Indlaegsseddel: Information til brugeren

Tresuvi 1 mg/ml infusionsvaeske, oplesning
Tresuvi 2,5 mg/ml infusionsvaeske, oplesning
Tresuvi 5 mg/ml infusionsvzeske, oplesning
Tresuvi 10 mg/ml infusionsvaeske, oplesning

Treprostinil

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.
- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt l&gen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Tresuvi?

Det aktive stof i Tresuvi er treprostinil.

Treprostinil tilherer en gruppe leegemidler, der virker pa samme made som de naturligt forekommende
prostacykliner. Prostacykliner er hormonlignende stoffer, der mindsker blodtrykket ved at afslappe
blodkarrene, sa de udvides, og blodet lettere kan flyde. Prostacykliner kan desuden vere med til at forhindre,
at blodet storkner.

Anvendelse

Tresuvi bruges til behandling af idiopatisk eller arvelig pulmonal arteriel hypertension (PAH) hos patienter
med symptomer af moderat sveerhedsgrad. Pulmonal arteriel hypertension er en tilstand, hvor blodtrykket i
blodkarrene mellem hjerte og lunger er for hgjt. Dette medferer stakandethed, svimmelhed, traethed,
besvimelse, hjertebanken eller unormal hjerterytme, tar hoste, brystsmerter og haevede ankler eller ben.

Tresuvi indgives forst som en kontinuerlig subkutan (under huden) infusion. Nogle patienter kan ikke téle
dette pa grund af smerter og haevelse lokalt pa infusionsstedet. Din lage vil beslutte, om Tresuvi i stedet kan
indgives som en kontinuerlig intravengs infusion direkte ind i en blodéare, hvor der indsettes en central
veneslange (kateter), der er forbundet til en ekstern pumpe eller — athaengigt af din tilstand — en pumpe, der er
indopereret under dit maveskind (abdomen). Din laege vil afgere, hvad der er den bedste lgsning for dig.

Virkning

Tresuvi saenker blodtrykket i lungearterien ved at forbedre blodgennemstremningen og nedsatte hjertets
arbejdsbyrde. En forbedret blodgennemstremning ferer til forbedret tilfarsel af ilt til kroppen og mindre
belastning af hjertet, sa det fungerer mere effektivt. Tresuvi forbedrer de symptomer, der er forbundet med
PAH, samt motionsevnen hos patienter, som er begrensede med hensyn til aktivitet.


http://www.indlaegsseddel.dk/

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Tresuvi

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Tresuvi:

- hvis du er allergisk over for treprostinil eller et af de evrige indholdsstoffer i dette legemiddel (angivet
1 afsnit 6)

- hvis du har féet diagnosen “pulmonal veneokklusiv sygdom”. Dette er en sygdom, hvor blodkarrene,
der transporterer blodet gennem dine lunger, bliver havede og tilstoppede, sa trykket i blodkarrene
mellem hjertet og lungerne bliver hgjere

- hvis du har en alvorlig leversygdom

- hvis du har et hjerteproblem, for eksempel:

e et hjerteanfald (myokardieinfarkt) inden for de seneste 6 méaneder

e alvorlige ®ndringer i hjertefrekvens

e alvorlig koronar hjertesygdom eller ustabil angina

e du har féet diagnosticeret en hjertefejl, for eksempel en defekt hjerteklap, der
medferer, at hjertet ikke fungerer sa godt

e en hvilken som helst hjertesygdom, der ikke behandles eller ikke er under
teet leegelig observation

- hvis du har serlig hej risiko for bladning, for eksempel et aktivt mavesar, skader eller andre
bledningstilstande

- hvis du har haft et slagtilfeelde inden for de seneste 3 maneder eller en hvilken som helst form for
afbrydelse af blodtilferslen til hjernen

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du bruger Tresuvi, hvis du:

- har en leversygdom

- har féet at vide, at du er medicinsk overvagtig (et BMI pa over 30 kg/m?)

