Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Trepulmix 1 mg/ml Infusionslésung
Trepulmix 2,5 mg/ml Infusionslosung
Trepulmix 5 mg/ml Infusionslosung
Trepulmix 10 mg/ml Infusionslosung

Treprostinil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

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

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Trepulmix und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Trepulmix beachten?
Wie ist Trepulmix anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Trepulmix aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Trepulmix und wofiir wird es angewendet?

Was ist Trepulmix?

Der Wirkstoff von Trepulmix ist Treprostinil.

Treprostinil gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die auf dhnliche Weise wirken wie
natiirlicherweise vorkommende Prostazykline. Prostazykline sind hormonéhnliche Stoffe, die den
Blutdruck senken, indem sie die Blutgefidlle entspannen, sodass sie sich erweitern; dadurch kann das
Blut leichter flieBen. Prostazykline konnen auBerdem eine Hemmung der Blutgerinnung bewirken.

Welche Erkrankungen werden mit Trepulmix behandelt?

Trepulmix wird zur Behandlung erwachsener Patienten mit inoperabler chronisch
thromboembolischer pulmonaler Hypertonie (CTEPH) oder persistenter (andauernder) oder
rezidivierender (erneut auftretender) CTEPH nach chirurgischer Behandlung (Schwere eingestuft als
WHO-Funktionsklasse [FK] III oder IV) angewendet, um die korperliche Belastbarkeit zu verbessern
und eine Besserung der Symptome der Erkrankung zu bewirken. Die chronisch thromboembolische
pulmonale Hypertonie ist eine Erkrankung, bei der Thr Blutdruck in den Blutgefden zwischen Herz
und Lunge zu hoch ist, was zu Kurzatmigkeit, Schwindelgefiihl, Miidigkeit, Ohnmacht, Herzklopfen
oder Herzrhythmusstorungen, trockenem Husten, Schmerzen in der Brust und geschwollenen
FuBgelenken oder Beinen fiihrt.

Wie wirkt Trepulmix?

Trepulmix senkt den Blutdruck in der Lungenschlagader, indem der Blutfluss verbessert und die
Belastung fiir das Herz reduziert wird. Durch einen besseren Blutfluss wird der Korper mit mehr
Sauerstoff versorgt, und die Belastung fiir das Herz wird reduziert, sodass es effektiver arbeiten
kann. Trepulmix fiihrt zu einer Besserung der Symptome im Zusammenhang mit der CTEPH und
verbessert die korperliche Belastbarkeit bei Patienten, die in dieser Hinsicht eingeschriinkt sind.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Trepulmix beachten?

Trepulmix darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Treprostinil oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn bei Thnen eine Erkrankung mit der Bezeichnung ,,pulmonale Venenverschlusskrankheit*
diagnostiziert wurde. Dies ist eine Erkrankung, bei der die Blutgefifle, die Blut durch Ihre Lunge
transportieren, anschwellen und verstopfen, was zu einem hoheren Druck in den Blutgefden
zwischen dem Herzen und der Lunge fiihrt.

— wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben.

— wenn Sie ein Herzproblem haben, z. B.:

e cinen Herzinfarkt (Myokardinfarkt) innerhalb der letzten sechs Monate,

e schwere Herzrhythmusstorungen,

e schwere Erkrankung der Herzkranzgefi3e (koronare Herzkrankheit) oder instabile Angina
pectoris,

e cinen diagnostizierten Herzfehler, wie z. B. eine fehlerhafte Herzklappe, die dazu fiihrt,
dass das Herz nicht richtig arbeitet,

e jede beliebige Herzerkrankung, die aktuell nicht behandelt wird oder nicht unter
engmaschiger medizinischer Uberwachung steht.

— wenn Sie ein besonders hohes Blutungsrisiko haben — zum Beispiel aufgrund aktiver
Magengeschwiire, Verletzungen oder anderer Blutungserkrankungen.

— wenn Sie innerhalb der letzten 3 Monate einen Schlaganfall oder andere Durchblutungsstérungen im
Gehirn hatten.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Trepulmix anwenden, wenn Sie:

— an einer Lebererkrankung leiden,

— an einer Nierenerkrankung leiden,

— die Information erhalten haben, dass Sie aus medizinischer Sicht fettleibig sind (einen Body- Mass-Index
von mehr als 30 kg/m? haben),

— eine natriumarme Diét einhalten miissen.

