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Folheto informativo: Informagao para o utilizador
Treprostinil Reddy 1 mg/ml solu¢do para perfusdo
Treprostinil Reddy 2,5 mg/ml solu¢do para perfusao
Treprostinil Reddy 5 mg/ml solucdo para perfusao
Treprostinil Reddy 10 mg/ml solucdo para perfusio

treprostinilo

Leia com atenc¢ao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha didvidas, fale com o seu médico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dad-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doencga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

O que € Treprostinil Reddy e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Treprostinil Reddy
Como utilizar Treprostinil Reddy

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Treprostinil Reddy

Contetido da embalagem e outras informacgdes

N E LD =

1. O que € Treprostinil Reddy e para que € utilizado

O que € Treprostinil Reddy

A substancia ativa de Treprostinil Reddy € o treprostinilo.

O treprostinilo pertence a um grupo de medicamentos que atuam de forma semelhante as
prostaciclinas produzidas naturalmente. As prostaciclinas sdo substincias semelhantes as
hormonas que baixam a pressao arterial através do relaxamento dos vasos sanguineos, fazendo
com que alarguem, o que permite ao sangue fluir mais facilmente. As prostaciclinas podem ter
também uma influéncia na prevencao da coagulacdo do sangue.

Para que € utilizado Treprostinil Reddy

Treprostinil Reddy € utilizado para tratar a hipertensdo arterial pulmonar (HAP) idiopatica ou
hereditdria em doentes com sintomas de gravidade moderada. A hipertensao arterial pulmonar &
uma condi¢do em que a pressdo do sangue € demasiado elevada nos vasos sanguineos entre o
coragdo e os pulmdes, provocando falta de ar, tonturas, cansaco, desmaios, palpitacdes ou
batimento cardiaco anormal, tosse seca, dor no peito e tornozelos ou pernas inchadas.

Treprostinil Reddy € inicialmente administrado por perfusdo subcutinea (sob a pele) continua.
Alguns doentes poderdo deixar de ser capazes de tolerar esta forma de administracdo devido a
dor e inchago no local de perfusdo. Cabe ao seu médico decidir se Treprostinil Reddy pode, em
vez disso, ser administrado mediante perfusdo intravenosa continua (diretamente numa veia)
perfusdao em vez disso. Isto exigird através da insercdo de um tubo (cateter) que se encontra
normalmente no pescogo, peito ou virilha.
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Como € que Treprostinil Reddy atua

Treprostinil Reddy baixa a pressdo sanguinea dentro da artéria pulmonar, melhorando o fluxo
sanguineo e reduzindo a quantidade de trabalho para o coragdo. Um fluxo sanguineo melhorado
conduz a um melhor fornecimento de oxigénio ao organismo e a um esforco mais reduzido do
coragdo, fazendo-o funcionar mais eficazmente. Treprostinil Reddy melhora os sintomas
associados a HAP e a possibilidade de fazer exercicio nos doentes que estdo limitados em termos
de atividade.

2.

O que precisa de saber antes de utilizar Treprostinil Reddy

Nao utilize Treprostinil Reddy

Se tem alergia ao treprostinilo, ao metacresol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢do 6).
Se lhe tiver sido diagnosticada uma doenga chamada “doenca pulmonar veno-oclusiva”.
Trata-se de uma doenca na qual os vasos sanguineos que transportam o sangue através
dos seus pulmdes incham e entopem resultando numa maior pressio nos vasos
sanguineos entre o coragdo e os pulmdes.
Se sofre de doenga grave do figado
Se tem um problema de coracio, por exemplo:

Um enfarte do miocérdio (ataque cardiaco) nos tltimos seis meses

Alteracdes graves na frequéncia cardiaca

Doencga corondria grave ou angina instavel

Foi diagnosticado com um defeito cardiaco, como por exemplo, um problema
numa vélvula do coragdo que faz com que o coracio funcione deficientemente

Alguma doenca de corag@o que ndo estd a ser devidamente tratada ou ndo estd
sob vigilancia médica apertada
Se estiver em elevado risco especifico de hemorragia (sangramento) — por exemplo,
tlceras de estdbmago ativas, ferimentos ou outras condigdes hemorragicas
Se teve um acidente vascular cerebral nos tltimos 3 meses ou qualquer outra interrup¢ao
do fluxo de sangue para o cérebro.

