Amne: Treposa infusionsvitska, 16sning

Till lakare

Treposa infusionsvatska, |0sning ar godkant for behandling av idiopatisk eller arftlig pulmonell arteriell
hypertension (PAH) for att 6ka anstrangningstoleransen och minska sjukdomssymtomen hos vuxna
patienter som klassificerats som New York Heart Association (NYHA) klass Ill. Enligt godkand
produktresumé maste Treposa administreras som kontinuerlig subkutan infusion och behandlingen ska
enbart inledas och kontrolleras av specialister med erfarenhet av behandling av pulmonell hypertension.

Lakemedlet ar dven godkant i samma europeiska lander for administrering som kontinuerlig intravents
infusion (i.v.), men pa grund av risker som associeras med langvarig anvandning av centralvendsa
kvarkatetrar, bl.a. svar bakteriemi, foredras subkutan infusion (outspadd) som administreringssatt for
preparatet. Kontinuerlig intravends infusion ska reserveras fér patienter som stabiliserats med subkutan
treprostinilinfusion och som inte tolererade den subkutana administreringsvagen och vars riskniva anses
vara acceptabel.

Om forskrivning av intravendst treprostinil 6vervags bor man lasa bifogad produktresumé for ytterligare
anvisningar om hur risken for kateterrelaterade infektioner i blodomloppet kan minimeras. Framfér allt
vill vi gora forskrivare uppmarksamma pa innehallet i féljande avsnitt:

Minimering av risken for kateterrelaterad bakteriemi

Foljande anvisningar kraver sarskild uppmarksamhet, da de bidrar till att minimera risken for
kateterrelaterad bakteriemi hos patienter som far treprostinil som intravends infusion (se avsnitt 4.4 i
produktresumén). Dessa rad 6verensstammer med gallande riktlinjer for férebyggande av
kateterrelaterad bakteriemi och omfattar:



Allmé&nna principer

Anvand en tunnelerad centralvends kateter med kuff och minsta mojliga antal anslutningar.
Satt in den centralvendsa katetern med steril barriarteknik.

Tillampa steril handhygien och aseptisk teknik nar katetern anlaggs, byts ut, repareras eller
hanteras eller nar kateterns insattningsstalle undersoks och/eller ansluts.

Anvand steril gasvav (som byts ut varannan dag) eller sterilt semipermeabelt férband (som byts
ut minst var sjunde dag) for att tacka stéllet dar katetern anlagts.

Forbandet ska bytas ut alltid da det blir fuktigt, |6st eller smutsigt och efter undersékning av
inlaggningsstallet.

Lokala antibiotiska salvor eller kramer far inte appliceras, da dessa kan framja svampinfektioner
och bakterier som ar resistenta mot antimikrober.

Anvandningstiden for utspadd Treposa-l6sning

Den maximala tiden under vilken utspadd produkt anvands far inte 6verstiga 24 timmar.

Anvandning av integrerat 0,2 mikrometer filter

Ett 0,2 mikrometer filter maste placeras mellan infusionsslangen och kateteranslutningen och
bytas ut en gang om dygnet samtidigt som infusionsreservoaren byts ut.

Ytterligare tva rekommendationer som kan vara viktiga for att férebygga vattenburen gramnegativ
bakteriemi har samband med hanteringen av kateteranslutningen. Dessa ar:

Anvandning av ett slutet katetersystem med kluven skiljevagg

Anvandning av ett slutet katetersystem (helst med kluven skiljevagg, inte mekanisk klaff)
garanterar att kateterns lumen férseglas varje gang infusionssystemet kopplas av. Detta
forebygger risken for mikrobkontamination.

Det slutna katetersystemet med kluven skiljevdagg ska bytas ut var 7:e dag.

Infusionssystemets luer-lockkopplingar

Risken for kontamination med vattenburna gramnegativa organismer o6kar troligen om en luer-
lockkoppling ar vat nar infusionsslangen eller den slutna kateteranslutningen byts ut. Darfor ska:

patienten avradas fran att simma och véata infusionssystemet.

inget vatten vara synligt i gdngorna i luer-lockkopplingarna nar den slutna kateteranslutningen
byts ut.

infusionsslangen boér kopplas loss fran den slutna kateteranslutningen bara en gang om dygnet
nar den byts ut.



| egenskap av innehavare av godkdnnande for forsaljning har Amomed Pharma GmbH redan forbundit
sig att Overvaka foérekomsten av infektioner i blodomloppet som associeras med anvandning av
centralvenosa katetrar vid intravends treprostiniloehandling. Informera darfér omedelbart var
farmakovigilansavdelning om ni misstanker att nagon av era patienter har drabbats av kateterrelaterade
infektioner i blodomloppet vid intravenos treprostinilbehandling. Anvand bifogad blankett ("Treprostinil
hadndelse av sarskilt intresse — infektion i blodomloppet”) for rapportering.

Vi ber er rapportera alla biverkningar for Treposa infusionsvatska, 16sning till:
Amomed Pharma GmbH: Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Wien, Osterrike.

E-mail: drugsafety@aoporphan.com

LINK Medical Research AB
Slottsgrand 2A, SE-753 09 Uppsala, Sverige
E-mail: safety@linkmedical.eu

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

webbplats: www.fimea.fi

Tack for hjalpen!
Er medverkan hjalper oss att garantera sdakerheten hos patienter med PAH som behandlas med Treposa.

Med vanlig hdlsning

Avdelningen for medicinska angeldgenheter
Amomed Pharma GmbH

Wien,07.06.2021
Bilagor:
e Informationsbroschyrer om Treposa (patientbroschyr, frageformular till patienter)

e Blankett "Treprostinil hdandelse av sarskilt intresse — infektion i blodomloppet”
e Produktresumé for Treposa (1 mg/ml infusionsvétska, |6sning)
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