Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
REMODULIN® 1 mg/ml Infusionslosung
REMODULIN® 2,5 mg/ml Infusionslosung
REMODULIN® 5 mg/ml Infusionslosung
REMODULIN® 10 mg/ml Infusionslésung

(Treprostinil)

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

— Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte wei-
ter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben
wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Remodulin und wofiir wird es verwendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Remodulin beachten?
Wie ist Remodulin anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Remodulin aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Remodulin und wofiir wird es angewendet?

Was ist Remodulin?
Der Wirkstoff von Remodulin ist Treprostinil.

Trepostinil gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die dhnlich wirken wie die natiirlich vor-
kommenden Prostazykline. Prostazykline sind hormondhnliche Substanzen, die den Blutdruck
senken, indem sie entspannend auf die Blutgefd3e wirken, sie dadurch erweitern und so das Blut
leichter hindurchflieBen kann. Prostazykline konnen auch hemmend auf die Blutgerinnung wir-
ken.

Wofiir wird Remodulin verwendet?

Remodulin wird zur Behandlung einer idiopathischen oder erblichen pulmonalen arteriellen Hy-
pertonie (PAH) bei Patienten mit mittelschweren Symptomen verwendet. Die pulmonale arteriel-
le Hypertonie ist eine Erkrankung, bei der der Blutdruck in den Gefd3en zwischen Herz und
Lunge zu hoch ist, wodurch es zu Kurzatmigkeit, Schwindel, Miidigkeit, Ohnmacht, Herzklop-



fen, Herzrhythmusstdrungen, trockenem Husten, Brustschmerzen und geschwollenen Kndcheln
oder Beinen kommen kann.

Remodulin wird zunichst als subkutane (unter die Haut) Dauerinfusion verabreicht. Einige Pati-
enten vertragen dies moglicherweise wegen Schmerzen und Schwellungen an der Einstichstelle
nicht. IThr Arzt entscheidet, ob Remodulin als intravendse Dauerinfusion direkt in eine Vene ver-
abreicht werden kann. Dabei wird ein zentraler Venenkatheter eingefiihrt, der mit einer externen
Pumpe oder, je nach Threm Befinden, einer unter der Haut Thres Bauches chirurgisch implantier-
ten Pumpe verbunden ist. [hr Arzt wird entscheiden, welche Option fiir Sie am besten ist.

Wie wirkt Remodulin?

Remodulin senkt den Blutdruck in der Pulmonalarterie, indem der Blutfluss verbessert und die
Belastung fiir das Herz gesenkt wird. Verbesserter Blutfluss fiihrt zu einer besseren Sauer-
stoffversorgung des Korpers und verminderter Belastung des Herzens, wodurch es effektiver
arbeiten kann. Remodulin mildert die Beschwerden einer pulmonalen arteriellen Hypertonie und
erhoht die korperliche Leistungsfahigkeit bei Patienten, deren Aktivitét eingeschrankt ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Remodulin beachten?

Remodulin darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen Treprostinil oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— wenn bei lhnen eine ,,pulmonale veno-okklusive Erkrankung® diagnostiziert wurde. Dies ist
eine Erkrankung, bei der die Blutgefalle, die Blut durch die Lungen transportieren, anschwel-
len und verstopfen, was zu erhohtem Blutdruck in den Blutgefd3en zwischen Herz und Lunge
fihrt;

— wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden,

— wenn Sie Herzprobleme haben, wie z. B.:

e Myokardinfarkt (Herzinfarkt) innerhalb der letzten sechs Monate,

e schwere Herzrhythmusstérungen,

e schwere Erkrankung der Herzkranzgefd3e oder instabile Angina Pectoris,

e diagnostizierter Herzfehler, wie z.B. eine fehlerhafte Herzklappe, die die Funktion des
Herzens beeintrichtigt,

e Herzerkrankungen, die nicht behandelt oder drztlich kontrolliert werden

— wenn bei Thnen ein besonders hohes Blutungsrisiko besteht, wie z.B. bei aktiven Magenge-
schwiiren, bei Verletzungen und anderen Blutungen,

— wenn Sie innerhalb der letzten 3 Monate einen Schlaganfall oder andere Durchblutungssto-
rungen des Gehirns hatten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Informieren Sie Ihren Arzt vor der Anwendung von Remodulin,

— wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden,
— wenn Sie krankhaft iibergewichtig sind, (BMI (Body-Mass-Index) iiber 30 kg/m?),
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— wenn bei Thnen eine Infektion mit dem menschlichen Immunschwéiche-Virus (HIV) vorliegt,

— wenn bei Thnen erhohter Blutdruck in den Lebervenen (portale Hypertonie) vorliegt,

— wenn Sie einen angeborenen Herzfehler haben, der den Blutfluss in Threm Herzen beeintréch-
tigt.