Sprechen Sie wihrend Threr Behandlung mit Trepulmix mit Threm Arzt:
wenn Thr Blutdruck absinkt (Hypotonie),

— wenn bei IThnen Atembeschwerden oder andauernder Husten schnell zunehmen (dies kann mit einer
Verstopfung in der Lunge, mit Asthma oder einer anderen Erkrankung zusammenhéngen), wenden Sie
sich unverziiglich an Thren Arzt.

— wenn bei Ihnen starke Blutungen auftreten, da Treprostinil das Risiko erhthen kann, indem es verhindert,
dass Thr Blut gerinnt.

Kinder und Jugendliche
Trepulmix darf nicht bei Kindern und Jugendlichen angewendet werden.

Anwendung von Trepulmix zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden. Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie folgende Arzneimittel

einnehmen:

— Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (blutdrucksenkende Arzneimittel oder andere
Vasodilatatoren),

—  Arzneimittel zur Erhohung der Harnausscheidung (Diuretika), einschlieflich Furosemid,
Arzneimittel, die die Blutgerinnung verhindern (Antikoagulanzien), wie z. B. Warfarin, Heparin oder
Arzneimittel auf Stickoxidbasis,

— alle nicht steroidalen entziindungshemmenden Arzneimittel (NSAR) (z. B. Acetylsalicylsdure,
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Ibuprofen),

— Arzneimittel, die die Wirkungen von Trepulmix verstirken oder abschwiéchen konnen (z. B.
Gemfibrozil, Rifampicin, Trimethoprim, Deferasirox, Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital,
Johanniskraut), da Ihr Arzt gegebenenfalls die Trepulmix-Dosis anpassen muss.

Schwangerschaft und Stillzeit

Trepulmix wird nicht empfohlen, wenn Sie schwanger sind, beabsichtigen, schwanger zu werden
oder vermuten, schwanger zu sein, es sei denn, die Behandlung wird von Threm Arzt als
unverzichtbar angesehen. Die Sicherheit der Anwendung dieses Arzneimittels wihrend der
Schwangerschaft ist nicht erwiesen.

Wihrend der Behandlung mit Trepulmix wird die Anwendung schwangerschaftsverhiitender
MaBnahmen dringend empfohlen.

Trepulmix wird nicht zur Anwendung wéhrend der Stillzeit empfohlen, es sei denn, die Behandlung
wird von Threm Arzt als unverzichtbar angesehen. Sie sind angehalten, das Stillen zu beenden, wenn
Ihnen Trepulmix verschrieben wird, da nicht bekannt ist, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch
iibergeht.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Trepulmix kann zu einem niedrigen Blutdruck mit Schwindelgefiihl oder Ohnmacht fiihren. Fiithren
Sie in diesem Fall kein Fahrzeug, bedienen Sie keine Maschinen und fragen Sie Ihren Arzt um Rat.

Trepulmix enthilt Natrium
Informieren Sie bitte Ihren Arzt, wenn Sie eine kontrollierte Natriumdiét einhalten miissen. Er wird
dies beriicksichtigen.

Trepulmix 1 mg/ml Infusionslésung

Dieses Arzneimittel enthilt 36,8 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 1,8 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
tiaglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Trepulmix 2,5 mg/ml Infusionslésung

Dieses Arzneimittel enthilt 37,3 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 1,9 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Trepulmix 5 mg/ml Infusionslésung

Dieses Arzneimittel enthélt 39,1 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 2,0 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
tiaglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Trepulmix 10 mg/ml Infusionsldsung

Dieses Arzneimittel enthilt 37,4 mg Natrium (Hauptbestandteil von Koch-/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 1,9 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
tiaglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Trepulmix anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Threm Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Trepulmix wird unverdiinnt als subkutane (unter die Haut verabreichte) Dauerinfusion iiber einen
kleinen Schlauch (Kaniile) verabreicht, der sich in Ihrem Bauch oder Oberschenkel befindet;

Trepulmix wird von einer tragbaren Pumpe durch den Schlauch gedriickt.