- har en hiv-infektion (human immundefektvirus-infektion)

- har forhgjet blodtryk i levervenerne (portal hypertension)

- har en fodselsdefekt i hjertet, der pavirker den méde, blodet stremmer igennem hjertet pa

Fortzl det til din leege under behandling med Tresuvi:

- hvis dit blodtryk falder (hypotension)

- hvis du oplever en hurtig forvaerring af &ndedreetsbesvear eller vedvarende hoste (dette kan vaere
forbundet med tilstopning i lungerne eller astma eller en anden tilstand). Seg straks laege, hvis det
sker

- hvis du far en kraftig bledning, da treprostinil kan forheje risikoen ved at forhindre blodet i at sterkne

- hvis du far feber, mens du er i behandling med intravenest treprostinil, eller det intravengse
infusionssted bliver redt, haevet og/eller emt at rore ved, da det kan vare tegn pa infektion

Brug af anden medicin sammen med Tresuvi

Fortel laegen, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig eller maske vil bruge anden medicin.

Fortel det til laegen, hvis du tager:

- medicin til behandling af forhejet blodtryk (antihypertensiva eller andre karudvidende leegemidler)

- medicin, der bruges til at opné gget vandladning (diuretika), for eksempel furosemid

- medicin, der standser sterkningen af blod (antikoagulantia), for eksempel warfarin, heparin eller
nitrogenoxid-baserede produkter

- non-steroide antiinflammatoriske legemidler (NSAID), (for eksempel acetylsalicylsyre, ibuprofen)

- leegemidler, som kan forstaerke eller nedsatte treprostinils virkning (for eksempel gemfibrozil,
rifampicin, trimethoprim, deferasirox, phenytoin, carbamazepin, phenobarbital, perikon), da din lege
muligvis vil skulle justere din dosis af Tresuvi

Graviditet og amning
Anvendelse af Tresuvi anbefales ikke, hvis du er gravid, planlaegger at blive gravid eller har mistanke om,



at du er gravid, medmindre din lege anser det for at vere absolut nedvendigt. Sikkerheden ved anvendelse
af dette laegemiddel under graviditet er ikke fastlagt.

Anvendelse af praevention anbefales pa det kraftigste under behandling med Tresuvi.

Anvendelse af Tresuvi anbefales ikke, mens du ammer, medmindre din laege anser det for at veere absolut
nedvendigt. Du tilrddes at holde op med at amme, hvis du far ordineret Tresuvi, da det ikke vides, om dette
leegemiddel passerer ind i modermalken.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du
sporge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Tresuvi kan fremkalde for lavt blodtryk med svimmelhed og besvimelse. I det tilfelde ber du ikke kore bil
eller arbejde med varktej eller maskiner. Sperg din lege til rids.

Tresuvi indeholder natrium
Fortzl det til leegen, hvis du er pa en natriumfattig dieet. Laegen vil tage hejde for, at ét haetteglas med
Tresuvi indeholder folgende mangder natrium:

Tresuvi 1 mg/ml infusionsveske, oplesning:
Dette legemiddel indeholder hgjst 36,8 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 10 ml-
haetteglas. Dette svarer til 1,8 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.
Tresuvi 2,5 mg/ml infusionsvaske, oplesning:
Dette legemiddel indeholder hgjst 37,3 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 10 ml-
heaetteglas. Dette svarer til 1,9 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.
Tresuvi 5 mg/ml infusionsveske, oplesning:
Dette legemiddel indeholder hgjst 39,1 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 10 ml-
hatteglas. Dette svarer til 2,0 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.
Tresuvi 10 mg/ml infusionsvaeske, oplesning:
Dette leegemiddel indeholder hgjst 37,4 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bordsalt) pr. 10 ml-
haetteglas. Dette svarer til 1,9 % af den anbefalede maksimale daglige indtagelse af natrium for en voksen.
3. Sadan skal du bruge Tresuvi
Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.
Tresuvi indgives som en kontinuerlig infusion, enten:
- subkutant (under huden) via en lille slange (kanyle), som sidder i maven eller laret,

eller

- intravenest via en slange (et kateter), der normalt sidder i halsen, brystet eller lysken.

I begge tilfaelde presses Tresuvi igennem slangen ved hjalp af en transportabel pumpe placeret uden for
kroppen (ekstern).

Inden du forlader hospitalet eller klinikken, vil din leege fortelle dig, hvordan du klarger Tresuvi, og
hvilken hastighed, pumpen skal indgive treprostinil med.

Skylning af infusionsslangen, mens den er tilsluttet, kan fere til utilsigtet overdosering.