Informieren Sie Thren Arzt wahrend der Anwendung von Remodulin,

— wenn Thr Blutdruck abfillt (Hypotonie)

— wenn es bei Ihnen iiber einen kurzen Zeitraum zu deutlich stirkerer Atemnot oder bestandi-
gem Husten kommt (dies kann durch eine Stauungslunge, Asthma oder eine andere Erkran-
kung hervorgerufen werden). Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt.

— wenn Sie starke Blutungen haben, da Treprostinil das Blutungsrisiko erhoht, indem es die
Blutgerinnung hemmt.

— wenn es bei Ihnen zu Fieber kommt, wihrend Sie Remodulin intravends erhalten oder die
intravendse Infusionsstelle sich rotet, anschwillt und/oder druckempfindlich wird, da dies ein
Zeichen einer Infektion sein kann.

Anwendung von Remodulin zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Bitte informieren Sie Thren Arzt, falls Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

— Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (Antihypertensiva oder andere Vasodilata-
toren)

— entwissernde Arzneimittel (Diuretika) einschlieSlich Furosemid

— blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulanzien) wie z. B. Warfarin, Heparin
oder Produkte auf Stickoxid-Basis

— alle nicht-steroidalen entziindungshemmenden Arzneimittel (NSAID) (z. B. Acetylsalicylséu-
re, Ibuprofen)

— Medikamente, die die Wirkung von Remodulin verstérken oder abschwéchen kénnen (z. B.
Gemfibrozil, Rifampicin, Trimethoprim, Deferasirox, Phenytoin, Carbamazepin, Phenobar-
bital, Johanniskraut), da Ihr Arzt unter Umsténden die Dosierung von Remodulin anpassen
muss.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Anwendung von Remodulin wird wéhrend der Schwangerschaft oder wenn Sie eine
Schwangerschaft planen bzw. glauben, schwanger zu sein, nicht empfohlen, es sei denn, Thr Arzt
hilt dies fiir unerldsslich. Die Sicherheit dieses Arzneimittels wihrend der Schwangerschaft wur-
de bisher noch nicht nachgewiesen.

Die Anwendung von Remodulin wird wéhrend der Stillzeit nicht empfohlen, es sei denn, Thr Arzt
halt dies fiir unerlésslich. Wéhrend der Behandlung mit Remodulin sollte nicht gestillt werden,
da nicht bekannt ist, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch {ibergeht.

Wihrend der Behandlung mit Remodulin wird eine Empfangnisverhiitung dringend empfohlen.



Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels [hren Arzt
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit beein-
trachtigen.

Remodulin kann zu niedrigem Blutdruck fiithren, der mit Schwindel oder Ohnmacht einhergeht.
In diesen Féllen diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen bzw. Werkzeuge oder
Maschinen bedienen. Fragen Sie Thren Arzt um Rat.

Remodulin enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt bis zu 78,4 mg Natrium (Hauptbestandteil von Speise-/Tafelsalz) pro
20 ml. Dies entspricht 4 % der empfohlenen maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der
Nahrung fiir eine erwachsene Person.

3. Wieist Remodulin anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei IThrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Remodulin wird als Dauerinfusion verabreicht, entweder:

— subkutan (unter die Haut) iiber eine kleine Kaniile (Hohlnadel), die am Bauch oder Ober-
schenkel eingefiihrt wird; oder,

— intravends iiber einen Schlauch (Katheter), der gewohnlich im Hals, Brustbereich oder der
Leistengegend eingefiihrt wird.

In beiden Féllen wird Remodulin durch den Schlauch iiber eine tragbare Pumpe, die sich aul3er-
halb Thres Korpers befindet (extern), abgegeben.

Bevor Sie das Krankenhaus oder die Praxis verlassen, wird Sie der Arzt dariiber informieren, wie
Remodulin vorzubereiten ist und in welcher Geschwindigkeit die Pumpe Remodulin abgeben
sollte.

Das Ausspiilen des angeschlossenen Infusionsschlauchs kann zu einer versehentlichen Uberdo-
sierung fiihren.

Alternativ kann Remodulin intravends mittels einer implantierbaren Infusionspumpe, die {ibli-
cherweise chirurgisch unter der Haut Ihres Bauches eingesetzt wird, verabreicht werden. In die-
sem Fall befinden sich Pumpe sowie Kaniilen vollstdndig in Threm Korper (intern), und Sie miis-
sen regelmaBig (z. B. alle 4 Wochen) das Krankenhaus aufsuchen, um den internen Behilter auf-
fiillen zu lassen.



Man wird Sie ebenfalls mit dem korrekten Gebrauch der Pumpe und was Sie tun miissen, wenn
die Pumpe nicht mehr funktionieren sollte, sowie mit Kontaktdaten, wen Sie in einem Notfall
informieren kénnen, vertraut machen.

