, hvordan du undgér dette.

Hyvis De har taget for meget Remodulin

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere Remodulin infusionsveske, end der star
her, eller mere end laegen har foreskrevet, og De foler Dem utilpas. Tag pakningen med. Hvis De utilsigtet
tager for meget Remodulin, kan De {4 kvalme, opkastning, diarré, lavt blodtryk (svimmelhed, erhed eller
besvimelse), radme af huden og/eller hovedpine.

Hvis en eller flere af disse bivirkninger bliver alvorlige, skal De omgéende kontakte Deres laege eller
hospitalet. Deres leege kan reducere infusionen eller atbryde den, indtil Deres symptomer er forsvundet.
Remodulin-oplesning til infusion vil derefter blive genoptaget ved et dosisniveau, som Deres laege
anbefaler.

Hyvis De holder op med at tage Remodulin
De skal altid tage Remodulin, som anvist af Deres laege eller specialisten pa hospitalet. Hold ikke op med

at tage Remodulin, medmindre Deres laege har rddet Dem til det.

Pludselig afbrydelse af infusionen eller reduktion af dosis kan fA Deres PAH (pulmonal arteriel
hypertension) til at vende tilbage med risiko for hurtig og alvorlig forringelse af Deres tilstand.

Sperg Deres leege, hvis der er noget, De er i tvivl om.




4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer

udvidelse af blodkarrene med redmen af huden

smerte eller emhed rundt om infusionsstedet

misfarvning af huden eller bl& merker rundt om infusionsstedet
hovedpine

hududslaet

kvalme

diarré

kabesmerte

Almindelige bivirkninger (kan pavirke flere end 1 ud af 100 personer)

svimmelhed

opkastning

orhed eller besvimelse pa grund af lavt blodtryk

klge eller redme af huden

haevelse ad fedder, ankler, ben eller veeskeophobning

bladninger sdésom naseblod, ophostning af blod, blod i urinen, blgdning fra gummerne, blod i afferingen
ledsmerter

muskelsmerter

smerter i ben og/eller arme

Andre mulige bivirkninger (Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvarende data)

infektion ved infusionsstedet

sar ved infusionsstedet

et fald i antallet af koagulerende celler (blodplader) i blodet (trombocytopeni)

bledning ved infusionsstedet

knoglesmerte

hududslat med misfarvning eller haevelser

vaevsinfektion under huden (cellulitis)

for meget udpumpet blod fra hjertet medferende d&ndened, treethed, havelse af ben og mave (abdomen)
pa grund af vaeskeansamling, vedvarende hoste.

Yderligere bivirkninger forbundet med indgivelse ad intravenes vej
e Betaendelse i venen (tromboflebitis)

e Bakterieinfektion i blodbanen (bakterieemi)* (se pkt. 3)

e Septikeemi (alvorlig bakterieinfektion i blodet)

*livstruende eller dedelige tilfeelde af bakterieinfektion i blodbanen er indberettet

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine péarerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk



http://www.meldenbivirkning.dk/

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring af Remodulin

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlebsdato, der stir pa pakningen og pa hatteglasset. Udlebsdatoen
(Exp) er den sidste dag i den naevnte méaned.

Brug ikke Remodulin, hvis De bemarker beskadigelse af hetteglasset, misfarvning eller andre tegn pé
nedbrydning.

Et heetteglas med Remodulin skal anvendes eller kasseres inden for 30 dage efter den forste &bning af
hatteglasset.

Under kontinuerlig subkutan infusion skal en enkelt beholder (sprgjte) med ufortyndet Remodulin bruges
inden for 72 timer.

Under kontinuerlig intravengs infusion ved hjalp af eksterne, transportable pumper skal en enkelt beholder
(sprojte) med fortyndet Remodulin bruges inden for 24 timer.

Under kontinuerlig intravenes infusion ved hjlp af implanterbare infusionspumper skal fortyndet
Remodulin bruges inden for 35 dage.. Sundhedspersonalet pa hospitalet vil kunne fortelle Dem om
tidsintervallerne for genopfyldning af beholderen.

Eventuel resterende fortyndet oplesning skal kasseres.

For oplysninger vedrerende anvendelsen, se pkt. 3. ‘Sddan skal De tage Remodulin’.

Af hensyn til miljeet m& De ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pé
apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Remodulin indeholder

Aktivt stof: Treprostinil 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 10 mg/ml.

@vrige indholdsstoffer: Natriumcitrat, natriumchlorid, natriumhydroxid, saltsyre, metacresol og vand til
injektionsvasker.

Udseende og pakningssterrelser

Remodulin er en klar, farveles til let gullig oplesning, der leveres i et 20 ml klart, glasheatteglas, forseglet
med en gummiprop og en farvekodet hatte:

Remodulin 1 mg/ml infusionsvaeske, oplesning har en gul gummihatte.

Remodulin, 2,5 mg/ml infusionsvaske, oplgsning har en bld gummihatte.
Remodulin, 5 mg/ml infusionsvaske, oplesning har en gren gummihzette.
Remodulin, 10 mg/ml infusionsvaske, oplgsning har en red gummihztte.




Hver @ske indeholder ét haetteglas.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Ferrer Internacional, S.A.

Gran Via Carlos 111, 94

08028 — Barcelona

Spanien

Fremstiller:

Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscalla, 1-9

08173 - Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Spanien

Kwizda Pharmadistribution GmbH

Achauerstrasse 2

Leopoldsdorf 2333 bei Wien

Ostrig

Denne indlegsseddel blev senest sendret 10/2024.

Nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indleegsseddel.dk



http://www.indl%C3%A6gsseddel.dk/
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