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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 10 mg/ml otopina za infuziju
treprostinil

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi
Vama vazZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi,
¢ak i ako su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.
To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Stoje Treprostinil Tillomed i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Treprostinil Tillomed
3. Kako primjenjivati Treprostinil Tillomed

4. Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati Treprostinil Tillomed

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Treprostinil Tillomed i za §to se Koristi

Sto je Treprostinil Tillomed

Djelatna tvar lijeka Treprostinil Tillomed je treprostinil.

Treprostinil pripada skupini lijekova ¢ije je djelovanje sli¢no prirodno prisutnim
prostaciklinima. Prostaciklini su sli¢ni hormonima, snizavaju krvni tlak opustajuci krvne
Zile, proSirujudi ih te tako omogucuju laksi protok krvi. Prostaciklini takoder mogu imati
utjecaj u sprjecavanju zgrusavanja krvi.

Za §to se koristi Treprostinil Tillomed

Treprostinil Tillomed se koristi u lijeenju idiopatske ili nasljedne pluc¢ne arterijske
hipertenzije (PAH) u bolesnika s umjerenim simptomima. Plu¢na arterijska hipertenzija je
bolest kod koje je krvni tlak u krvnim zilama izmedu srca i pluca toliko visok da uzrokuje
nedostatak zraka, omaglicu, umor, nesvjesticu, palpitacije ili abnormalne otkucaje srca,
suhi kasalj, bol u prsima i nateCenost gleznjeva ili nogu.

Treprostinil Tillomed se u podetku primjenjuje kao kontinuirana supkutana (potkozna)
infuzija. Neki je bolesnici mozda ne¢e moci podnositi zbog bola i otoka na mjestu
primjene. Lije¢nik ¢e odlu¢iti moze 1i se Treprostinil Tillomed primjenjivati
kontinuiranom intravenskom infuzijom izravno u venu tako da se uvede centralni venski
kateter (cijev) koji je spojen na vanjsku pumpu. Vas ¢e lije¢nik odluciti koja je mogucnost
najbolja za Vas.

Kako djeluje Treprostinil Tillomed

Treprostinil Tillomed snizava krvni tlak u pluénim arterijama, poboljsava protok krvi i
smanjuje rad srca. Poboljsani protok krvi vodi do bolje opskrbe tijela kisikom, smanjuje
sréano naprezanje, omogucavajuéi uéinkovitiji rad srca. Treprostinil Tillomed poboljsava
simptome povezane s PAH te fizicku aktivnost onih bolesnika koji su ograniceni u
pogledu aktivnosti.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Treprostinil Tillomed

Ne smijete primjenjivati Treprostinil Tillomed:

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na treprostinil ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.).

- ako imate dijagnosticiranu bolest zvanu ,,plu¢na venookluzivna bolest™. To je bolest
kod koje krvne zile kroz koje prolazi krv u Vasim plu¢ima postaju otecene i
zacepljene, §to dovodi do viseg tlaka u krvnim Zilama izmedu srca i pluca.

- ako imate teSku bolest jetre.

- ako imate problema sa srcem, kao npr.:

e infarkt miokarda (srani udar) unazad 6 mjeseci

e teze promjene srcanog ritma

e tezu koronarnu bolest srca ili nestabilnu anginu

e ako imate dijagnosticiranu sr¢anu gresku, kao na primjer gresku sré¢anog zaliska,
koja uzrokuje slabiji rad srca

e ako imate bilo kakvu bolest srca koju ne lijecite ili nije pod strogim medicinskim
nadzorom.

- ako ste visokorizi¢ni za krvarenje — na primjer, imate aktivan vrijed (Cir) Zeluca,
povrede ili druge oblike krvarenja.

- ako ste imali mozdani udar unazad 3 mjeseca ili bilo kakav prekid dotoka krvi u
mozak.