Tresuvi kan alternativt indgives intravengst via en implanterbar infusionspumpe, der normalt indopereres
under dit maveskind (abdomen). I dette tilfeelde befinder bdde pumpen og slangen sig helt inde i din krop
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(intern), og du skal med jeevne mellemrum (f.eks. hver 4. uge) tage pa hospitalet eller klinikken for at fa
den interne beholder genopfyldt.

Uanset hvordan du far indgivet Tresuvi, ber du fa udleveret information om, hvordan pumpen anvendes
korrekt, og hvad du skal gere, hvis den stopper. Du kan ogsé se i informationen, hvem du skal kontakte i en
nedsituation.

Tresuvi fortyndes kun, hvis det skal indgives med en kontinuerlig intravengs infusion:

Til intravenes infusion med ekstern beerbar pumpe: Du skal kun fortynde treprostinil-oplegsningen med
enten sterilt vand til injektionsvaesker eller 0,9 % natriumchlorid til injektionsvaesker (alt efter, hvad din leege
har udleveret til dig).

Til intravenes infusion med implanterbar infusionspumpe: Du skal tage pé hospitalet eller klinikken
med jevne mellemrum (f.eks. hver 4. uge). Her vil sundhedspersonalet fortynde din treprostinil-oplesning
med 0,9 % natriumchlorid til injektionsvasker og genopfylde den interne beholder.

Voksne patienter
Tresuvi fas som 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml eller 10 mg/ml infusionsveske, oplesning. Din lege vil
fastleegge den infusionshastighed og dosis, der passer til din tilstand.

Overvagtige patienter

Hvis du er overvaegtig (vejer mindst 30 % mere end din ideelle kropsvaegt), vil din laeege fastleegge den forste
dosis og de efterfolgende doser pé baggrund af din ideelle kropsvaegt. Se ogsa afsnit 2 “Advarsler og
forsigtighedsregler”.

Zldre patienter
Din laege vil fastleegge den infusionshastighed og dosis, der passer til din tilstand.

Brug til bern og unge
Der findes kun begraensede data vedrerende anvendelse til barn og unge.

Dosisjustering
Infusionshastigheden kan reduceres eller gges pa individuel basis, men kun under lzegeligt tilsyn.

Formalet med at justere infusionshastigheden er at finde en effektiv vedligeholdelseshastighed, der forbedrer
symptomerne pad PAH og samtidig minimerer eventuelle bivirkninger.

Hyvis dine symptomer forverres, eller hvis du har behov for fuldstendig hvile, eller du kun kan opholde dig i
sengen eller en stol, eller hvis fysisk aktivitet medferer ubehag, og dine symptomer opstér 1 hvile, ma du ikke
oge din dosis uden leegens rad. Dette legemiddel vil muligvis ikke leengere veere tilstreekkeligt til at behandle
din sygdom, og der kan vare brug for en anden behandling.

Hvordan kan man forebygge infektioner i blodbanen under behandling med intravenest Tresuvi?
Som det er tilfldet med enhver langsigtet intravenegs behandling, er der risiko for at fa infektioner i
blodbanen. Din leege vil treene dig 1, hvordan du undgéar dette.

Hvis du har brugt for meget Tresuvi
Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Tresuvi, end der stir i denne information,
eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du ved en fejl kommer til at tage for meget af dette laegemiddel, kan du fa kvalme, opkastninger, diarré,
lavt blodtryk (svimmelhed, erhed eller besvimelse), redme i huden og/eller hovedpine.

Hvis en eller flere af disse bivirkninger bliver kraftige, skal du straks kontakte din leege eller hospitalet. Din

leege vil muligvis reducere din dosis eller afbryde infusionen, indtil symptomerne er veek. Tresuvi-oplesning til
infusion vil derefter blive genoptaget i et dosisniveau, som din laege har anbefalet.
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Hyvis du holder med at bruge Tresuvi
Brug altid Tresuvi efter din leeges eller hospitalsleegens anvisning. Du ma ikke holde op med at tage Tresuvi,
medmindre din laege har sagt, at du skal.

Pludseligt opher med behandlingen eller pludselige reduktioner i treprostinil-dosen kan medfere, at PAH'en
vender tilbage med risiko for hurtig og alvorlig forverring af din tilstand.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4.

