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Information fiir Anwender

Treprostinil beta 1 mg/ml Infusionslésung
Treprostinil beta 2,5 mg/ml Infusionslésung
Treprostinil beta 5mg/ml Infusionslésung
Treprostinil beta 10 mg/ml Infusionslésung

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater 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 lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Treprostinil beta und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Treprostinil beta beachten?
3. Wie ist Treprostinil beta anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Treprostinil beta aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Treprostinil beta und wofiir wird es angewendet?
Was ist Treprostinil beta?
Der Wirkstoff von Treprostinil beta ist Treprostinil.
Treprostinil gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die ahnlich wirken wie die natirlich vor-
kommenden Prostazykline. Prostazykline sind hormonahnliche Substanzen, die den Blutdruck
senken, indem sie entspannend auf die BlutgefaRe wirken, sie dadurch erweitern und so das Blut
leichter hindurchflieRen kann. Prostazykline knnen auch hemmend auf die Blutgerinnung wirken.

Wofiir wird Treprostinil beta verwendet?

Treprostinil beta wird zur Behandlung einer idiopathischen oder familiaren (bzw. erblichen) pulmonal-
arteriellen Hypertonie (PAH) bei Patienten mit mittelschweren Symptomen verwendet. Die pulmo-
nale arterielle Hypertonie ist eine Erkrankung, bei der der Blutdruck in den Gefallen zwischen
Herz und Lunge zu hoch ist, wodurch es zu Kurzatmigkeit, Schwindel, Midigkeit, Ohnmacht,
Herzklopfen, Herzrhythmusstorungen, trockenem Husten, Brustschmerzen und geschwollenen
Knocheln oder Beinen kommen kann.

Treprostinil beta wird anfangs als subkutane (d. h. unter die Haut gegebene) Dauerinfusion ange-
wendet. Manche Patienten kdnnen aufgrund von Schmerzen oder Schwellungen an der Infusions-
stelle eine Unvertraglichkeit dagegen entwickeln. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Treprostinil beta
stattdessen mittels intravendser (direkt in eine Vene gegebenen) Dauerinfusion angewendet
werden kann. Dazu ist es erforderlich, einen zentralen Venenkatheter einzufiihren, der normaler-
weise am Hals, an der Brust oder in der Leistengegend gelegt wird.

Wie wirkt Treprostinil beta?

Treprostinil beta 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. Treprostinil beta mildert die Beschwerden einer pulmonalen arteriellen Hypertonie
und erhoht die korperliche Leistungsfahigkeit bei Patienten, deren Aktivitat eingeschrankt ist.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Treprostinil beta beachten?

Treprostinil beta darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Treprostinil oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

» wenn bei lhnen eine ,pulmonale veno-okklusive Erkrankung“ diagnostiziert wurde. Dies ist eine
Erkrankung, bei der die Blutgefalie, die Blut durch die Lungen transportieren, anschwellen und
verstopfen, was zu erhdhtem Blutdruck in den BlutgefalRen zwischen Herz und Lunge fiihrt;

» wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden,

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

— Myokardinfarkt (Herzinfarkt) innerhalb der letzten sechs Monate,

— schwere Herzrhythmusstorungen,

— schwere Erkrankung der Herzkranzgefafle oder instabile Angina pectoris,

— diagnostizierter Herzfehler, wie z. B. eine fehlerhafte Herzklappe, die die Funktion des Herzens
beeintrachtigt,

— Herzerkrankungen, die nicht behandelt oder &rztlich kontrolliert werden.

» wenn bei lhnen ein besonders hohes Blutungsrisiko besteht, wie z. B. bei aktiven Magen-Darm-
Geschwiren, bei Verletzungen und anderen Blutungen

» wenn Sie innerhalb der letzten 3 Monate einen Schlaganfall oder andere Durchblutungsstérungen
des Gehirns hatten.

Warnhinweise und VorsichtsmaRhahmen

Bitte informieren Sie lhren Arzt vor der Anwendung von Treprostinil beta,

» wenn Sie an einer Lebererkrankung leiden,

» wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden,

» wenn Sie krankhaft Gbergewichtig sind (BMI (Body-Mass-Index) tiber 30 kg/m2),

» wenn bei Ihnen eine Infektion mit dem humanen Immundefizienz-Virus (HIV) vorliegt,

» wenn bei lhnen erhohter Blutdruck in den Lebervenen (portale Hypertonie) vorliegt,

» wenn Sie einen angeborenen Herzfehler haben, der den Blutfluss in Inrem Herzen beeintrachtigt.
» wenn Sie eine natriumarme Diat halten.