Upozorenja i mjere opreza
Prije nego se po¢ne s primjenom lijeka Treprostinil Tillomed, obavijestite svog lije¢nika:

- ako bolujete od bilo koje bolesti jetre,

- ako bolujete od bilo koje bolesti bubrega,

- ako ste pretili, prema medicinskoj procjeni (indeks tjelesne mase (BMI) veé¢i od 30
kg/m?),

- ako imate infekciju HIV-om (virus humane imunodeficijencije),

- ako imate visoki krvni tlak u venama jetre (portalna hipertenzija),

- ako imate urodenu sréanu gre$ku koja utjece na nacin protoka krvi kroz srce,

Tijekom lijecenja lijekom Treprostinil Tillomed, obavijestite svog lije¢nika:

- ako dode do pada krvnog tlaka (hipotenzija)

- ako osjetite naglo pogorsanje disanja ili imate ustrajan kasalj (to moze biti povezano s
plu¢nom kongestijom tj. nakupljanjem pretjerane koli¢ine krvi u krvnim zilama pluca
ili astmom ili drugim stanjima), odmah obavijestite svog lije¢nika.

- ako imate obilno krvarenje jer treprostinil moze povecati rizik od krvarenja
sprjeCavajui zgruSavanje krvi

- ako dobijete vru¢icu dok primate treprostinil intravenski ili mjesto intravenske
infuzije postane crveno, oteceno i/ili bolno na dodir, jer to moZze biti znak infekcije.

Drugi lijekovi i Treprostinil Tillomed

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Molimo, obavijestite Vaseg lije¢nika ako uzimate:
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- lijekove =za lijeCenje poviSenog Kkrvnog tlaka (antihipertenzive ili druge
vazodilatatore).

- lijekove za mokrenje (diuretike), ukljucujuéi furosemid.

- lijekove protiv zgrusavanja krvi (antikoagulanse) kao $to su: varfarin, heparin i
organski nitrati.

- bilo koji nesteroidni protuupalni lijek (NSAIL) (na primjer, acetilsalicilatna kiselina,
ibuprofen)

- lijekove koji mogu povecati ili smanjiti uc¢inak treprostinila (na primjer gemfibrozil,
rifampicin, trimetoprim, deferasiroks, fenitoin, karbamazepin, fenobarbital, gospinu
travu) jer ¢e lije¢nik mozda treba prilagoditi Vasu dozu treprostinila.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obrati
se svom lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

te

Treprostinil se ne preporu¢uje ako ste trudni, namjeravate zatrudnjeti ili mislite da biste
mogli biti trudni, osim ako Vas lijeénik nije odredio da je to neophodno. Sigurnost

primjene ovog lijeka tijekom trudnoce nije ustanovljena.

Ne preporucuje se primjena treprostinila tijekom dojenja, osim ako lije¢nik smatra da je to
neophodno. Savjetuje se prekinuti dojenje ako Vam je propisan treprostinil, jer nije

poznato izlucuje li se ovaj lijek u majc¢ino mlijeko.
Izri¢ito se preporucuje koristenje kontracepcije tijekom lijeCenja treprostinilom.
Upravljanje vozilima i strojevima

Treprostinil moze izazvati sniZzavanje krvnog tlaka uz pojavu omaglice ili nesvjestice. U
tom sluc¢aju nemojte upravljati vozilima i strojevima i pitajte svoga lije¢nika za savijet.

Treprostinil Tillomed sadrzi natrij

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml otopina za infuziju

Ovaj lijek sadrzi 74,16 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u svakoj bocici od
20 ml. To odgovara 3,71% preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu
osobu.

Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml otopina za infuziju

Ovaj lijek sadrzi 75,08 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u svakoj bocici od
20 ml. To odgovara 3,75% preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu
osobu.

Treprostinil Tillomed 5 mg/ml otopina za infuziju

Ovaj lijek sadrzi 78,16 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u svakoj bo¢ici od
20 ml. To odgovara 3,91% preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu
osobu.

Treprostinil Tillomed 10 mg/ml otopina za infuziju

Ovaj lijek sadrzi 75 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u svakoj bo¢ici od 20 ml.
To odgovara 3,75% preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa natrija za odraslu osobu.
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3. Kako se primjenjuje Treprostinil Tillomed?

