Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
REMODULIN®, 1 mg/ml innrennslislyf, lausn
REMODULIN®, 2,5 mg/ml innrennslislyf, lausn
REMODULIN®, 5 mg/ml innrennslislyf, lausn
REMODULIN®, 10 mg/ml innrennslislyf, lausn

(treprostinil)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur veriod avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latio leekninn, lyfjafreding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um Remodulin og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota Remodulin

3. Hvernig nota 4 Remodulin

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a Remodulin

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um Remodulin og vid hverju paé er notad

Upplysingar um Remodulin

Virka innihaldsefnid i Remodulin er treprostinil.

Treprostinil tilheyrir lyfjaflokki sem verkar a svipadan hatt og pau prostacyklin sem eru fyrir hendi i
nattirunni. Prostacyklin eru efni sem svipar til horména. Pau draga ur bl6dprystingi med pvi ad slaka 4
@dum pannig ad peer vikka og hleypa blodfleedinu greidlegar gegnum sig.

Prostacyklin geta einnig haft blédpynningarahrif.

Vio hverju Remodulin er notad

Remodulin er notad til medferdar vid sjalfvoktum eda ettgengum lungnahaprystingi hja sjuklingum
med midlungsalvarleg einkenni. Lungnahaprystingur felst i pvi ad bl6oprystingur er of har i &dunum
milli hjarta og lungna og einkennin eru madi, sundl, preyta, yfirlid, hjartslattarénot eda 6edlilegur
hjartslattur, purr hosti, brjostverkur og proti 4 6kklum eda fotleggjum.

{ upphafi er Remodulin gefid sem samfellt innrennsli undir hid. Sumir sjuklingar gaetu haett ad pola
pad vegna stadbundins sarsauka og prota 4 ikomustadnum. Laeknirinn akvedur hvort unnt s¢ ad gefa
Remodulin med samfelldu innrennsli i blazed med uppsetningu 4 midlegum adalegg sem er tengdur
vi0 ytri deelu eda, eftir 4standi pinu, deelu sem er igreedd med skurdadgerd undir hudina a kvidnum.
Laeknirinn mun dkvarda hvor kosturinn hentar pér betur.

Hvernig Remodulin verkar

Remodulin leekkar blodprysting i lungnaslagaedinni med pvi ad beeta blodfledi og draga Gr vinnunni
sem hjartad parf a0 inna af hendi. Betra bl60fle0i leidir til pess ad likamanum berst aukid magn surefnis
og minna alag verdur a hjartad pannig a0 pvi verdur kleift ad starfa a skilvirkari hatt.

Remodulin betir einkennin sem fylgja lungnahaprystingi og gerir sjuklingum sem hafa haft skerta
athafnagetu audveldara um vik ad reyna a likamann.



2. Adur en byrjad er ad nota Remodulin

Ekki ma nota Remodulin

- ef pu ert med ofneemi fyrir treprostinili eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

- ef pt hefur greinst med sjuikdom sem kallast ,,bladedateppusjikdomur i lungum®.
bessi sjukdomur felst 1 pvi ad @darnar sem bera blodid gegnum lungun prutna og stiflast og af
pvi hlyst haekkadur blodprystingur i 20unum milli hjarta og lungna.

- ef pt ert med alvarlegan lifrarsjukdom.

- ef pu att vid hjartavandamal ad strida, svo sem:

o hjartadrep (hjartaafall) 4 sidustu sex manudum.

alvarlegar hjartslattartruflanir.

alvarlegan kransaodasjukdom eda hvikula hjartadng.

stadfestan hjartagalla, t.d. gallada hjartaloku sem veldur pvi ad hjartad starfar illa.

einhvern hjartasjuikdom sem er ekki verid ad medhondla eda er ekki undir nanu

eftirliti leeknis.

- ef pér er sérstaklega haett vid bledingum — t.d. virk magasar, averkar eda annad astand sem
hefur i for med sér bledingar.

- ef pt hefur fengid heilaslag 4 sidustu 3 manudum, eda einhverja adra truflun 4 bloofledi til
heila.

Verid getur ad laeknirinn hafi 4visad lyfinu vid 60rum sjikdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknisins og leidbeiningum 4 merkimida fra
lyfjabao.

Varnadaroro og varadarreglur

Adur en byrjad er ad taka Remodulin skal l4ta laekninn vita:

- ef pu att vid lifrarsjukdom ad strida.

