Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Tresuvi 1 mg/ml otopina za infuziju
Tresuvi 2,5 mg/ml otopina za infuziju
Tresuvi 5 mg/ml otopina za infuziju
Tresuvi 10 mg/ml otopina za infuziju

treprostinil

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrZi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete 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.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Tresuvi i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Tresuvi
Kako primjenjivati Tresuvi

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Tresuvi

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P Y

1. Sto je Tresuvi i za $to se koristi

Sto je Tresuvi

Djelatna tvar lijeka Tresuvi je treprostinil.

Treprostinil pripada skupini lijekova ¢ije je djelovanje sli¢éno prirodno prisutnim prostaciklinima.
Prostaciklini su sliéni hormonima, snizavaju krvni tlak opustaju¢i krvne zile, prosirujuci ih, te tako
omogucuju laksi protok krvi. Prostaciklini takoder mogu imati utjecaj u sprjecavanju zgrusavanja krvi.

Za $to se koristi Tresuvi

Tresuvi se koristi u lije¢enju idiopatske ili nasljedne pluc¢ne arterijske hipertenzije (PAH) u bolesnika s
umjerenim simptomima. Pluéna arterijska hipertenzija je stanje kod kojeg je krvni tlak u krvnim zilama
izmedu srca i pluca toliko visok da uzrokuje nedostatak zraka, omaglicu, umor, nesvjesticu, palpitacije ili.
abnormalno lupanje srca, suhi kasalj, bol u prsima i nate¢enost gleznjeva ili nogu.

Tresuvi se u pocetku primjenjuje kao kontinuirana supkutana (potkozna) infuzija. Neki je bolesnici mozda
nece moc¢i podnositi zbog bola i otoka na mjestu primjene. Lije¢nik ¢e odluéiti moze li se Tresuvi
primjenjivati kontinuiranom intravenskom infuzijom izravno u venu umetanjem centralne venske cijevi
(katetera) koji je povezan s vanjskom pumpom ili, ovisno o VaSem stanju, s kirur§ki ugradenom pumpom
ispod koZe na trbuhu (abdomenu). Vas lijecnik ¢e odluciti koja je najbolja opcija za Vas.

Kako djeluje Tresuvi

Tresuvi snizava krvni tlak u plu¢nim arterijama, poboljsava protok krvi i smanjuje rad srca. Pobolj$ani protok
krvi vodi do poboljsane opskrbe tijela kisikom, smanjuje sréano naprezanje, omogucavajuci ucinkovitiji rad
srca. Tresuvi poboljsava simptome povezane s PAH te sposobnost vjezbanja bolesnika koji su ograniceni u
pogledu aktivnosti.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Tresuvi
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- ako ste alergi¢ni 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.:

+ infarkt miokarda (sréani udar) unazad 6 mjeseci

+ teze promjene sréanog ritma

« tezu koronarnu bolest srca ili nestabilnu anginu

+ ako imate dijagnosticiranu sréanu gresku, kao na primjer gresku sréanog zaliska, koja uzrokuje
slabiji rad srca

« 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 (¢ir) 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
Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Tresuvi.

Prije nego pocnete primjenjivati Tresuvi, obavijestite svog lije¢nika:
- ako bolujete od bilo koje bolesti jetre.
- ako ste upoznati da ste prema medicinskoj procjeni pretili (indeks tjelesne mase, BMI, ve¢i od 30

kg/m?).
- ako imate HIV (virus humane imunodeficijencije) infekciju.
- ako imate visoki krvni tlak u venama jetre (portalna hipertenzija).
- ako imate sréanu gresku po rodenju koja utjece na nacin protoka krvi kroz srce.

Tijekom lijecenja lijekom Tresuvi, obavijestite svog lije¢nika:

- ako osjetite pad krvnog tlaka (hipotenzija).

- ako osjetite naglo pogorsanje disanja ili imate ustrajan kasalj (to se moze odnositi na pluénu kongestiju
tj. nakupljanje pretjerane koli¢ine krvi u krvnim Zilama pluéa ili astmu ili druga stanja), konzultirajte
odmabh svog lijeénika.

- ako imate obilno krvarenje, treprostinil moze povecati rizik od krvarenja jer sprjecava zgrusavanje Kkrvi.

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

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

Molimo, obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:

- lijekove za lijecenje povisenog krvnog tlaka (antihipertenzive ili druge vazodilatatore).