Remodulin wird nur verdiinnt, wenn es als eine intravendse Dauerinfusion verabreicht wird:

Bei intravendser Infusion mit externer tragbarer Pumpe: Sie miissen Thre Remodulin-Losung
entweder mit sterilem Wasser fiir Injektionszwecke oder 0,9% Natriumchlorid-Injektionslésung
(nach Angabe Thres Arztes) verdiinnen.

Bei intravendoser Infusion mit implantierbarer Infusionspumpe: Sie miissen regelméBig (z. B
alle 4 Wochen) das Krankenhaus aufsuchen, wo das medizinische Fachpersonal Ihre Remodulin-
Losung mit 0,9% (w/v) Natriumchlorid-Injektionslésung verdiinnen und den internen Behélter
auffiillen muss.

Erwachsene

Remodulin steht als 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml oder 10 mg/ml Infusionslésung zur Verfii-
gung. Thr Arzt wird entscheiden, welche Infusionsrate und Dosierung fiir Ihre Erkrankung geeig-
net ist.

Patienten mit Ubergewicht

Wenn Sie Ubergewicht haben (ein Gewicht, das Ihr ideales Kdrpergewicht um 30 % oder mehr
iibersteigt), wird Ihr Arzt die Anfangsdosis und darauffolgenden Dosen aufgrund Ihres idealen
Korpergewichts festlegen. Siehe auch Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen*.

Altere Menschen

Ihr Arzt wird die Infusionsrate sowie die geeignete Dosierung fiir Thre Erkrankung festlegen.

Kinder und Jugendliche

Fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen stehen nur begrenzte Daten zur Verfiigung.

Dosisanpassung

Die Infusionsrate kann ausschliefllich unter drztlicher Aufsicht individuell verringert oder er-
hoht werden.

Die Anpassung der Infusionsrate hat zum Ziel eine wirksame Erhaltungsrate einzustellen, mit der
die Symptome einer pulmonalen arteriellen Hypertonie verbessert und Nebenwirkungen mini-
miert werden.

Falls sich Thre Symptome verstiarken, Sie vollstandige Ruhe benotigen, Thr Bett nicht mehr ver-
lassen bzw. vom Stuhl nicht mehr aufstehen konnen oder falls irgendeine korperliche Aktivitat
zu Unannehmlichkeiten fiihrt bzw. Thre Symptome auch im Ruhezustand auftreten, erhdhen Sie
nicht ohne érztliche Empfehlung Thre Dosis. Remodulin kann eventuell nicht mehr ausreichend
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sein, um IThre Erkrankung zu behandeln, und moglicherweise ist eine andere Therapie erforder-
lich.

Wie lassen sich Infektionen des Blutkreislaufes bei der intravenésen Behandlung mit Re-
modulin verhindern?

Wie bei jeder intravendsen Langzeitbehandlung besteht das Risiko, sich eine Infektion des Blut-
kreislaufes zuzuziehen. Thr Arzt zeigt IThnen, wie Sie dies verhindern konnen.

Wenn Sie eine groflere Menge Remodulin angewendet haben, als Sie sollten

Falls Sie versehentlich eine Uberdosis Remodulin angewendet haben, kénnen Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall, niedriger Blutdruck (Schwindel, Benommenheit oder Ohnmachtsanfille),
Hautrétungen und/oder Kopfschmerzen auftreten.

Sollte irgendeine dieser Wirkungen schwerwiegend sein, dann sollten Sie Thren Arzt oder das
Krankenhaus umgehend verstindigen. Ihr Arzt kann die Infusion verringern oder absetzen, bis
Ihre Symptome abgeklungen sind. Anschlieend wird die Remodulin-Infusionsldsung in einer
von Threm Arzt empfohlenen Dosierung wieder eingeleitet.

Wenn Sie die Anwendung von Remodulin abbrechen

Wenden Sie Remodulin immer nach Anweisung Ihres Arztes oder des Krankenhauspersonals an.
Brechen Sie die Anwendung von Remodulin nicht ab, wenn Thnen Thr Arzt dies nicht geraten hat.