Bivirkninger

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

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

udvidelse af blodkarrene med redme pa huden

smerter eller emhed omkring infusionsstedet

misfarvning af huden eller bla mearker omkring infusionsstedet
hovedpine

hududsleet

kvalme

diarré

kabesmerter

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

svimmelhed

opkastning

grhed eller besvimelse pa grund af for lavt blodtryk

klge eller radme i huden

haevede fedder, ankler eller ben eller vaeskeophobning

bladningsepisoder sésom naseblod, ophostning af blod, blod i urinen, bladning fra tandkedet, blod i
afferingen

ledsmerter

muskelsmerter

smerter 1 ben og/eller arme

Andre mulige bivirkninger (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvearende data)

infektion pé infusionsstedet

byld pa infusionsstedet

nedsat antal blodsterkningsceller (blodplader) i blodet (trombocytopeni)

bladning pé infusionsstedet

vaevsinfektion under huden (cellulitis)

knoglesmerter

hududslat med misfarvning eller haevelser

nedsat hjertefunktion med for meget udpumpet blod fra hjertet pr. tidsenhed, hvilket medferer andened,
traethed, haevede ben og mave og vedvarende hoste (high-output hjertesvigt)

Andre bivirkninger, som er forbundet med intravenes indgivelse (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra

forhdndenvarende data)

betandelse i1 venen (tromboflebitis)
bakterieinfektion i blodbanen (bakterieemi)* (se afsnit 3)
septikeemi (alvorlig bakterieinfektion i blodet)

* der er indberettet livstruende eller dedelige tilfaelde af bakterieinfektioner 1 blodbanen



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for bern.
Dette laegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og hatteglasset efter Exp. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte méned.

Brug ikke leegemidlet, hvis der er tegn pa beskadigelse af haetteglasset, misfarvning eller andre tegn pé
nedbrydning. Et haetteglas med Tresuvi skal anvendes eller kasseres inden for 30 dage efter dbning forste gang.

Ved kontinuerlig subkutan infusion skal en enkelt beholder (sprejte) med ufortyndet Tresuvi anvendes inden
for 14 dage.

Ved kontinuerlig intravenes infusion skal en enkelt beholder (sprojte) med fortyndet Tresuvi anvendes inden
for 24 timer.

Ved kontinuerlig intravenes infusion med en implanterbar infusionspumpe, skal fortyndet Tresuvi, der er fyldt
pa pumpens beholder, bruges i labet af hgjst 30 dage. Sundhedspersonalet vil fortelle dig, hvornar beholderen
skal genopfyldes naste gang.

Eventuel resterende fortyndet oplesning skal kasseres.

Se afsnit 3 vedrerende brugsvejledning. "Sédan skal du bruge Tresuvi".

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Tresuvi indeholder:
Aktivt stof/aktive stoffer: treprostinil (1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml eller 10 mg/ml)

@vrige indholdsstoffer:
natriumcitrat, natriumchlorid, natriumhydroxid, saltsyre (til justering af pH), metacresol og vand til
injektionsvasker

Udseende og pakningssterrelser
Tresuvi er en klar, farvelgs til lysegul oplesning uden synlige partikler, der fés i et 10 ml haetteglas af klart glas,
forseglet med en gummiprop og et 1dg med farvekode:


http://www.meldenbivirkning.dk/

e Tresuvi 1 mg/ml infusionsvaeske, oplesning, har et gult gummilag.

e Tresuvi 2,5 mg/ml infusionsvaeske, oplesning, har et blat gummilag.
e Tresuvi 5 mg/ml infusionsvaeske, oplesning, har et grent gummildg.
e Tresuvi 10 mg/ml infusionsveske, oplasning, har et redt gummildg.

Hver pakning indeholder ét hatteglas.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2
1190 Wien

Dstrig

Fremstiller:

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Dstrig

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade
under folgende navne:

Ostrig: Treposa
Bulgarien: Tresuvi
Tjekkiet: Tresuvi
Danmark: Tresuvi
Grakenland: Tresuvi
Spanien: Tresuvi
Finland: Treposa
Ungarn: Tresuvi
Norge: Tresuvi
Polen: Tresuvi
Portugal: Tresuvi
Rumenien: Tresuvi
Slovakiet: Tresuvi
Slovenien: Treprostinil Amomed

Denne indlzegsseddel blev senest sendret 31. august 2023.
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