Bitte informieren Sie lhren Arzt wahrend der Anwendung von Treprostinil beta,

» wenn |hr Blutdruck abféllt (Hypotonie),

» wenn es bei lhnen Uber einen kurzen Zeitraum zu deutlich starkerer Atemnot oder bestandigem
Husten kommt (dies kann durch eine Stauungslunge, Asthma oder eine andere Erkrankung
hervorgerufen werden). Wenden Sie sich bitte sofort an lhren Arzt.

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

» wenn bei lhnen Fieber auftritt, wahrend Sie Treprostinil beta intravends erhalten oder die intra-
vendse Infusionsstelle rot wird, anschwillt und / oder schmerz- und beriihrungsempfindlich wird,
da dies Anzeichen einer Infektion sein konnten.

Anwendung von Treprostinil beta zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt, falls Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

* Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck (Antihypertensiva oder andere Vasodilatatoren)

¢ entwéssernde Arzneimittel (Diuretika) einschlieBlich Furosemid

o blutgerinnungshemmende Arzneimittel (Antikoagulanzien) wie z.B. Warfarin, Heparin oder
Produkte auf Stickstoffbasis

« alle nicht-steroidalen entziindungshemmenden Arzneimittel (NSAID) (z.B. Acetylsalicylsaure,
Ibuprofen)

* Arzneimittel, die die Wirkung von Treprostinil beta verstarken oder abschwéachen kénnen (z.B.
Gemfibrozil, Rifampicin, Trimethoprim, Deferasirox, Phenytoin, Carbamazepin, Phenobarbital,
Johanniskraut): der Arzt muss Ihre Treprostinil-beta-Dosis mdglicherweise entsprechend anpassen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Die Anwendung von Treprostinil beta wird wahrend der Schwangerschaft oder wenn Sie eine
Schwangerschaft planen bzw. glauben, schwanger zu sein, nicht empfohlen, es sei denn, |hr
Arzt halt dies fiir unerlasslich. Die Sicherheit dieses Arzneimittels wahrend der Schwangerschaft
wurde bisher noch nicht nachgewiesen.

Die Anwendung von Treprostinil beta wird wahrend der Stillzeit nicht empfohlen, es sei denn, lhr
Arzt halt dies flr unerlasslich. Wenn lhnen Treprostinil beta verordnet wird, sollten Sie abstillen,
denn es ist nicht bekannt, ob dieses Arzneimittel in die Muttermilch tGbergeht.

Wahrend der Behandlung mit Treprostinil beta wird eine Empfangnisverhutung dringend empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Treprostinil beta kann zu niedrigem Blutdruck flihren, der mit Schwindel oder Ohnmacht einher-
geht. In diesen Fallen diirfen Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen bzw. Werkzeuge
oder Maschinen bedienen. Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Treprostinil beta enthalt Natrium

Treprostinil beta enthalt bis zu 78,4 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 3,9% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Treprostinil beta anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Treprostinil beta darf nur als Dauerinfusion angewendet werden, entweder

« subkutan (unter die Haut) durch eine kleine Kanule (Hohlnadel) , die entweder am Bauch oder
Oberschenkel eingefiihrt wird, oder

« intravends durch eine Kaniile (Katheter), die Ublicherweise an Hals, Brust oder in der Leisten-
gegend eingeflihrt wird.

Zur subkutanen Infusion sollte das Produkt unverdunnt verabreicht werden.

Zur intravendsen Infusion sollte das Produkt geman den Anweisungen des verschreibenden Arztes
verdinnt werden und darf nur mit sterilem Wasser zur Injektion oder 0,9 % (w/v) Natriumchlorid
zur Injektion verdiinnt werden.

In beiden Fallen wird Treprostinil beta liber eine tragbare Pumpe durch die Kanlile abgegeben.

Bevor Sie das Krankenhaus oder die Praxis verlassen, wird Sie der Arzt darliber informieren,
wie Sie das Treprostinil beta vorzubereiten haben und in welcher Geschwindigkeit die Pumpe
Treprostinil beta abgeben sollte. 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 kdnnen, vertraut machen.

Das Ausspilen des Infusionsschlauches, wahrend er angeschlossen ist, kann eine versehentliche
Uberdosierung verursachen.

Treprostinil beta wird nur bei intravendser Anwendung verdinnt:

Nur zur intravendsen Infusion: Sie diirfen lhre Treprostinil-beta-Losung nur mit sterilem Wasser
zur Injektion oder mit 0,9 % (w/v) Natriumchlorid zur Injektion verdlinnen (wie von lhrem Arzt zur
Verfligung gestellt), wenn es als eine intravendse Dauerinfusion angewendet wird.