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lijecnik. Provjerite s
lije¢nikom ako niste sigurni.

Treprostinil Tillomed primjenjuje se kontinuiranom infuzijom:

- supkutano (potkozno), kroz malu cjev¢icu (kanilu) koja je uvedena pod kozu na
vasem trbuhu ili bedru ili

- intravenski, kroz cijev (kateter) koji je obi¢no postavljen u podrucju vrata, prsa ili
prepona.

U oba slucaja, treprostinil se daje kroz kanilu putem prenosive pumpe koja se nalazi izvan
vaseg tijela (eksterno).

Prije nego napustite bolnicu ili kliniku, lije¢nik ¢e Vas uputiti kako pripremiti treprostinil,
kao i o brzini primjene ovog lijeka putem infuzijske pumpe.

Ispiranje infuzijske linije prije odvajanja moze prouzrociti slu¢ajno predoziranje.

Takoder biste trebali biti informirani kako ispravno koristiti infuzijsku pumpu, $to uciniti
u slucaju da pumpa prestane raditi te kome se obratiti u hitnom slucaju.

Treprostinil se razrjeduje samo kad se primjenjuje putem kontinuirane intravenske
infuzije.

Za intravensku infuziju uz uporabu prenosive vanjske pumpe: otopinu lijeka
Treprostinil Tillomed smijete razrijediti samo sterilnom vodom za injekcije ili 0,9%-tnom
otopinom za injekcije natrijevog klorida (kakvu dobijete od lije¢nika).

Odrasli bolesnici

Treprostinil Tillomed je dostupan kao 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml i 10 mg/ml otopina za
infuziju. Lijecnik ¢e odrediti brzinu davanja infuzije, kao i dozu koja odgovara Vasim
potrebama.

Pretili bolesnici

Ako ste pretili (tezina veca za 30% ili viSe od idealne tjelesne tezine) lije¢nik ¢e odrediti
pocetnu dozu i naknadne doze prema izracunu Vase idealne tjelesne tezine. Molimo
pogledajte u dijelu 2. (Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Treprostinil
Tillomed), dio ,,Upozorenja i mjere opreza“.

Stariji bolesnici

Lije¢nik ¢e odrediti brzinu davanja infuzije, kao i dozu koja odgovara Vasem stanju.

Djeca i adolescenti

Za djecu i adolescente dostupni su ogranic¢eni podaci.

Prilagodba doze

Brzina infuzije moze se smanyjiti ili povecati prema individualnim potrebama svakog
bolesnika, isklju¢ivo pod medicinskim nadzorom.

Svrha prilagodavanja brzine davanja infuzije jest da se ustanovi u¢inkovita doza
odrzavanja koja ublazava simptome PAH-a, uz minimiziranje nuspojava.
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Nemojte poveéavati svoju dozu bez lije¢nickog savjeta ako nastupi pogorSanje simptoma,
ako trebate potpuno mirovati, ako ste vezani za boravak u krevetu ili u stolici ili ako bilo
koja fizicka aktivnost dovodi do nelagode i simptomi se manifestiraju i u mirovanju.
Mozda primjena treprostinila vise nije dostatna za Vase lijeCenje i treba primijeniti drugi
nacin lijecenja.

Kako se mogu sprijeciti infekcije krvi tijekom intravenskog lijecenja lijekom
Treprostinil Tillomed?

Kao i kod svakog dugotrajnog intravenskog lijecenja, postoji rizik od infekcije krvi.
Lijecnik ¢e Vas poduciti kako to izbjeci.

AKo dobijete vise Treprostinil Tillomed nego §to ste trebali

Ako se slucajno predozirate treprostinilom moze Vam se javiti muc¢nina, povracanje,
proljev, nizak krvni tlak (omaglica, oSamucenost ili nesvjestica), naleti crvenila po kozi
i/ili glavobolja.

