Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Treprostinil Tillomed
1 mg/mL, 2,5 mg/mL, 5 mg/mL, 10 mg/mL, roztwor do infuzji
Treprostinilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Treprostinil Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Treprostinil Tillomed

Substancja czynng leku Treprostinil Tillomed jest treprostynil.

Treprostynil nalezy do grupy lekow, ktére dziataja w sposéb podobny do naturalnie wystgpujacych

w organizmie prostacyklin. Prostacykliny sg substancjami podobnymi do hormondéw. Obnizaja
ci$nienie krwi poprzez dziatanie rozkurczajace na naczynia krwionosne, powodujac ich poszerzenie i
ulatwiajac tym samym przeptyw krwi. Ponadto prostacykliny moga rowniez wplywac na zapobieganie
krzepnieciu krwi.

W jakich chorobach stosuje si¢ leczenie lekiem Treprostinil Tillomed

Lek Treprostinil Tillomed jest stosowany w leczeniu samoistnego lub dziedzicznego tetniczego
nadcis$nienia ptucnego (TNP) u pacjentdéw z umiarkowanym nasileniem objawow. Tetnicze
nadcisnienie ptucne jest stanem, w ktorym cisnienie krwi jest zbyt wysokie w naczyniach
krwiono$nych pomigdzy sercem i ptucami, powodujac zadyszke, zawroty glowy, zmeczenie,
omdlenia, kolatanie serca lub nieprawidlowy rytm serca, suchy kaszel, bol w klatce piersiowej i
obrzek kostek lub nog.

Treprostinil Tillomed jest poczatkowo podawany w ciaglej infuzji podskornej. Niektorzy pacjenci
moga nie by¢ w stanie tolerowac takiego podania w zwigzku z miejscowym boélem i obrzekiem.
Lekarz zdecyduje, czy mozna podawac Treprostinil Tillomed w ciaglej infuzji dozylnej. Bedzie to
wymagac zatozenia centralnego cewnika zylnego w szyi, w klatce piersiowej lub pachwinie.

Jak dziala lek Treprostinil Tillomed

Lek Treprostinil Tillomed obniza ci$nienie krwi w t¢tnicy plucnej poprawiajac przeptyw krwi i
zmniejszajac prace serca. Poprawienie przeptywu krwi prowadzi do lepszego zaopatrzenia organizmu
w tlen 1 zmniejszenia wysitku migé$nia sercowego poprawiajac skuteczno$¢ pracy serca.

Lek Treprostinil Tillomed tagodzi objawy zwigzane z TNP i poprawia tolerancj¢ wysitkowa
pacjentow, ktorzy muszg ogranicza¢ aktywnos$¢ fizyczna.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Treprostinil Tillomed

Kiedy nie stosowac leku Treprostinil Tillomed:

jesli pacjent ma uczulenie na treprostynil lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).
jesli u pacjenta rozpoznano plucng chorobe zarostowa zyt. Jest to choroba, w ktorej naczynia
krwionosne w plucach staja si¢ obrzekniete i niedrozne powodujac zwickszenie ciSnienia krwi w
naczyniach pomiedzy sercem i ptucami.
jesli u pacjenta wystepuje cigzka choroba watroby.
jesli u pacjenta wystepuja choroby serca, np.
» zawal mig$nia sercowego (atak serca) przebyty w ciggu ostatnich szesSciu miesiecy,
» cigzkie zmiany czestos$ci akcji serca,
» cigzka choroba niedokrwienna serca lub niestabilna dtawica piersiowa,
* rozpoznana wada serca taka, jak wada zastawkowa serca powodujgca pogorszenie pracy
serca,
* choroba serca, ktora nie jest leczona ani nie jest pod Scistg obserwacja medyczna.
jesli pacjentowi zagraza okre$lone duze ryzyko krwawien — np. czynna choroba wrzodowa
zotadka, zranienia lub inne rodzaje krwawienia.
jesli u pacjenta wystapit udar mézgu w ciagu ostatnich 3 miesiecy lub inne zakldcenia ukrwienia
mozgu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Treprostinil Tillomed nalezy powiedzie¢ lekarzowi:

jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby,

jesli u pacjenta wystepuje choroba nerek,

jesli u pacjenta rozpoznano medycznie otytosé (wskaznik BMI ponad 30 kg/m?),

jesli u pacjenta wystepuje zakazenie wirusem uposledzenia odpornosci (HIV),

jesli u pacjenta wystepuje wysokie cisnienie w zytach watroby (nadcis$nienie wrotne),

jesli u pacjenta wystepuje wrodzona wada serca wptywajaca na kierunek przeptywu krwi przez
serce,

jesli pacjent stosuje diete niskosodowa.