- ef pér hefur verid greint fra pvi ad pu eigir vid offitu ad strida samkvamt leknisfreedilegum
stodlum (pyngdarstudull, BMI, heerri en 30 kg/m?).

- ef pt ert med HIV-sykingu.

- ef pt ert med of haan blodprysting i blaeedum lifrarinnar (portedarhaprysting).

- ef pt ert med faedingargalla i hjarta sem hefur ahrif 4 blodstreymi gegnum pad.

Medan a medferd med Remodulin stendur skal lata leekninn vita:

- ef blodprystingur leekkar (lagprystingur).

- ef vart verdur vid hrada versnun a 6ndunarérougleikum eda pralatan hosta (petta getur tengst
vokvasdkn 1 lungum eda astma eda einhverju 60ru astandi) skal tafarlaust leita rada hja
leekninum.

- ef pu att vid 6hoflegar bledingar ad strida, par sem treprostinil getur aukid hattuna med pvi ad
hindra storknun bl6dsins.

- ef vart verdur vid sétthita medan pu feerd Remodulin innrennslislyf i blazd eda ef ikomustadur
innrennslislyfsins verdur raudur, boélginn og/eda sarsaukafullur viokomu, par sem pad geti verid
merki um sykingu.

Notkun annarra lyfja samhlioa Remodulin
Latio leekninn vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Lattu leekninn vita ef pu ert ad taka:

- lyf sem notud er til medferdar vio haum blodprystingi (blodprystingslaekkandi lyf eda dnnur
&davikkandi lyf).

- lyf sem notud eru til pess ad auka pvaglat (pvagrasilyf), p.m.t. furésemio.

- lyf sem koma 1 veg fyrir blédstorknun (bl6dpynningarlyf) & bord vid warfarin, heparin eda lyf
med kéfnunarefnisoxioi.



- 611 bolgueydandi verkjalyf (NSAID) (t.d. asetylsalisylsyra, ibuprofen).

- lyf sem geta aukid eda dregid r virkni Remodulin (t.d. gemfibrozil, rifampicin, trimetoprim,
deferasirox, fenytoin, carbamazepin, fenobarbital, johannesarjurt) par sem leeknirinn parf
hugsanlega ad adlaga skammtinn af Remodulin.

Medganga og brjostagjof

Ekki er melt med ad konur noti Remodulin, ef paer eru pungadar, radgera ad verda pungadar eda grunar
ad paer séu pad nu pegar, nema laeknirinn telji medferdina bradnaudsynlega.

Oryggi pess ad nota lyfid 4 medgdngu hefur ekki verid stadfest.

Ekki er malt med ad nota Remodulin medan a brjostagjof stendur, nema laknirinn telji pad
bradnaudsynlegt. Radlagt er ad hatta brjostagjof i medferd med Remodulin par sem ekki er vitad hvort
lyfid berst i brjostamjolk.

Sérstaklega er melt med ad nota getnadarvarnir medan a medferd med Remodulin stendur.

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal reda petta vid leekni eda lyfjafraeding.

Remodulin getur laekkad blodprysting og pannig valdid sundli eda yfirlidi. [ slikum tilvikum mé ekki
aka e0a stjorna vélum og leita skal rada hja leekninum.

Remodulin inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur allt ad 78,4 mg af natrium (adalefni0 i matarsalti) i hverjum 20 ml. Petta jafngildir 4%
af daglegri hamarksinntdku natriums ar faedu skv. radleggingum fyrir fullordna.

3. Hvernig nota 4 Remodulin

Notio lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pa upplysinga hja leekninum.

Remodulin er gefid med samfelldu innrennsli annad hvort:
- undir hud gegnum fina slongu (hollegg) sem komid er fyrir 4 kvidi eda leri eda
- i blaeed um slongu (dalegg) sem er venjulega stadsett 4 halsi, bringu eda nara.

i badum tilvikum er Remodulin er deelt gegnum slonguna med daelu sem unnt er ad bera med sér og er
stadsett utan likamans (ytri deela).

Adur en pu yfirgefur sjikrahtisid eda laeknastodina mun laeknirinn lata pig vita hvernig 4 ad undirbua
Remodulin og 4 hvada hrada dalan eigi ad gefa pér Remodulin.

Skolun innrennslisrasarinnar medan hiin er tengd getur valdid ofskdmmtun af vanga.