Bevor Sie das Krankenhaus oder die Klinik/Praxis verlassen, wird Ihr Arzt Ihnen mitteilen, wie
Trepulmix zuzubereiten ist und bei welcher Geschwindigkeit die Pumpe Ihr Treprostinil
verabreichen sollte. AuBBerdem sollten Sie Informationen zur korrekten Verwendung der Pumpe
sowie zu den notwendigen Schritten, wenn die Pumpe nicht mehr funktioniert, erhalten. Den
Informationen sollte aulerdem zu entnehmen sein, wer in Notfillen zu kontaktieren ist.

Wird der Infusionsschlauch gespiilt, wihrend er angeschlossen ist, kann dies zu einer versehentlichen
Uberdosierung fiihren.

Erwachsene Patienten
Trepulmix ist als Infusionslésung mit 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml oder 10 mg/ml erhiltlich. Thr
Arzt wird die fiir Ihre Erkrankung angemessene Infusionsgeschwindigkeit und Dosis bestimmen.

Altere Patienten
Fiir diese Patienten sind keine besonderen Dosisanpassungen erforderlich.

Patienten mit Leber- oder Nierenerkrankung
Ihr Arzt wird die fiir Ihre Erkrankung angemessene Infusionsgeschwindigkeit und Dosis bestimmen.

Infusionsgeschwindigkeit
Die Infusionsgeschwindigkeit kann auf individueller Basis und nur unter medizinischer
Uberwachung reduziert oder erhoht werden.

Das Ziel einer Anpassung der Infusionsgeschwindigkeit ist es, eine wirksame Erhaltungsrate zu
erzielen, bei der die Symptome der CTEPH gebessert und gleichzeitig Nebenwirkungen auf ein
Minimum reduziert werden.

Wenn Thre Symptome zunehmen, wenn Sie vollstindige Ruhe bendtigen oder bettldgerig bzw. vom
Stuhl nicht mehr aufstehen konnen oder wenn jegliche korperliche Aktivitdt zu Beschwerden fiihrt
und Thre Symptome selbst im Ruhezustand auftreten, erhohen Sie Thre Dosis nicht, ohne vorher
medizinischen Rat einzuholen. Trepulmix ist in diesem Fall moglicherweise zur Behandlung Threr
Erkrankung nicht mehr ausreichend, und eine andere Behandlung kann erforderlich sein.

Wenn Sie eine groflere Menge von Trepulmix angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine Uberdosis Trepulmix anwenden, konnen bei IThnen Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall, niedriger Blutdruck (Schwindelgefiihl, Benommenheit oder Ohnmacht), Hautrétungen
und/oder Kopfschmerzen auftreten.

Wenn eine oder mehrere dieser Wirkungen schwerwiegend werden, wenden Sie sich unverziiglich an
Ihren Arzt oder an ein Krankenhaus. Ihr Arzt kann die Infusion reduzieren oder absetzen, bis Ihre
Symptome abgeklungen sind. Die Behandlung mit Trepulmix Infusionslosung wird anschlieend bei
einer von Threm Arzt empfohlenen Dosierung wiederaufgenommen.

Wenn Sie die Anwendung von Trepulmix abbrechen
Wenden Sie Trepulmix stets gemédf den Anweisungen Ihres Arztes oder Krankenhausfacharztes an.
Setzen Sie Trepulmix nur dann ab, wenn Ihr Arzt Sie dazu angewiesen hat.

Ein abruptes Absetzen oder plotzliche Reduzierungen der Trepulmix-Dosierung kénnen zu einem

Wiederauftreten der pulmonalen arteriellen Hypertonie sowie potenziell zu einer schnellen und
schweren Verschlechterung Threr Erkrankung fiihren.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren
Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Erweiterung der Blutgefifie

Schmerzen im Bereich der Infusionsstelle

Reaktion im Bereich der Infusionsstelle

Blutung oder Bluterguss im Bereich der Infusionsstelle
Kopfschmerzen

Ubelkeit

Durchfall

Kieferschmerzen

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Schwindelgefiihl

Benommenheit oder Ohnmacht aufgrund niedrigen Blutdrucks

Hautausschlige

Muskelschmerzen (Myalgie)

Gelenkschmerzen (Arthralgie)

Anschwellen von Fiilen, Fulgelenken oder Beinen oder Fliissigkeitsansammlung
Hitzewallungen