Podczas leczenia lekiem Treprostinil Tillomed nalezy poinformowac lekarza, jesli:

wystepuje obnizenie ci$nienia krwi (niedocis$nienie),

wystepuje gwaltowne zwiekszenie trudnosci oddychania lub utrzymujacy si¢ kaszel (moze to mie¢
zwigzek z przekrwieniem phuc, astmg lub inng choroba), nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z
lekarzem,

wystepuje nadmierne krwawienie, poniewaz treprostynil moze zwigkszac takie ryzyko w zwiazku
z dziataniem zapobiegajacym krzepnigciu krwi,

podczas dozylnego podawania leku Treprostinil Tillomed pojawi si¢ goraczka lub
zaczerwienienie, obrzek i (lub) wrazliwo$¢ podczas dotykania w miejscu podawania infuzji,
poniewaz moze by¢ to objawem zakazenia.

Lek Treprostinil Tillomed a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, a takze o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje:

- leki stosowane w leczeniu nadci$nienia krwi (leki przeciwnadcisnieniowe lub inne leki
rozszerzajace naczynia krwionosne),

- leki stosowane w celu zwigkszania czgstosci wydalania moczu (leki moczopedne), w tym
furosemid,

- leki zapobiegajace krzepnieciu krwi (przeciwzakrzepowe) takie, jak leki zawierajace warfaryne,
heparyng lub tlenek azotu

- wszelkie niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) (np. kwas acetylosalicylowy, ibuprofen),



- leki, ktore mogg zwigksza¢ lub zmniejsza¢ dziatanie leku Treprostinil Tillomed (np. gemfibrozyl,
ryfampicyna, trimetroprim, deferasiroks, fenytoina, karbamazepina, fenobarbital, dziurawiec),
poniewaz moze by¢ konieczna modyfikacja dawki leku Treprostinil Tillomed przez lekarza.

Ciaza i karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Treprostinil Tillomed nie jest zalecany u kobiet w cigzy, planujacych zajscie w ciazg lub
podejrzewajacych ciaze, o ile lekarz nie uzna jego stosowania za konieczne.
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Treprostinil Tillomed u kobiet w ciazy.

Lek Treprostinil Tillomed nie jest zalecany u kobiet karmigcych piersig, o ile lekarz nie uzna jego
stosowania za konieczne. W razie przepisania pacjentce leku Treprostinil Tillomed zaleca sig¢
przerwanie karmienia piersig, poniewaz nie wiadomo, czy lek przenika do mleka kobiet karmiacych
piersia.

Wptyw treprostynilu na ptodno$¢ u ludzi nie jest obecnie znany, dlatego w trakcie leczenia z
zastosowaniem treprostynilu stanowczo zaleca si¢ stosowanie antykoncepcji.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Treprostinil Tillomed moze powodowac niskie ci$nienie krwi z zawrotami glowy i omdleniami.

W takim przypadku nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obslugiwa¢ maszyn i nalezy poprosi¢ lekarza o
porade.

Treprostinil Tillomed zawiera s6d

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku stosowania diety z kontrolowang zawarto$cig sodu.
Lekarz wezmie pod uwagg, ze jedna fiolka Treprostinil Tillomed zawiera podang ponizej ilo$¢ sodu.
Treprostinil Tillomed 1 mg/ml, roztwor do infuzji

Lek ten zawiera 74,16 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
3,71% zalecanego maksymalnego dobowego spozycia sodu w diecie przez osobe dorosta.
Treprostinil Tillomed 2,5 mg/ml, roztwor do infuzji

Lek ten zawiera 75,08 mg sodu (gléwny sktadnik soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
3,75% zalecanego maksymalnego dobowego spozycia sodu w diecie przez osobe dorosta
Treprostinil Tillomed 5 mg/ml, roztwér do infuzji

Lek ten zawiera 78,16 mg sodu (glowny sktadnik soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to
3,91% zalecanego maksymalnego dobowego spozycia sodu w diecie przez osobe dorosta
Treprostinil Tillomed 10 mg/ml, roztwdér do infuzji

Lek ten zawiera 75 mg sodu (gtéwny sktadnik soli kuchennej) w kazdej fiolce. Odpowiada to 3,75%
zalecanego maksymalnego dobowego spozycia sodu w diecie przez osobe dorosta

3. Jak stosowac lek Treprostinil Tillomed

Nalezy zawsze stosowac ten lek zgodnie z zaleceniem lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Treprostinil Tillomed jest podawany w ciaglej infuz;ji:

- podskornej za pomocg matej rurki (kaniula), ktora jest wprowadzona pod skore brzucha lub uda
pacjenta lub

- dozylnie za pomoca cewnika zylnego w szyi, w klatce piersiowej lub pachwinie.