- lijekove za mokrenje (diuretike), ukljucujuci 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 ucinak treprostinila (na primjer, gemfibrozil, rifampicin,
trimetoprim, deferasiroks, fenitoin, karbamazepin, fenobarbital, gospinu travu), jer lije¢nik mozda treba
prilagoditi Vasu dozu lijeka Tresuvi.

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

Tresuvi se ne preporucuje ako ste trudni, namjeravate zatrudnjeti ili mislite da biste mogli biti trudni, osim
ako lije¢nik nije drugacije odredio. Sigurnost primjene ovog lijeka tijekom trudnoce nije ustanovljena.

Izricito se preporucuje koristenje kontracepcije tijekom lijecenja lijekom Tresuvi.
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Ne preporucuje se primjena lijeka Tresuvi tijekom dojenja, osim ako lije¢nik nije drugacije odredio. Savjetuje
se prekinuti dojenje ako VVam je propisan Tresuvi, jer nije poznato izlucuje li se ovaj lijek u majcino mlijeko.

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

Upravljanje vozilima i strojevima
Primjena lijeka Tresuvi moze izazvati snizavanje krvnog tlaka uz pojavu omaglice ili nesvjestice. Nemojte
upravljati vozilima i strojevima tijekom lijecenja lijekom Tresuvi, te potrazite savjet svog lijecnika.

Tresuvi sadrzi natrij
Obavijestite lijenika ako ste na dijeti s ograni¢enim unosom natrija. On ¢e uzeti u obzir da jedna bocica
lijeka Tresuvi sadrzi sljedecée koli¢ine natrija:

Tresuvi 1 mg/ml otopina za infuziju:
Ovaj lijek sadrzi 36,8 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj bocici od 10 ml. To odgovara 1,8%
preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Tresuvi 2,5 mg/ml otopina za infuziju:
Ovaj lijek sadrzi 37,3 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj bog¢ici od 10 ml. To odgovara 1,9%
preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Tresuvi 5 mg/ml otopina za infuziju:

Ovaj lijek sadrzi 39,1 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj bo¢ici od 10 ml. To odgovara 2,0%
preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Tresuvi 10 mg/ml otopina za infuziju:

Ovaj lijek sadrzi 37,4 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u jednoj bo¢ici od 10 ml. To odgovara 1,9%
preporu¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

3. Kako primjenjivati Tresuvi

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ako niste sigurni.
Tresuvi se primjenjuje kontinuiranom infuzijom:

- supkutano, kroz malu cjevéicu (kanilu) koja je uvedena pod kozu na Vasem trbuhu ili bedru

ili

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

U oba slucaja, Tresuvi se daje kroz kanilu putem prenosive pumpe postavljene izvan tijela (vanjska).

Prije nego napustite bolnicu ili Kliniku, lije¢nik ¢e Vas uputiti kako pripremiti Tresuvi i o brzini davanja lijeka
Tresuvi putem infuzijske pumpe.

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

Na drugi nacin, Tresuvi se moze primijeniti intravenski putem ugradive infuzijske pumpe koja se obi¢no
kirurski umetne ispod koze na trbuhu (abdomenu). U tom slucaju, pumpa i cijev se u cijelosti nalaze u
tijelu (unutarnje) i Vi se trebate redovito (npr. svaka 4 tjedna) javljati u bolnicu ili kliniku da Vam ponovno
napune unutarnji spremnik.

U svakom slucaju, trebate dobiti informacije kako ispravno koristiti pumpu i $to ¢initi u slucaju da prestane
raditi. Informacije moraju obuhvatiti i koga kontaktirati u hitnom slucaju.

Tresuvi se razrjeduje samo kad se primjenjuje kontinuiranom intravenskom infuzijom:
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Za intravensku infuziju s vanjskom prijenosnom pumpom: Smijete razrijediti otopinu lijeka Tresuvi samo
sterilnom vodom za injekciju ili 0,9%-tnom otopinom za injekciju natrijevog klorida (kakvu dobijete od
lije¢nika).

Za _intravensku infuziju s ugradbenom infuzijskom pumpom: Morate se javljati_redovito (npr. svaka
4 tjedna) bolnici ili klinici gdje zdravstveni radnici moraju razrijediti otopinu treprostinila sa 0,9%-tnom
otopinom za injekciju natrijevoqg klorida i ponovno napuniti unutarnji spremnik.