Erwachsene
Treprostinil beta steht als 1 mg/ml, 2,5mg/ml, 5mg/ml oder 10 mg/ml Infusionslésung zur Verfugung.
Ihr Arzt wird entscheiden, welche Infusionsrate und Dosierung fiir lhre Erkrankung geeignet ist.

Patienten mit Ubergewicht
Wenn Sie Ubergewicht haben (ein Gewicht, das lhr ideales Kérpergewicht um 30 % oder mehr

Ubersteigt), wird |hr Arzt die Anfangsdosis und darauffolgenden Dosen aufgrund lhres idealen
Korpergewichts festlegen. Siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen®.

Altere Menschen
Ihr Arzt wird die Infusionsrate sowie die geeignete Dosierung fiir Ihre Erkrankung festlegen.

Kinder und Jugendliche
Fir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen stehen nur begrenzte Daten zur Verfiigung.

Dosisanpassung
Die Infusionsrate kann ausschlieBlich unter arztlicher Aufsicht individuell verringert oder erhoht
werden.

Die Anpassung der Infusionsrate hat zum Ziel eine wirksame Erhaltungsrate einzustellen, mit
der die Symptome einer pulmonal-arteriellen Hypertonie (PAH) verbessert und Nebenwirkungen
minimiert werden.

Falls sich Ihre Symptome verstarken, Sie vollstdndige Ruhe bendtigen, Ihr Bett nicht mehr ver-
lassen bzw. vom Stuhl nicht mehr aufstehen kdnnen oder falls irgendeine korperliche Aktivitat zu
Unannehmlichkeiten fiihrt bzw. Ihre Symptome auch im Ruhezustand auftreten, erhdhen Sie nicht
ohne érztliche Empfehlung Ihre Dosis. Treprostinil beta kann eventuell nicht mehr ausreichend
sein, um lhre Erkrankung zu behandeln, und méglicherweise ist eine andere Therapie erforderlich.

Wie kann eine Infektion des Blutkreislaufes wahrend der Behandlung mit intravenésem
Treprostinil beta vermieden werden?

Wie bei jeder langer dauernden intravendsen Behandlung gibt es ein Risiko fur Infektionen des
Blutkreislaufes. |hr Arzt wird Sie darin einweisen, wie Sie dies verhindern kénnen.

Wenn Sie eine groRere Menge Treprostinil beta angewendet haben, als Sie sollten

Falls Sie versehentlich eine Uberdosis Treprostinil beta angewendet haben, kénnen Ubelkeit,
Erbrechen, Durchfall, niedriger Blutdruck (Schwindel, Benommenheit oder Ohnmachtsanfalle),
Rétungen im Gesicht und/oder Kopfschmerzen auftreten.

Sollte irgendeine dieser Wirkungen sich erheblich verschlimmern, dann sollten Sie umgehend
Ihren Arzt oder ein Krankenhaus verstandigen. Ihr Arzt kann die Infusion reduzieren oder unterbrechen,
bis lhre Symptome abgeklungen sind. Die Treprostinil-beta-Losung zur Infusion wird dann auf
einem von lhrem Arzt empfohlenen Dosisniveau wieder aufgenommen.

Wenn Sie die Anwendung von Treprostinil beta abbrechen
Wenden Sie Treprostinil betaimmer nach Anweisung Ihres Arztes oder des Apothekers an. Brechen
Sie die Anwendung von Treprostinil beta nicht ab, wenn Ihnen lhr Arzt dies nicht geraten hat.

Ein abrupter Behandlungsabbruch oder eine plotzliche deutliche Verringerung der Treprostinil-
beta-Dosis kann ein Wiederauftreten der pulmonalen arteriellen Hypertonie verursachen und lhre
Beschwerden wieder verschlimmern.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kdnnen bei mehr als 1 von 10 Personen auftreten)

« Erweiterung der BlutgefalRe und Hautrétung

» Schmerzen oder Empfindlichkeit an der Infusionsstelle

» Verfarbungen der Haut oder Bluterglisse an der Infusionsstelle
» Kopfschmerzen

» Hautausschlag

« Ubelkeit

¢ Durchfall

» Kieferschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (kénnen bei bis zu 1 von 10 Personen auftreten)

» Schwindel

» Erbrechen

» Benommenheit oder Ohnmachtsanfélle aufgrund niedrigen Blutdrucks

¢ Juckreiz oder Hautrétungen

» Schwellungen oder Fliissigkeitsansammlungen im Bereich der Fiie, Kndchel oder Beine

« Blutungsepisoden wie z. B. Nasenbluten, Bluthusten, Blutim Harn, Zahnfleischbluten, Blutim Stuhl
» Gelenkschmerzen