Adverténcias e precaucdes
Antes de comecar a tomar Treprostinil Reddy, informe o seu médico:

Se sofre de alguma doenca do figado

Se lhe tiver sido dito que é clinicamente obeso (IMC superior a 30 kg/m?)

Se estiver infetado com o virus da imunodeficiéncia humana (VIH)

Se tem pressdo arterial elevada nas suas veias do figado (hipertensao portal)

Se tem um defeito de nascimento no seu coracdo que afeta a forma como o sangue flui
através do seu coracio.

Durante o seu tratamento com Treprostinil Reddy, informe o seu médico:

Se a sua pressdo arterial descer (hipotensao)

Se sentir um aumento rapido das dificuldades respiratdrias ou tosse persistente (tal pode
estar relacionado com congestdo nos pulmdes ou asma ou outra condi¢do), consulte
imediatamente o médico.

Se tiver hemorragia (sangramento) excessiva, dado que treprostinilo pode aumentar o
risco, impedindo o sangue de coagular
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- Se tiver febre durante a administracdo intravenosa de Treprostinil Reddy ou se o local de
perfusdo intravenosa ficar vermelho, inchado e/ou doloroso ao toque, pois estes sinais
podem indicar infecao.

Outros medicamentos e Treprostinil Reddy

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se vier a utilizar

outros medicamentos.

Informe o seu médico se estiver a tomar:

- Medicamentos utilizados para tratar pressdo arterial elevada (medicamentos anti-
hipertensores ou outros vasodilatadores)

- Medicamentos utilizados para aumentar o débito urindrio (diuréticos) incluindo
furosemida

- Medicamentos que impedem a coagulacao do sangue (anticoagulantes) como a varfarina,
a heparina ou produtos baseados em 6xido nitrico

- Quaisquer medicamentos anti-inflamatérios nio esteroides (AINE) (por exemplo, dcido
acetilsalicilico, ibuprofeno)

- Medicamentos que possam aumentar ou diminuir o efeito de Treprostinil Reddy (por
exemplo, gemfibrozil, rifampicina, trimetoprim, deferasirox, fenitoina, carbamazepina,
fenobarbital, Erva de S. Jodo), pois o seu médico pode necessitar de ajustar a dose de
Treprostinil Reddy.

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico antes de tomar este medicamento.

Treprostinil Reddy nao é recomendado se estiver gravida, a planear engravidar ou se pensa que
pode estar grdvida, exceto se considerado essencial pelo seu médico. A seguranca deste
medicamento durante a utiliza¢do na gravidez nao foi estabelecida.

Treprostinil Reddy ndo estd recomendado para utilizacao durante a amamentacio, exceto se o seu
médico considerar essencial. E aconselhdvel interromper a amamentacdo caso lhe seja prescrito
Treprostinil Reddy, pois desconhece-se se este medicamento passa para o leite materno.

Mulheres em idade fértil
A contracecdo € fortemente recomendada durante o tratamento com Treprostinil Reddy.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Treprostinil Reddy pode induzir pressdo arterial baixa com tonturas ou desmaio. Em casos como
este, ndo conduza nem utilize maquinas e aconselhe-se com o seu médico.

Treprostinil Reddy contém sédio e metacresol

Este medicamento contém 74,0 mg (1 mg/ml), 74,9 mg (2,5 mg/ml), 78,4 mg (5 mg/ml) e 74,8
mg (10 mg/ml) de sdédio (principal componente do sal de cozinha/sal de mesa) em cada frasco
para injetaveis. Isto € equivalente a 3,7% (1 mg/ml e 2,5 mg/ml) e 3,9% (5 mg/ml e 10 mg/ml) da
ingestao didria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

Metacresol pode causar reacdes alérgicas.
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3. Como utilizar Treprostinil Reddy

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico se
tiver dividas.
Treprostinil Reddy € administrado em perfusao continua, por via:

- Subcutinea (sob a pele), através de um pequeno tubo (cAnula) que é colocado no
abdémen ou na coxa;

ou,

- Intravenosa, através de um tubo (cateter) geralmente colocado no pescoco, no peito ou na
virilha.

Para perfusao subcutinea, o produto deve ser administrado nao diluido.