Odrasli bolesnici

Tresuvi je dostupan kao 1 mg/ml otopina za infuziju, 2,5 mg/ml otopina za infuziju, 5 mg/ml

otopina za infuziju i 10 mg/ml otopina za infuziju. Lije¢nik ¢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) lijecnik ¢e odrediti pocetnu dozu i
sljede¢e doze prema izra¢unu Vase idealne tjelesne tezine. Molimo pogledajte u dijelu 2. Sto morate znati
prije nego pocnete primjenjivati Tresuvi, dio ,,Upozorenja i mjere opreza“.

Stariji bolesnici
Lije¢nik ¢e odrediti brzinu davanja infuzije, kao i dozu koja odgovara Vasim potrebama.

Primjena u djece i adolescenata
Za djecu i adolescente dostupni su ograniceni podaci.

Prilagodba doze
Brzina infuzije moze se smanjiti ili povecati prema individualnim potrebama svakog bolesnika, iskljuéivo

pod medicinskim nadzorom.

Svrha prilagodavanja brzine davanja infuzije jest da se ustanovi ucinkovita doza odrzavanja koja ublazava
simptome PAH-a, uz minimalno nuspojava.

Nemojte povecavati 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 pojavljuju i u mirovanju. Mozda primjena lijeka Tresuvi vise nije dostatna za Vase
lije¢enje i mozda treba primijeniti drugi nacin lije¢enja.

Kako se mogu sprijeciti infekcije krvi tijekom intravenskog lije¢enja lijekom Tresuvi?
Kao i kod svakog dugotrajnog intravenskog lijeGenja, postoji rizik od infekcije krvi. Lije¢nik ¢e Vas podugiti
kako to izbjeci.

Ako primijenite vise lijeka Tresuvi nego §to ste trebali
U slucaju predoziranja lijekom Tresuvi mozete dobiti mucninu, povracéanje, proljev, nizak krvni tlak
(omaglica, osamucenost ili nesvjestica), naleti crvenila po kozi i/ili glavobolju.

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

Ako prestanete primjenjivati Tresuvi
Uvijek koristite Tresuvi kako Vas je uputio lijecnik ili stru¢ni bolnicki djelatnici. Nemojte prekidati uzimanje
lijeka Tresuvi osim ako Vas lijecnik nije savjetovao da prekinete.

Naglo prekidanje ili iznenadno smanjenje doze lijeka Tresuvi moze uzrokovati povratak pluéne arterijske
hipertenzije, sto moze dovesti do brzog i izrazitog pogorsanja Vaseg zdravstvenog stanja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku.
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4, Mogucée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo Ceste (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 0soba):

= Sirenje krvnih zila s naletima crvenila na kozi

= Dbol ili osjetljivost na dodir na mjestu primjene infuzije

*  promjena boje koze ili modrica na mjestu primjene infuzije
- glavobolja

e 0sip nakozi

e mucnina

e proljev

*  bol u ¢eljusti.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

e omaglica

e povracanje

- oSamucenost ili nesvjestica zbog niskog tlaka

«  svrbez ili crvenilo koze

»  oticanje stopala, gleznjeva, nogu ili zadrzavanje tekuéine

«  epizode krvarenja poput krvarenja iz nosa, iskasljavanja krvi, krvi u mokraci, krvarenja iz zubnog mesa,
krvi u stolici,

= bol u zglobovima

e  bol u misi¢ima

e bol u nogama i/ili rukama.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti na temelju dostupnih podataka):

< infekcija na mjestu infuzije

< lokalizirana gnojna upala na mjestu infuzije

= smanjenje broja krvnih plo¢ica (trombocita) u krvi (trombocitopenija)

- krvarenje na mjestu infuzije

» infekcija tkiva ispod koze (celulitis)

«  bol u kostima

= osip na kozi uz promjenu boje koze ili izdignute kvrzice

e zatajenje srca s velikim volumenom krvi koju srce pumpa u odredenom vremenskom razdoblju, Sto
rezultira nedostatkom zraka, umorom, oticanjem nogu i trbuha te upornim kasljem (zatajenje srca s
povecanim minutnim volumenom).

Dodatne nuspojave povezane s intravenskim putem primjene (ucestalost ovih nuspojava je nepoznata):
= upala vene (tromboflebitis)

- bakterijska infekcija krvi (bakterijemija)* (pogledajte dio 3.)

- sepsa (upalno stanje cijelog organizma uzrokovano infekcijom krvi).