» Muskelschmerzen

» Schmerzen in Armen und/oder Beinen

Andere mogliche Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschéatzbar):

» Infektion der Infusionsstelle

» Abszess an der Infusionsstelle

» Absinken der Blutgerinnungszellen (Thrombozyten) im Blut (Thrombozytopenie)

« Blutungen an der Infusionsstelle

« Knochenschmerzen

» Hautausschlag mit Verfarbungen der Haut oder erhéhte Papeln

 Entziindungen des Gewebes unter der Haut (Cellulitis)

» Herzmuskelschwache bei hohem Volumen des Blutes, das pro Zeitspanne vom Herzen gepumpt
wird, mit der Folge von Kurzatmigkeit, Ermiidung, Schwellung der Beine und des Bauchraums
sowie anhaltendem Husten

Zusatzliche Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem intravendsen Verabreichungsweg
* VVenenentziindung (Thrombophlebitis)

« Bakterielle Infektion des Blutkreislaufs (Bakteriamie)* (siehe Abschnitt 3)

» Septikamie (Blutvergiftung/Sepsis) (schwere bakterielle Infektion des Blutes)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Treprostinil beta aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche nach
,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

Sie dirfen Treprostinil beta nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken: eine Beschadigung
der Durchstechflasche, Verfarbung oder andere Abnutzungserscheinungen.

Haltbarkeit einer Treprostinil-beta-Durchstechflasche nach Anbruch: 30 Tage.

Wahrend einer subkutanen Dauerinfusion muss ein einzelner Behalter (Spritze) mit unverdiinntem
Treprostinil beta innerhalb von 72 Stunden aufgebraucht werden.

Wahrend einer intravendsen Dauerinfusion muss ein einzelner Behalter (Spritze) mit verdiinntem
Treprostinil beta innerhalb von 24 Stunden aufgebraucht werden.

Jegliche verbleibende verdlinnte Lésung sollte verworfen werden.
Hinweise fiir die Anwendung finden Sie in Abschnitt 3 ,Wie ist Treprostinil beta anzuwenden?*.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren 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 Treprostinil beta enthalt
Der Wirkstoff ist Treprostinil 1 mg/ml; 2,5mg/ml; 5mg/ml; 10 mg/ml.

Die sonstigen Bestandteile von Treprostinil beta sind:
Natriumcitrat (Ph.Eur.), Natriumchlorid, Metacresol (Ph.Eur.), Wasser fur Injektionszwecke und zur
ph-Wert-Einstellung: Natriumhydroxid-Losung (2 %) und Salzsaure-Lésung (1,8 %).

Wie Treprostinil beta aussieht und Inhalt der Packung

Treprostinil beta wird in Form einer klaren, farblosen bis schwach gelben Lésung in durchsichtigen
20 ml Durchstechflaschen aus Glas mit einem Gummistopfen mit farbig gekennzeichneten Flip-
off-Deckeln geliefert:

» Treprostinil beta 1 mg/ml Infusionslésung besitzt eine gelbe Gummikappe.

* Treprostinil beta 2,5 mg/ml Infusionsldsung besitzt eine blaue Gummikappe.

« Treprostinil beta 5mg/ml Infusionslésung besitzt eine grine Gummikappe.

» Treprostinil beta 10 mg/ml Infusionslésung besitzt eine rote Gummikappe.

Jeder Umkarton enthalt eine Durchstechflasche.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

betapharm Arzneimittel GmbH
Kobelweg 95, 86156 Augsburg, Telefon 0821 748810, Telefax 0821 74881420

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Treprostinil beta 1 mg/ml, -2,5mg/ml, -5 mg/ml, -10 mg/ml Infusionslésung

Italien: TREPROSTINIL DR. REDDY’'S

TREPROSTINIL REDDY PHARMA 1mg/ml, 2,5mg/ml, 5mg/ml, 10 mg/ml
solution pour perfusion

Frankreich:

Treprostinilo Dr. Reddys 1 mg/ml, -2,5mg/ml, -5mg/ml, -10mg/mi

Spanien: solucién para perfusion EFG

Osterreich:  Treprostinil betapharm 1mg/ml, -2,5mg/ml, -5mg/ml, -10 mg/ml Infusionslésung

Vereinigtes - . .
Kénigreich: Treprostinil 1 mg/ml, -2,5 mg/ml, -5 mg/ml, -10 mg/ml, Solution For Infusion
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2020. 315301

* Lebensbedrohliche oder tédlich verlaufende Falle von bakteriellen Infektionen im Blut wurden berichtet.