Ako ijedan od ovih ucinaka postane jako izrazen, trebate odmah obavijestiti Svog lijecnika
ili kontaktirati bolnicu. Vas lije¢nik moze smanjiti ili prekinuti infuziju dok Vam se
simptomi ne povuku. Potom ¢e Vam se ponovno uvesti Treprostinil Tillomed otopina za
infuziju u dozi koju preporuci Vas lijecnik.

Ako prestanete primjenjivati Treprostinil Tillomed

Uvijek koristite Treprostinil Tillomed kako Vas je uputio Vas lije¢nik ili bolni¢ki
specijalist. Nemojte prekidati uzimanje treprostinila osim ako Vas lije¢nik nije savjetovao
da prekinete.

Naglo prekidanje ili iznenadno smanjenje doze treprostinila moze uzrokovati povratak
pluéne arterijske hipertenzije, Sto moze dovesti do brzog i izrazitog pogor$anja Vaseg
zdravstvenog stanja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku.
4, Moguce nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod
svakoga.

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba)
» Sirenje krvnih zila s naletima crvenila koze

« bol ili osjetljivost na dodir na mjestu infuzije

* promjena boje koZze ili modrica na mjestu infuzije

« glavobolja

*  osip na kozi

*  mucnina

* proljev

* Dbol u eljusti

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
» omaglica

* povracanje

* oSamucenost ili nesvjestica zbog niskog tlaka
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» svrbez ili crvenilo koze

* oteCenost stopala, gleznjeva, nogu ili zadrzavanje tekucéine

» epizode krvarenja kao $to su krvarenje iz nosa, iskaSljavanje krvi, krv u mokraci,
krvarenje iz zubnog mesa, krv u stolici

* Dbol u zglobovima (artralgija)

.....

» bol u nogama i/ili rukama

Druge moguée nuspojave

(Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)

o infekcija na mjestu infuzije

¢ lokalizirana gnojna upala na mjestu infuzije

e smanjenje broja krvnih plocica (trombocita) u krvi (trombocitopenija)

e krvarenje na mjestu infuzije

e bol u kostima

e osip na koZi uz promjenu boje koze ili izdignute kvrzice (makulopapularni osip)

o infekcija tkiva ispod koze (celulitis)
e preveliko pumpanje krvi iz srca, §to dovodi do nedostatka zraka, umora, oticanja nogu
1 trbuha zbog nakupljanja tekucine, te do upornog kaslja

Dodatne nuspojave povezane s intravenskim putem primjene

e upala vene (tromboflebitis)

o bakterijska infekcija krvi (bakterijemija)* (pogledajte dio 3.)
e septikemija (teSka bakterijska infekcija krvi)

*zabiljezena su po zivot opasne ili smrtonosne bakterijske infekcije krvi

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Treprostinil Tillomed

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bocici
iza oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite bilo kakvo o$tecenje bocice, promjenu
boje ili druge znakove ostecenja.

Bocica treprostinila mora se primijeniti ili baciti u roku od 30 dana nakon prvog otvaranja.

Tijekom kontinuirane supkutane infuzije, jedan spremnik (Strcaljka) nerazrijedenog
treprostinila mora se upotrijebiti unutar 72 sata.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Prilikom kontinuirane intravenske infuzije s pomoc¢u prenosive vanjske pumpe mora se
primijeniti jedan spremnik (Strcaljka) razrijedenog treprostinila u roku od 24 sata.

Swvu preostalu razrijedenu otopinu treba baciti.
Upute za uporabu potrazite u dijelu 3 ,,Kako primjenjivati Treprostinil Tillomed”.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog
ljekarnika kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u ocuvanju
okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Treprostinil Tillomed sadrzi

Djelatna tvar je treprostinil u ja¢inama od 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 10 mg/ml.
Drugi su sastojci:

Natrijev klorid, metakrezol, natrijev citrat, natrijev hidroksid, koncentrirana kloridna
kiselina i voda za injekcije.