Schmerzen in den Armen und/oder Beinen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
geschwollene Augenlider (Augenlidodem)
Verdauungsstérungen

Erbrechen

Juckreiz der Haut

Exantheme

Riickenschmerzen

verminderter Appetit

Miidigkeit

Andere mogliche Nebenwirkungen, die bei Patienten mit pulmonaler arterieller Hypertonie (PAH)
beobachtet wurden:

e  Blutungsvorfille wie z. B.: Nasenbluten, Aushusten von Blut, Blut im Urin, Zahnfleischbluten, Blut im
Stuhl

Weitere mogliche Nebenwirkungen, die im Rahmen der klinischen Praxis beobachtet wurden:
Infektion an der Infusionsstelle

Abszess an der Infusionsstelle

eine Verminderung der Blutgerinnungszellen (Blutplittchen) im Blut (Thrombozytopenie)
Knochenschmerzen

Hautausschldge mit Verfarbung oder erhohte Papeln

Gewebeinfektion unter der Haut (Cellulitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in
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Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem™ anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5. Wie ist Trepulmix aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche nach
,verwendbar bis“ bzw. ,,verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keinen besonderen VorsichtsmaBBnahmen fiir die Aufbewahrung zu
treffen.

Eine Trepulmix-Durchstechflasche muss innerhalb von 30 Tagen nach Anbruch verwendet oder
entsorgt werden.

Im Rahmen der subkutanen Dauerinfusion muss ein Einzelbehilter (Spritze) mit unverdiinntem
Trepulmix innerhalb von 72 Stunden aufgebraucht werden.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie eine Beschéddigung der Durchstechflasche,
Verfarbungen oder andere Anzeichen fiir Verfall feststellen.

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 Trepulmix enthélt
Der Wirkstoff ist: Treprostinil

Trepulmix 1 mg/ml Infusionslosung
Jeder ml Loésung enthélt 1 mg Treprostinil (als Natriumsalz).
Jede 10-ml-Durchstechflasche mit Losung enthélt 10 mg Treprostinil (als Natriumsalz).

Trepulmix 2,5 mg/ml Infusionslésung
Jeder ml Losung enthilt 2,5 mg Treprostinil (als Natriumsalz).
Jede 10-ml-Durchstechflasche mit Losung enthélt 25 mg Treprostinil (als Natriumsalz).

Trepulmix 5 mg/ml Infusionslésung
Jeder ml Losung enthilt 5 mg Treprostinil (als Natriumsalz).
Jede 10-ml-Durchstechflasche mit Losung enthilt 50 mg Treprostinil (als Natriumsalz).

Trepulmix 10 mg/ml Infusionslosung
Jeder ml Losung enthélt 10 mg Treprostinil (als Natriumsalz).
Jede 10-ml-Durchstechflasche mit Losung enthilt 100 mg Treprostinil (als Natriumsalz).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Natriumcitrat, Natriumchlorid, Natriumhydroxid, Salzsdure, Metacresol (Ph. Eur.) und Wasser fiir
Injektionszwecke. Siehe Abschnitt 2, ,,Trepulmix enthélt Natrium®.

Wie Trepulmix aussieht und Inhalt der Packung
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Trepulmix ist eine klare, farblose bis leicht gelbe Losung, die in einer durchsichtigen 10-ml-
Durchstechflasche aus Glas erhiltlich ist, welche mit einem Gummistopfen und einem farblich
gekennzeichneten Schnappdeckel verschlossen ist:

Trepulmix 1 mg/ml Infusionslosung
Trepulmix 1 mg/ml Infusionslésung hat einen gelben Gummischnappdeckel.

Trepulmix 2,5 mg/ml Infusionslésung
Trepulmix 2,5 mg/ml Infusionslésung hat einen blauen Gummischnappdeckel.

Trepulmix 5 mg/ml Infusionslésung
Trepulmix 5 mg/ml Infusionslésung hat einen griinen Gummischnappdeckel.

Trepulmix 10 mg/ml Infusionsldsung
Trepulmix 10 mg/ml Infusionsldsung hat einen roten Gummischnappdeckel.

Jeder Umkarton enthélt eine Durchstechflasche.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgroflen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
SciPharm Sarl

7, Fausermillen

L-6689 Mertert

Luxemburg

Hersteller

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im .

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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