* zabiljeZena po zivot opasna stanja ili smrtni slucajevi bakterijske infekcije krvi

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. 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 Tresuvi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

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

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite bilo kakvo ostecenje bocice, promjenu boje otopine ili druge
znakove ostecenja.

Bocica lijeka Tresuvi se mora upotrijebiti ili baciti u roku od 30 dana nakon prvog otvaranja bocice.
Ovaj lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Rok valjanosti tijekom kontinuirane supkutane infuzije

Dokazana kemijska, fizikalna i mikrobioloska stabilnost u primjeni jednog spremnika (Strcaljke)
nerazrijedenog treprostinila Koji se primjenjuje supkutanom infuzijom iznosi do 72 sata na temperaturi od
37°C. Drugacije vrijeme i uvjeti cuvanja nakon prvog otvaranja odgovornost su korisnika.

Rok valjanosti tijekom kontinuirane intravenske infuzije

Dokazana kemijska, fizikalna i mikrobioloska stabilnost u primjeni jednog spremnika ($trcaljke) razrijedenog
treprostinila koji se primjenjuje intravenskom infuzijom iznosi do 24 sata na 37°C u polivinilkloridu,
polipropilenu i staklu (koncentracija niza od 0,004 mg/ml). Kako bi se smanjio rizik od infekcije krvi,
maksimalno trajanje primjene razrijedenog treprostinila ne smije biti dulje od 24 sata. Drugacije vrijeme i
uvjeti cuvanja nakon prvog otvaranja odgovornost su korisnika.

Tijekom kontinuirane intravenske infuzije uz pomo¢ ugradbenih infuzijskih pumpi, razrijeden Tresuvi unesen
u spremnik pumpe mora se upotrijebiti u roku od najvise 30 dana. Zdravstveni radnik ¢e Vam re¢i trajanje
intervala do sljede¢eg punjenja spremnika.

Svu preostalu razrijedenu otopinu treba baciti.
Za upute o uporabi molimo vidjeti dio 3. ,,Kako primjenjivati Tresuvi®.

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 Tresuvi sadrzi

Djelatna tvar je treprostinil (1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 10 mg/ml).
1 ml sadrzi 1 mg treprostinila u obliku treprostinilnatrija.

1 ml sadrzi 2,5 mg treprostinila u obliku treprostinilnatrija.

1 ml sadrzi 5 mg treprostinila u obliku treprostinilnatrija.

1 ml sadrzi 10 mg treprostinila u obliku treprostinilnatrija.

Drugi sastojci su: natrijev citrat, natrijev klorid, natrijev hidroksid, kloridna kiselina (za podesavanje pH-a),
metakrezol i voda za injekcije.

Kako Tresuvi izgleda i sadrzaj pakiranja
Tresuvi je bistra, bezbojna do blago Zuta otopina bez vidljivih Cestica, dostupna u bocici od 10 ml od
prozirnog stakla, zatvorenoj gumenim ¢epom i kapicama razlicite boje:

. Tresuvi 1 mg/ml otopina za infuziju ima zutu kapicu.

. Tresuvi 2,5 mg/ml otopina za infuziju ima plavu kapicu.
. Tresuvi 5 mg/ml otopina za infuziju ima zelenu kapicu.

. Tresuvi 10 mg/ml otopina za infuziju ima crvenu kapicu.

Svaka kutija sadrzi jednu bocicu.
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Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH
Wintergasse 85/1B

3002 Purkersdorf

Austrija

Proizvoda¢

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Be¢

Austrija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Providens d.o.0.

Kaptol 24

10 000 Zagreb

tel: +385 1 4874 500

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod sljedeéim

nazivima:

Austrija Treprostinil Orpha-Devel, Infusionsldsung
Belgija Tresuvi, Solution pour perfusion
Hrvatska Tresuvi, otopina za infuziju
Estonija Tresuvi, Infusioonilahus
Francuska Treposuvi, Solution pour perfusion
Njemacka Tresuvi, Infusionsléosung

Irska Treposuvi, Solution for infusion
Italija Tresuvi, Soluzione per infusione
Latvija Treposuvi, $kidums infazijam
Litva Tresuvi, Infuzinis tirpalas

Malta Tresuvi, Solution for infusion
Nizozemska Treposuvi, Oplossing voor infusie
Svedska Tresuvi, Infusionsvétska, 10sning

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

Ova uputa je zadnji puta revidirana u prosincu 2022.
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