Para perfusio intravenosa, o produto deve ser diluido de acordo com as instru¢cdes do médico e
s6 pode ser diluido com dgua esterilizada para preparagdes injetdveis ou cloreto de sédio a 0,9%
(p/v) para injetaveis.

Em ambos os casos, Treprostinil Reddy ¢ introduzido através do tubo por uma bomba portétil

Antes de sair do hospital ou da clinica, o médico dir-lhe-4 como deve preparar Treprostinil
Reddy e qual a taxa a que a bomba lhe deverd administrar Treprostinil Reddy. Informacao sobre
como utilizar a bomba corretamente e o que fazer se esta deixar de funcionar. As informagdes
deverdo ainda dizer-lhe quem deverd contactar em caso de emergéncia. Irrigar a linha de
perfusdo enquanto esta se encontra ligada pode causar sobredosagem acidental.

Treprostinil Reddy sé deve ser diluido quando administrado por perfusdo intravenosa continua:

Para perfusio intravenosa apenas: Apenas deve diluir a sua solucdo de Treprostinil Reddy com
Agua Esterilizada para Preparacdes Injetdveis ou Cloreto de Sédio a 0,9% para Injetdveis
(conforme fornecido pelo seu médico) se estiver a ser administrada como uma infusdo
intravenosa continua.

Doentes adultos

Treprostinil Reddy estd disponivel como solug@o para perfusdo com concentracdo de 1 mg/ml,
2,5 mg/ml, 5 mg/ml ou 10 mg/ml. O seu médico determinard a taxa de perfusdo e a dose
apropriada ao seu estado.

Doentes com excesso de peso

Se tem excesso de peso (pesa 30% ou mais do que o seu peso corporal ideal) o seu médico
determinard as doses iniciais e subsequentes com base no seu peso corporal ideal. Consulte
também a secc¢do 2, “Adverténcias e precaugdes”.

Idosos
O seu médico determinard a taxa de perfusdo e a dose apropriada ao seu estado.

Criancgas e adolescentes
Os dados disponiveis para criancas e adolescentes sao limitados.

Ajuste da dose



APROVADO EM
17-09-2022
INFARMED

A taxa de perfusdo pode ser reduzida ou aumentada numa base individual somente sob
supervisao médica.

O objetivo de ajustar a taxa de perfusdo € estabelecer uma taxa de manutencdo eficaz que
melhore os sintomas de HAP, minimizando simultaneamente quaisquer efeitos indesejiveis.

Se os seus sintomas aumentarem ou se necessitar de repouso absoluto, ou se estd confinado a
cama ou cadeira, ou se qualquer atividade fisica despoletar desconforto e os seus sintomas
ocorrerem em repouso, ndo aumente a dose sem consultar o médico. Treprostinil Reddy podera
j& ndo ser suficiente para tratar a sua doenga, podendo ser necessdrio outro tratamento.

Como podem ser evitadas as infecdes da corrente sanguinea durante o tratamento com
Treprostinil Reddy intravenoso?

Tal como em qualquer outro tratamento de longo prazo por via intravenosa, existe o risco de
surgirem infecdes da corrente sanguinea. O seu médico indicar-lhe-4 como as pode prevenir.

Se utilizar mais Treprostinil Reddy do que deveria

Se tiver uma sobredosagem acidental com Treprostinil Reddy poderd sentir nduseas, vomitos,
diarreias, pressao arterial baixa (tonturas, atordoamento ou desmaios), vermelhidao e/ou dores de
cabecga.

Se algum destes efeitos se agravar, deverd contactar o seu médico ou hospital imediatamente. O
seu médico pode reduzir ou interromper a perfusdo até que os sintomas desaparecam. O
tratamento com Treprostinil Reddy solucdo para perfusdo serd posteriormente reintroduzido em
dose recomendada pelo médico.

Se parar de utilizar Treprostinil Reddy

Utilize sempre Treprostinil Reddy seguindo as instrugdes do seu médico ou especialista
hospitalar. Nao pare de utilizar Treprostinil Reddy, a ndo ser que o seu médico lhe dé instrucdes
para tal.

A retirada abrupta ou redugdes repentinas na dose de Treprostinil Reddy podem fazer regressar a
hipertensao arterial pulmonar com potencial para deterioracdo rapida e grave do seu estado.