W obu przypadkach lek Treprostinil Tillomed jest pompowany przez dren za pomocg przeno$ne;j
pompki.

Przed opuszczeniem szpitala lekarz poinformuje pacjenta, jak przygotowac lek Treprostinil Tillomed i
z jaka szybkos$cia pompka powinna go dostarcza¢. Ponadto pacjent otrzyma informacje, w jaki sposob



prawidtowo uzywaé pompke i co robi¢ w przypadku przerwania dzialania pompki. Podane informacje
powinny rowniez zawiera¢ wskazowki, z kim nalezy si¢ kontaktowac¢ w naglym przypadku.

Zalanie podtaczonej linii infuzyjnej moze spowodowaé przypadkowe przedawkowanie.

Treprostinil Tillomed jest rozcienczany tylko w przypadku podawania dozylnego:

Wylacznie w przypadku podawania dozylnego: Pacjent musi rozcienczy¢ roztwor leku Treprostinil
Tillomed jatowa woda do wstrzykiwan lub 0,9% chlorkiem sodu do wstrzykiwan (zgodnie z
poleceniem lekarza), wylacznie jesli lek jest podawany w ciagtej infuzji dozylne;j.

Pacjenci dorosli
Lek Treprostinil Tillomed jest dostepny jako 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml lub 10 mg/ml roztwér do

infuzji. Lekarz okresli szybko$¢ infuzji i dawke odpowiednig dla stanu klinicznego pacjenta.

Pacjenci z otyloscia

Jesli u pacjenta wystepuje otytos¢ (masa ciata przekracza o 30% lub wigcej idealng mase ciata), lekarz
okresli poczatkowa dawke i dalsze dawki na podstawie docelowej masy ciata. Patrz rowniez punkt 2
,,Ostrzezenia 1 Srodki ostrozno$ci "

Osoby w podesziym wieku
Lekarz okres$li szybko$¢ infuzji i dawke odpowiednig dla stanu klinicznego pacjenta.

Dzieci i mtodziez
Dostepne sa ograniczone dane dotyczace stosowania leku u dzieci i mtodziezy.

Modyfikacje dawkowania

Szybkos$¢ infuzji mozna zmniejszac lub zwigksza¢ indywidualnie wylacznie pod nadzorem lekarza.
Celem modyfikacji predkosci infuzji jest ustalenie skutecznej dawki podtrzymujacej, ktora tagodzi
objawy TNP przy jednoczesnym zminimalizowaniu dziatan niepozadanych.

Jesli objawy ulegaja nasileniu lub pacjent wymaga catkowitego odpoczynku lub jest ograniczony do
przebywania w t6zku lub fotelu lub jesli wszelki wysitek fizyczny powoduje dyskomfort, a objawy
wystepujg w stanie spoczynku, nie wolno zwicksza¢ dawki bez skontaktowania si¢ z lekarzem.
Treprostinil Tillomed moze nie wystarczaé¢ do leczenia danego stanu chorobowego i moze by¢
wskazane stosowanie innych lekow.

Maksymalna podawana dawka zalezy od stanu klinicznego pacjenta i r6znych chorob
wspotistniejacych.

W jaki sposob mozna zapobiega¢ zakazeniom krwi podczas dozylnego leczenia lekiem
Treprostinil Tillomed?

Podobnie jak w przypadku kazdego dlugotrwatego leczenia dozylnego istnieje ryzyko zakazenia krwi.
Lekarz przeszkoli pacjenta w zakresie zapobiegania takim zakazeniom.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Treprostinil Tillomed

Jesli pacjent przypadkowo przedawkuje lek Treprostinil Tillomed, moga wystgpi¢ nudnos$ci, wymioty,
biegunka, niskie ci$nienie krwi (zawroty glowy, uczucie pustki w gtowie lub omdlenia),
zaczerwienienie skory i (lub) bole glowy.

Jesli ktorykolwiek z tych objawow jest ciezki, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub szpitalem.
Lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub przerwac infuzje az do ustapienia objawow. Nastepnie roztwor
leku Treprostinil Tillomed do infuzji bedzie ponownie podawany w dawce zaleconej przez lekarza.

Przerwanie stosowania leku Treprostinil Tillomed
Zawsze nalezy stosowac lek Treprostinil Tillomed zgodnie z poleceniem lekarza lub specjalisty w
szpitalu. Nie wolno przerywaé stosowania leku Treprostinil Tillomed bez polecenia lekarza.