Annar moguleiki er a0 gefa Remodulin i blaeed med igraedanlegri innrennslisdaelu, sem venjulega er
komid fyrir undir hud kvidarins med skurdadgerd. I slikum tilfellum eru badi dzelan og slangan ad
6llu leyti inni 1 likamanum (innvortis) og pa parftu ad koma & sjikrahusio reglulega (t.d. &4 4 vikna
fresti) til afyllingar &4 geyminn.



bu att einnig ad fa upplysingar um rétta notkun a deelunni og hvernig bregdast skuli vid ef hiin heettir
a0 ganga. I upplysingunum parf jafnframt ad koma fram hvern hafa skuli samband vid i
neyodartilvikum.

Remodulin er eingéngu pynnt pegar pad er gefid med samfelldu innrennsli 1 blaad:

Upplysingar sem varda innrennsli i blazed med ytri, feeranlegri deelu: bynna parf Remodulin
lausnina annad hvort med s&fou vatni fyrir stungulyf eda 0,9% natriumklorid stungulyfi (sem
leeknirinn utvegar).

Upplysingar sem varda innrennsli i blazed me0 igraedanlegri innrennslisdzelu: bu verdur a0 koma
4 sjukrahusio reglulega (t.d. 4 4 vikna fresti) par sem heilbrigdisstarfsmadur verdur ad pynna
Remodulin lausnina med 0,9% natriumklorid stungulyfi og fylla & geyminn sem hafdur er innvortis.

Fullordnir sjuklingar
Remodulin faest sem 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml eda 10 mg/ml innrennslislyf, lausn.
Laeknirinn mun dkvarda pann innrennslishrada og skammt sem hentar best midad vid sjukdominn.

Of pungir sjuklingar

Hja sjuklingum sem eru of pungir (pyngd 30% eda meira yfir kjorpyngd) akvardar leknirinn
upphafsskammt og eftirfarandi skammta midad vid kjorpyngd.

Sja einnig kafla 2: ,,Varnadarord og varudarreglur.

Eldra foélk
Laeknirinn mun dkvarda pann innrennslishrada og skammt sem hentar best midad vid sjikdominn.

Born og unglingar
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um bérn og unglinga.

A0l6gun skammta
Draga ma Ur innrennslishradanum eda auka hann eftir pvi sem hentar hverjum og einum, en einungis
undir eftirliti leknis.

Markmidid med pvi ad adlaga innrennslishradann er ad finna gagnlegan vidhaldshrada sem baetir
einkenni lungnahéprystings en heldur um leid i lagmarki 61lum aukaverkunum.

Ef einkennin aukast eda sjuklingur parf 4 algerri hvild ad halda, er rimfastur eda bundinn vid stél, eda
6ll likamsareynsla veldur 6paegindum og einkennin koma fram i hvild, ma hann samt ekki auka
skammtinn an pess a0 radfeera sig vio lekni. Vera kann ad Remodulin naegi ekki lengur til medferdar
vi0 sjukdomnum og ad gripa purfi til annarrar medferdar.

Hvernig er unnt ad fyrirbyggja sykingar i blédras medan 4 medferd med Remodulin
innrennslislyfi i blazed stendur? Eins og 4 vid um alla langvarandi innrennslismedferd i blazo er heaetta
4 ad fram komi sykingar i blodras. Laeknirinn veitir pjalfun i adferdum til ad fordast pad.

Ef steerri skammtur af Remodulin en meelt er fyrir um er notadur

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, geeti ordid vart vid 6gledi, uppkdst, nidurgang, of
lagan blodprysting (sundl, vonkun eda yfirlid), roda 4 htid og/eda hofudverki.

Hafa skal samband vid laekni, sjikrahtis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef einhver pessara einkenna verda alvarleg skal hafa samband vid lackninn eda sjukrahus pegar i stad.
Leaeknirinn geeti dregid ur eda hatt innrennslinu par til einkenni eru horfin. Remodulin
innrennslislausnin verdur sidan tekin i notkun a ny i peirri skammtasterd sem laeeknirinn radleggur.

Ef haett er ad nota Remodulin
Avallt skal nota Remodulin samkvemt fyrirmalum leknisins eda sérfraedings a sjukrahusi.
Ekki skal haetta ad taka Remodulin nema laeknirinn hafi radlagt pad.



Ef skyndilega er hatt a0 nota Remodulin eda snogglega er dregid Gr skammtinum geeti pad valdid pvi
a0 lungahaprystingurinn taki sig upp og vart geti pa ordid vio hrada og alvarlega versnun 4 astandi
sjuklingsins.