Caso ainda tenha dividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4, Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejdveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas)
Alargamento dos vasos sanguineos acompanhado de rubor da pele

Dor ou sensibilidade ao toque em torno do local de perfusao

Alteragdo da cor da pele ou nédoas negras em torno do local de perfusdo
Dores de cabeca

Erupcdes na pele

Néuseas

Diarreia
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° Dor nos maxilares

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 100 pessoas)

Tonturas

Voémitos

Atordoamento ou desmaio devido a pressao arterial baixa

Comichao ou vermelhidao da pele

Inchaco dos pés, tornozelos, pernas ou retencao de liquidos

Episoédios hemorragicos como hemorragia (sangramento) do nariz, tosse com sangue,
sangue na urina, hemorragia (sangramento) das gengivas, sangue nas fezes

. Dor nas articulacdes, dor muscular, dor nas pernas e/ou bragos

Outros_efeitos indesejaveis possiveis (frequéncia desconhecida, ndo pode ser calculada a partir
dos dados disponiveis)

. Infecdo no local de perfusdo

. Abcesso no local de perfusdo

. Uma diminui¢@o das células de coagulacdo do sangue (plaquetas) no sangue
(trombocitopenia)

Hemorragia (sangramento) no local de perfusdo

Dor nos 0ssos

Erupcdes na pele com alterag@o da cor ou altos

Infecdo dos tecidos sob a pele (celulite)

° Excesso de sangue bombeado pelo coragdo que provoca dificuldade em respirar, fadiga,
inchaco das pernas e abdémen devido a acumulacdo de fluido, tosse persistente.

Outros efeitos indesejaveis relacionados com a via de administracdo intravenosa

. Inflamacao da veia (tromboflebite)
. Infecdo bacteriana da corrente sanguinea (bacteriemia)* (consulte a Sec¢ao 3)
. Septicemia (infe¢do sanguinea grave de origem bacteriana)

* tém sido relatados casos de infecdes bacterianas da corrente sanguinea fatais ou que
apresentam risco a vida

Comunicacao de efeitos indesejiveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados

neste folheto, fale com o seu médico.

Também poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, LP. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Treprostinil Reddy
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de conservagao.

Durante a perfusdo subcutinea continua, um reservatério (seringa) de Treprostinil Reddy nao
diluido tem de ser utilizado num periodo de 72 horas.

Durante a perfusdo intravenosa continua, um reservatorio (seringa) de Treprostinil Reddy diluido
tem de ser utilizado num periodo de 24 horas.

Um frasco para injetaveis de Treprostinil Reddy t€m de ser utilizados ou descartados nos 30 dias
a seguir a primeira abertura. Quaisquer restos da solucio diluida devem ser eliminados.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
frasco para injetdveis, ap6s “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Nio utilize este medicamento se verificar danos no frasco para injetdveis, alteracdo da cor ou
outros sinais de deterioracio (por exemplo, presenca de particulas).

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que jid ndo utiliza. Estas medidas ajudario a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacgdes

Qual a composi¢ao de Treprostinil Reddy

A substéncia ativa € o treprostinilo. Cada ml contém 1 mg, 2,5 mg, 5 mg e 10 mg de treprostinilo
(sob a forma de treprostinilo sédico). Cada frasco para injetdveis de 20 ml contém 20 mg, 50 mg,
100 mg e 200 mg de treprostinilo (sob a forma de treprostinilo sédico).

Os outros componentes sio:

Citrato de s6dio (E331), cloreto de sédio, metacresol, 4gua para preparacdes injetaveis e para
ajuste do pH, hidréxido de sédio (E524) e dcido cloridrico (ES07).

Qual o aspeto de Treprostinil Reddy e contetido da embalagem
Treprostinil Reddy € uma solu¢do limpida que varia entre incolor a ligeiramente amarelada,

disponivel num frasco para injetdveis de vidro com tampa de borracha clorobutilo, selado com
uma tampa de plastico flip-off (de cor especifica) com selo de aluminio.
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Treprostinil Reddy 1 mg/ml solucdo para perfusao tem uma tampa amarela.
Treprostinil Reddy 2,5 mg/ml solucdo para perfusdo tem uma tampa azul.
Treprostinil Reddy 5 mg/ml solucdo para perfusdo tem uma tampa verde.
Treprostinil Reddy 10 mg/ml solucdo para perfusido tem uma tampa vermelha.