Nagte odstawienie lub zmniejszenie dawki leku Treprostinil Tillomed moze spowodowac nawrot
plucnego nadcisnienia tetniczego wraz z mozliwym gwattownym i ciezkim pogorszeniem stanu
pacjenta.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystepuja.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 os6b)
* poszerzenie naczyn krwionosnych z zaczerwienieniem skory

*  bol lub wrazliwo$¢ w miejscu podania infuz;ji

* odbarwienie skory lub wynaczynienie wokdt miejsca infuzji

*  Dbole glowy

*  wysypka skérna

* nudnosci

* biegunka

*  bol szczeki

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob)

+  zawroty glowy

*  wymioty

* pustka w glowie lub omdlenie w zwiazku z niskim ci§nieniem krwi

* mrowienie lub zaczerwienienie skory

»  obrzek stop, kostek, ndg lub retencja ptynow

* krwawienia np. krwawienie z nosa, odkrztuszanie krwi, krew w moczu, krwawienie z dzigsel,
krew w kale

*  Dbol stawow

*  bol mig$ni

*  bol wnogach i (Iub) ramionach

Inne mozliwe dziatania niepozadane (cze¢sto§¢ wystepowania nieznana (czestosé nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych))

zakazenie w miejscu podania infuzji

ropien w miejscu podania infuzji

zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia)

krwawienie w miejscu podania infuzji

boéle kostne

wysypki skorne z odbarwieniem lub guzowatos¢)

zakazenie tkanki pod skorg (zapalenie tkanki tacznej)

zbyt duza ilo$¢ krwi, pompowanej przez serce, co prowadzi do dusznosci, zmeczenia, obrzeku ndg
i brzucha, spowodowanego gromadzeniem si¢ plynu, uporczywego kaszlu

Dodatkowe dziatania niepozadane zwigzane z podaniem dozylnym
e zapalenie zyl (zakrzepowe zapalenie zyt)

e zakazenie bakteryjne krwi (bakteriemia)* (patrz punkt 3)

e posocznica (cigzkie zakazenie krwi).

* zglaszano zagrazajace zyciu lub zakonczone zgonem bakteryjne zakazenia krwi

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgltaszaé bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji



Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Treprostinil Tillomed
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i na
fiolce. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie stosowac leku Treprostinil Tillomed w przypadku zauwazenia uszkodzenia fiolki, odbarwienia lub
innych oznak pogorszenia jakosci.

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. Okres
waznosci treprostynilu po pierwszym otwarciu: 30 dni

Podczas ciaglej infuzji podskornej jeden zbiornik (strzykawka) nierozcienczonego produktu
Treprostinil Tillomed musi by¢ wykorzystany w ciggu 72 godzin.

Okres waznosci w przypadku cigglego podawania podskornego

Wykazano stabilno$¢ fizyczna i chemiczng w warunkach uzytkowania przez okres 72 godzin, jesli lek
jest przechowywany w temperaturze 37°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia powinien zostac
wykorzystany natychmiast, chyba ze sposob otwarcia wyklucza ryzyko skazenia mikrobiologicznego.
Jesli lek nie zostanie uzyty natychmiast, odpowiedzialnos$¢ za przestrzeganie okresu i warunkow
przechowywania po przygotowaniu ponosi uzytkownik.

Podczas ciagtej infuzji dozylnej, aby zminimalizowa¢ ryzyko zakazenia krwi, maksymalny czas
uzycia jednego zbiornika (strzykawki) rozcienczonego treprostinilu nie powinien przekracza¢ 24
godzin.

Okres waznosci w przypadku cigglego podawania dozylnego

Po rozcienczeniu:

Wykazano stabilno$¢ fizyczng i chemiczng rozcienczonego treprostynilu w warunkach uzytkowania
przez okres 48 godzin, jezeli lek jest przechowywany w temperaturze 2—8°C, 20-25°C 1 40°C. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia lek powinien zosta¢ wykorzystany natychmiast, chyba ze sposéb
rozcienczenia wyklucza ryzyko skazenia mikrobiologicznego. Jesli lek nie zostanie uzyty natychmiast,
odpowiedzialno$¢ za przestrzeganie okresu i warunkow przechowywania po przygotowaniu ponosi
uzytkownik, a okres ten zazwyczaj nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2 do 8°C,
chyba ze lek rozcienczono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Niewykorzystany rozcienczony roztwor nalezy wyrzucic.
Informacje dotyczace stosowania podano w punkcie 3 ,,Jak stosowac lek Treprostinil Tillomed”.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
Srodowisko.

7. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Treprostinil Tillomed
Substancja czynng leku jest treprostynil 1 mg/mL; 2,5 mg/mL; 5 mg/mL; 10 mg/mL.



Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, metakrezol, sodu cytrynian, sodu wodorotlenek (do ustalenia
pH), kwas solny stezony (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan (do 1 mL).

Jak wyglada lek Treprostinil Tillomed i co zawiera opakowanie

Treprostinil Tillomed, 1 mg/mL, roztwér do infuzji

Roztwor przejrzysty, bezbarwny do lekko zottego, bez widocznych czastek, umieszczony w fiolce z
bezbarwnego szkla typu I, o pojemnosci 20 mL, zamknietej korkiem z gumy bromobutylowej z
uszczelnieniem i wieczkiem typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Treprostinil Tillomed, 2,5 mg/mL, roztwoér do infuzji

Roztwor przejrzysty, bezbarwny do lekko zoéltego, bez widocznych czastek, umieszczony w fiolce z
bezbarwnego szkta typu I, o pojemnosci 20 ml, zamknietej korkiem z gumy bromobutylowe;j z
uszczelnieniem i wieczkiem typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Treprostinil Tillomed, 5 mg/mL, roztwér do infuzji

Roztwor przejrzysty, bezbarwny do lekko zottego, bez widocznych czastek, umieszczony w fiolce z
bezbarwnego szkla typu I, o pojemnos$ci 20 ml, zamknietej korkiem z gumy bromobutylowe;j z
uszczelnieniem i wieczkiem typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Treprostinil Tillomed, 10 mg/mL, roztwér do infuzji

Roztwor przejrzysty, bezbarwny do lekko zoéltego, bez widocznych czastek, umieszczony w fiolce z
bezbarwnego szkta typu I, o pojemnosci 20 ml, zamknietej korkiem z gumy bromobutylowe;j z
uszczelnieniem i wieczkiem typu flip-off, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 1 fiolka/opakowanie

Podmiot odpowiedzialny
W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Tillomed Malta Ltd
Tower Business Centre,
2nd floor Tower Street,
Swatar, BIRKIRKARA
BKR4013,

Malta

Importer

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula Utca 53
Budapeszt XIX, 1193

Wegry

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Treprostinil Tillomed 1 mg / ml, 2,5 mg / ml, 5 mg / ml und 10 mg / ml
Infusionslosung



Chorwacja

Republika
Czeska
Finlandia

Francja

Niemcy

Wegry

Wiochy
Litwa

Norwegia
Polska
Portugalia
Stowacja

Stowenia
Szwecja
Wielka
Brytania

(Irlandia
Poinocna)

Treprostinil Tillomed 1 mg / ml otopine za infuziju
Treprostinil Tillomed 2,5 mg / ml otopine za infuziju
Treprostinil Tillomed 5 mg / ml otopine za infuziju
Treprostinil Tillomed 10 mg / ml otopine za infuziju
Treprostinil Tillomed

Treprostinil Tillomed 1 mg / ml, 2,5 mg / ml, 5 mg/ ml ja 10 mg / ml
infuusioneste

TREPROSTINIL TILLOMED 1 mg/ml, solution pour perfusion
TREPROSTINIL TILLOMED 2,5 mg/ml, solution pour perfusion
TREPROSTINIL TILLOMED 5 mg/ml, solution pour perfusion
TREPROSTINIL TILLOMED 10 mg/ml, solution pour perfusion
Treprostinil Tillomed 1 mg / ml, 2,5 mg/ ml, 5 mg/ ml und 10 mg / ml
Infusionsloésung

Treprostinil Tillomed 1 mg / ml, 2,5 mg/ ml, 5 mg/ ml és 10 mg / ml
infizios oldat

Treprostinil Tillomed

Treprostinil Tillomed 1mg / ml, 2,5mg / ml, Smg / ml ir 10mg / ml infuzinis
tirpalas

Treprostinil Tillomed

Treprostinil Tillomed

Treprostinil Tillomed

Treprostinil Tillomed 1 mg / ml, 2,5 mg/ ml, 5 mg/ ml a 10 mg / ml infazny
roztok

Treprostinil Tillomed Pharma Img / ml, 2,5 mg/ ml, 5 mg/ ml in 10 mg / ml
raztopina za infundiranje

Treprostinil Tillomed 1mg / ml, 2,5mg / ml, 5Smg / ml och 10mg / ml
infusionsvitska, 16sning

Treprostinil TillomedImg/ml, 2.5mg/ml, 5Smg/ml & 10mg/ml solution for
infusion

Data ostatniejs aktualizacji ulotki: kwiecien 2025