Leitio til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af 10 einstaklingum)
®0avikkun med htidroda

verkur eda eymsli umhverfis innrennslisstadinn

litabreytingar 4 hud eda mar umhverfis innrennslisstadinn

hoéfudverkir

hudutbrot

ogleoi

nidurgangur

kjalkaverkur

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af 10 einstaklingum)
sundl

uppkost

vonkun eda yfirlid vegna of lags blodprystings

k1401 eda rodi i hto

proti & fotum, 6kklum, fotleggjum eda vokvasdfnun
blaedingartilvik, svo sem blodnasir, ad hosta upp blodi, blod i pvagi, bleding tr tannholdi, blod i
hagdoum.

lioverkir

o vodvaverkir

o verkur 1 fotleggjum og/eda handleggjum

Adrar hugsanlegar aukaverkanir (Ti0ni ekki pekkt (ekki hagt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi
gognum))

syking & innrennslisstadnum

igerd 4 innrennslisstadnum

faekkun a blodfrumum sem sja um blodstorknun (blodflagnafaed)

blaeding 4 innrennslisstadnum

beinverkir

hudutbrot med litabreytingum eda upphakkudum hnudum

vefjasyking undir hudinni (hudbedsbolga)

of mikil bloddeling fra hjartanu sem veldur madi, preytu, bolgu i fotum og kvid vegna
vokvasofnunar, viovarandi hosta.

Frekari aukaverkanir sem tengjast ikomuleidinni

o @dabdlga i blazdinni (segablaedabolga)

o bakteriusyking i blodras (bakteriudreyri)* (sja kafla 3)
o blodeitrun (alvarleg bakteriusyking i blodi)

* tilkynnt hefur verid um lifshattuleg eda banven tilvik bakteriusykingar i blodras



Tilkynning aukaverkana
Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i

pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar
www.lyfjastofnun.is

Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Remodulin
Geymio par sem born hvorki na til né sja.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 Oskjunni og hettuglasinu.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma nota Remodulin ef vart verdur vid skemmdir & hettuglasinu, upplitun eda 6nnur merki um ryrd
ga&oi.

Naudsynlegt er a0 nota Remodulin hettuglas eda farga pvi innan 30 daga eftir fyrstu opnun.

Vid samfellt innrennsli undir hiid ber ad nota stakan geymi (sprautu) af 6pynntu Remodulin innan 14
daga.

Vid samfellt innrennsli 1 blaed med ytri, feranlegum deelum ber ad nota stakan geymi (sprautu) af
pynntu Remodulin innan 24 klst.

Vid samfellt innrennsli 1 blaed med igreedanlegum innrennslisdelum skal nota pynnt Remodulin, sem
komid er fyrir i geymi deelunnar innan 35 daga. Heilbrigdisstarfsmadurinn 4 sjukrahisinu mun segja
pér hve langt er i naestu afyllingu geymisins 1 hvert sinn.

Farga skal 6notudum leifum af pynntu lausninni.

Til pess ad f4 nanari fyrirmeli um notkun skal vinsamlegast lesa kafla 3: ,,Hvernig nota & Remodulin*.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hvaé inniheldur Remodulin

Virka innihaldsefnid er treprostinil 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 10 mg/ml.

Onnur innihaldsefni i Remodulin eru:
natriumsitrat, natriumklério, natriumhydroxid, saltsyra, metakresol og vatn fyrir stungulyf.

Utlit Remodulin og pakkningastzerdir

Remodulin er teer litlaus til folgul lausn sem faest 1 20 ml hettuglasi Gr gegnsaeju gleri sem innsiglad er
med tappa ur gimmii og litak6dudu loki:

e Remodulin 1 mg/ml innrennslislyf, lausn er med gulu loki.
e Remodulin 2,5 mg/ml innrennslislyf, lausn er med blau loki.


http://www.lyfjastofnun.is/

e Remodulin 5 mg/ml innrennslislyf, lausn er med graenu loki.
e Remodulin 10 mg/ml innrennslislyf, lausn er med raudu loki.

Hver askja inniheldur eitt hettuglas.
Markadsleyfishafi og framleidandi:

Markadsleyfishafi

Ferrer Internacional, S.A.
Gran Via Carlos 111, 94
08028 — Barcelona
Spann

Framleidandi

Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscalla, 1-9

08173 - Sant Cugat del Vallés (Barcelona)
Spann

Kwizda Pharmadistribution GmbH
Achauerstrasse 2

Leopoldsdorf 2333 bei Wien
Austurriki

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i mars 2026.