Kako Treprostinil Tillomed izgleda i sadrzaj pakiranja

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml otopina za infuziju

Bistra, bezbojna do zucékasta otopina, prakticki bez vidljivih Cestica punjena u prozirnu
staklenu bocicu od 20 ml s tamnosivim ¢epom od bromobutilne gume od 20 mm s Cetiri
oznake jednako rasporedene na udaljenosti od 90° i prstenom u sredini i zabrtvljena sa
mat zutom ,,flip-off” brtvom od 20 mm.

Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml otopina za infuziju

Bistra, bezbojna do zucékasta otopina, prakticki bez vidljivih Cestica punjena u prozirnu
staklenu boc¢icu od 20 ml s tamnosivim ¢epom od bromobutilne gume od 20 mm s Cetiri
oznake jednako rasporedene na udaljenosti 0d90° i prstenom u sredini i zabrtvljena sa mat
plavom ,,flip-off” brtvom od 20 mm.

Treprostinil Tillomed 5 mg/ml otopina za infuziju

Bistra, bezbojna do zuckasta otopina, prakticki bez vidljivih Cestica punjena u prozirnu
staklenu bocicu od 20 ml s tamnosivim ¢epom od bromobutilne gume od 20 mm s Cetiri
oznake jednako rasporedene na udaljenosti od 90° i prstenom u sredini i zabrtvljena sa
mat zelenom ,,flip-off”” brtvom od 20 mm.

Treprostinil Tillomed 10 mg/ml otopina za infuziju

Bistra, bezbojna do zuc¢kasta otopina, prakticki bez vidljivih Cestica punjena u prozirnu
staklenu boc¢icu od 20 ml s tamnosivim ¢epom od bromobutilne gume od 20 mm s Cetiri
oznake jednako rasporedene na udaljenosti od 90° i prstenom u sredini i zabrtvljena sa
mat crvenom , flip-off” brtvom od 20 mm.

Bocice su pakirane u Kutiju.

Veli¢ina pakiranja: 1 bo¢ica po pakiranju

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja
Tillomed Pharma GmbH
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Mittelstralle 5/5a
12529 Schoénefeld
Njemacka

Proizvoda&

Tillomed Malta Limited,

Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,

San Gwann, SGN 3000,

Malta

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula Utca 53,

Budapest X1X,1193,
Madarska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

PharmasS d.o.o.
Radnicka cesta 47
10 000 Zagreb
Tel: 01 5509 375

Ovaj lijek je odobren u

drzavama €lanicama Europskog gospodarskog prostora

(EGP) pod sljede¢im nazivima:

Austrija

Hrvatska

Ceska

Finska

Francuska

Njemacka

Madarska

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

Infusionslosung

Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 10 mg/ml otopina

za infuziju
Treprostinil Tillomed

Treprostinil Tillomed 1 mg/ ml, 2,5 mg/ ml, 5 mg/ ml ja10 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, 25 mg/ ml, 5 mg/ ml und 10 mg / ml

Infusionslosung

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

infuzi6s oldat
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Italija

Litva

Norveska
Poljska
Portugal

Slovacka

Slovenija

Svedska

Treprostinil Tillomed

Treprostinil Tillomedimg / ml, 2,5mg / ml, 5mg/ ml ir 10mg / ml

infuzinis tirpalas

Treprostinil Tillomed
Treprostinil Tillomed
Treprostinil Tillomed

Treprostinil Tillomed 1 mg/ ml, 2,5 mg/ml,5mg/mla10 mg/ ml

infuzny roztok

Treprostinil Tillomed Pharma 1mg/ ml, 2,5 mg/ ml, 5mg/ ml in 10 mg

/ ml raztopina za infundiranje

Treprostinil Tillomed 1mg / ml, 2,5mg / ml, 5mg / ml och 10mg / ml

infusionsvitska, l10sning

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2025

MNa prodajnom proizvodu bit ¢e navedeno samo myjesto stvarnog izdanja

10 HALMED
18 - 06 - 2025
ODOBRENO