Ein abrupter Behandlungsabbruch oder eine plotzliche deutliche Verringerung der Remodulin-
Dosis kann ein Wiederauftreten der pulmonalen arteriellen Hypertonie und eine rasche und
schwere Verschlechterung Thres Zustandes verursachen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Thren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Sehr hiufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen)

— Erweiterung der Blutgefdl3e mit Hautrotung

— Schmerzen oder Druckschmerzhaftigkeit an der Infusionsstelle
— Verfarbungen der Haut oder Blutergiisse an der Infusionsstelle
— Kopfschmerzen

— Hautausschlag

—  Ubelkeit

— Durchfall

— Kieferschmerzen



Hiiufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

— Schwindel

— Erbrechen

— Benommenheit oder Ohnmachtsanfille aufgrund niedrigen Blutdrucks

— Juckreiz oder Hautrétungen

— Schwellungen in Fiilen, Knocheln oder Beinen oder Fliissigkeitsansammlungen

— Blutungsepisoden wie z. B. Nasenbluten, Bluthusten, Blut im Harn, Zahnfleischbluten, Blut
im Stuhl

— Gelenkschmerzen

— Muskelschmerzen

— Schmerzen in Armen und/oder Beinen

Andere mogliche Nebenwirkungen (Héaufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar)

— Infektion der Infusionsstelle

— Abszess an der Infusionsstelle

— Absinken der Blutgerinnungszellen (Blutplédttchen) im Blut (Thrombozytopenie)

— Blutungen an der Infusionsstelle

— Knochenschmerzen

— Hautausschlag mit Verfarbungen oder Erhebungen der Haut

— Entziindungen des Gewebes unter der Haut (Cellulitis)

— Herzmuskelschwéche bei hohem Volumen des Blutes, das pro Zeitspanne vom Herzen ge-
pumpt wird, mit der Folge von Kurzatmigkeit, Ermiidung, Schwellung der Beine- und des
Bauchraums sowie anhaltendem Husten

Zusitzliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der intravenosen Gabe

— Venenentziindung (Thrombophlebitis)
— Infektionen des Blutkreislaufes (Bakteridmie)* (siehe Abschnitt 3)
— Sepsis (schwere bakterielle Blutinfektion)

*

Es sind Fille einer lebensbedrohlichen oder todlichen bakteriellen Infektion des Blutkreislau-
fes bekannt

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber die unten aufgefiihrte Meldestelle anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.



Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Remodulin aufzubewahren?
Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich aufbewahren.
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Sie diirfen Remodulin nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: eine Beschadigung der
Durchstechflasche, Verfarbung oder andere Abnutzungserscheinungen.

Eine Remodulin-Durchstechflasche muss nach dem ersten Offnen innerhalb von 30 Tagen ver-
wendet oder entsorgt werden.

Bei der subkutanen Dauerinfusion muss ein einzelner Behilter (Spritze) mit unverdiinntem Re-
modulin innerhalb von 72 Stunden verbraucht werden.

Bei der intravendsen Dauerinfusion mittels externer Infusionspumpen muss ein einzelner Behél-
ter (Spritze) mit verdiinntem Remodulin innerhalb von 24 Stunden verbraucht werden.

Bei der intravendsen Dauerinfusion mittels implantierbarer Infusionspumpen muss das in den
Pumpenbehilter gefiillte verdiinnte Remodulin innerhalb von maximal 35 Tagen aufgebraucht
werden. Das medizinische Fachpersonal im Krankenhaus wird Sie iiber die Dauer des Intervalls
vor jeder erneuten Befiillung des Behélters informieren.

Verbleibende verdiinnte Losung muss entsorgt werden.
Hinweise fiir die Anwendung finden Sie in Abschnitt 3 ,,Wie ist Remodulin anzuwenden?*.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Remodulin enthélt

Der Wirkstoff ist: Treprostinil 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 10 mg/ml.



Die sonstigen Bestandteile von Remodulin sind:
Natriumcitrat, Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Salzsidure, Metacresol und Wasser fiir Injekti-
onszwecke.

Wie Remodulin aussieht und Inhalt der Packung
Remodulin wird in Form einer klaren, farblosen bis schwach gelben Losung in durchsichtigen
20 ml Durchstechflaschen aus Glas mit einem Gummistopfen mit farbig gekennzeichneten Kap-

pen geliefert:

— Remodulin 1 mg/ml Infusionslésung besitzt eine gelbe Gummikappe.
— Remodulin 2,5 mg/ml Infusionslésung besitzt eine blaue Gummikappe.
— Remodulin 5 mg/ml Infusionsldsung besitzt eine griine Gummikappe.
— Remodulin 10 mg/ml Infusionslésung besitzt eine rote Gummikappe.

Jeder Umkarton enthilt eine Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Pharmazeutischer Unternehmer:

Ferrer Internacional, S.A.
Gran Via Carlos 111, 94
08028 - Barcelona
Spanien

Hersteller:

Ferrer Internacional, S.A.

Joan Buscalla, 1-9

08173 - Sant Cugat del Valles (Barcelona)
SPANIEN

Remodulin 1 mg/ml Infusionslésung: Z. Nr.: 1-26454
Remodulin 2,5 mg/ml Infusionslosung: Z. Nr.: 1-26521
Remodulin 5 mg/ml Infusionslésung: Z. Nr.: 1-26522
Remodulin 10 mg/ml Infusionslésung: Z. Nr.: 1-26523

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im November 2021.