Cada embalagem contém um frasco de 20 ml de solucdo para perfusio.

Titular de Autorizacdo de Introducdo no Mercado:

Reddy Holding GmbH
Kobelweg 95

86156 Augsburg
Alemanha

Fabricante:

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95
86156 Augsburg
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) com os seguintes nomes:

Bélgica:

Republica Checa:

Dinamarca:

Alemanha:

Finlandia:

Treprostinil Reddy 1 mg/ml oplossing voor infusie
Treprostinil Reddy 2,5 mg/ml oplossing voor infusie
Treprostinil Reddy 5 mg/ml oplossing voor infusie

Treprostinil Reddy 10 mg/ml oplossing voor infusie

Treprostenil Reddy 1 mg/ml infuzni roztok
Treprostenil Reddy 2,5 mg/ml infuzni roztok
Treprostenil Reddy 5 mg/ml infuzni roztok

Treprostenil Reddy 10 mg/ml infuzni roztok

Treprostinil Reddy 1 mg/ml infusionvaske, oplgsning
Treprostinil Reddy 2,5 mg/ml infusionvaske, oplgsning
Treprostinil Reddy 5 mg/ml infusionvaske, oplgsning

Treprostinil Reddy 10 mg/ml infusionvaske, oplgsning

Treprostenil beta 1 mg/ml Infusionslosung
Treprostenil beta 2,5 mg/ml Infusionslosung
Treprostenil beta 5 mg/ml Infusionslosung

Treprostenil beta 10 mg/ml Infusionslésung

Treprostenil Reddy 1 mg/ml infuusioneste, liuos



Hungria:

Irlanda:

Holanda:

Noruega:

Polénia:

Portugal:

Eslovaquia:
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Treprostenil Reddy 2,5 mg/ml infuusioneste, liuos
Treprostenil Reddy 5 mg/ml infuusioneste, liuos

Treprostenil Reddy 10 mg/ml infuusioneste, liuos

Treprostinil Reddy 1 mg/ml oldatos infizi6
Treprostinil Reddy 2,5 mg/ml oldatos infiizié
Treprostinil Reddy 5 mg/ml oldatos infizi
Treprostinil Reddy 10 mg/ml oldatos infizid

Treprostenil Reddy 1 mg/ml solution for infusion
Treprostenil Reddy 2.5 mg/ml solution for infusion
Treprostenil Reddy 5 mg/ml solution for infusion

Treprostenil Reddy 10 mg/ml solution for infusion

Treprostinil Reddy 1 mg/ml oplossing voor infusie
Treprostinil Reddy 2,5 mg/ml oplossing voor infusie
Treprostinil Reddy 5 mg/ml oplossing voor infusie

Treprostinil Reddy 10 mg/ml oplossing voor infusie

Treprostinil Reddy 1 mg/ml infusjonsvaske, opplgsning
Treprostinil Reddy 2,5 mg/ml infusjonsvaske, opplgsning
Treprostinil Reddy 5 mg/ml infusjonsvaske, opplgsning
Treprostinil Reddy 10 mg/ml infusjonsveske, opplgsning

Treprostinil Reddy 1 mg/ml roztwér do infuzji
Treprostinil Reddy 2,5 mg/ml roztwér do infuzji
Treprostinil Reddy 5 mg/ml roztwér do infuzji

Treprostinil Reddy 10 mg/ml roztwér do infuzji

Treprostinil Reddy 1 mg/ml solu¢do para perfusdo
Treprostinil Reddy 2,5 mg/ml solu¢do para perfusao
Treprostinil Reddy 5 mg/ml solu¢do para perfusdo

Treprostinil Reddy 10 mg/ml solucdo para perfusio

Treprostinil Reddy 1 mg/ml infizny roztok
Treprostinil Reddy 2,5 mg/ml infizny roztok
Treprostinil Reddy 5 mg/ml infizny roztok
Treprostinil Reddy 10 mg/ml infizny roztokg
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Treprostinil Reddy 1 mg/ml infusionsvitska, 16sning
Suéei Treprostinil Reddy 2,5 mg/ml infusionsvitska, 16sning
uécia:
Treprostinil Reddy 5 mg/ml infusionsvitska, 16sning

Treprostinil Reddy 10 mg/ml infusionsvitska, 16sning

Este folheto foi revisto pela dltima vez em .



