ZINC

== United
== Therapeutics

m
(=

REVIEW ADVERTISING & PROMOTION
CERTIFICATION OF FINAL VERSION

Product: MedicalAffairs
Job Name: Usinganinfusionsystemto deliverRemodulininto a vein— Informationfor patients(Swedish

Job Bag Number: EU/MA/JUN12/032

| confirm that | have examined this advertising or promotional item in its final form and | consider
it to be in accordance with the requirements of the relevant advertising regulations and the Code

of Practice, is not inconsistent with the Summary of Product Characteristics and is a fair and

truthful presentation of the facts about the medicine

SIGNATURE AND DATE

Digitally signed by R Grover
DN: cn=R Grover, 0=UTEL,

ou=Medical, email=rgrover@unithe

NAME AND TITLE

R Grove

Medical

R. Grover

com, c=GB
Date: 2012.07.10 12:28:49 +01'00

Digitally signed by Marc Dalby
DN: cn=Marc Dalby, o, ou=UTEL
email=marc@unither.com, c=GE

Legal/Regulatory
M. Dalby/S.Cook/G.Davis

Marc Dalby

Date: 2012.07.10 15:56:14 +01'(




Hur man anvander ett
infusionssystem for att
administrera Remodulin®

Il en ven

Patientinformation

nited

== Therapeutics

REMODULIN’

treprostinil solution for infusion







Viktig information

Du kommer att utbildas i hur du anvander ditt infusionssystem
innan du kan anvanda det hemma. Du behoéver utbildas tills du ar
saker pa att anvanda det sjalv. Denna broschyr ar tankt som stod till
din utbildning. Ta med den hem sa att du kommer ihag den viktiga
informationen och férvara den pa en saker plats. Det kan vara bra
om aven din familj eller vardare laser den.

Forsta delen av broschyren ar en introduktion till din medicin och
ditt infusionssystem.

B Byt din medicinbehallare och infusionsslang varje dygn (var 24:e
timme). Byt konnektorn med slutet kateternav en gang i veckan.

B Byt direkt fran det gamla till det nya infusionssystemet sa att det
inte blir nagot uppehall i medicintillférseln.

B Avbryt inte medicineringen om inte din doktor sager at dig att gora
det.

Andra delen av broschyren informerar om hur man haller
infusionssystemet sa rent som maojligt. Om bakterier kommer in i
blodomloppet kan du bli allvarligt sjuk.

B Kontrollera varje dag om det finns tecken pa infektion pa det
omrade dar slangen gar in i din kropp.

B Alla anslutningar i systemet ska hallas torra eftersom det oftast
finns bakterier i vatten.

B Infusionssystemet far inte vara under vatten. Simma inte.

B Byt forband och rengér huden regelbundet. Gor det minst en gang
i veckan for sterila, transparenta férband och atminstone varannan
dag for gasvav.

Fraga din doktor eller skoéterska nar som helst om du har nagra
fragor.
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1. Om din medicin

Din medicin

Namnet pa din medicin ér Remodulin. Du har fatt denna medicin
eftersom du har ett hégt blodtryck i lungornas blodkarl. Detta kallas
pulmonell arteriell hypertension eller PAH.

Remodulin gar direkt in i en av dina stora, djupa vener via en slang.
Denna slang kallas central venkateter (CVC). De vener man vanligtvis
anvander sitter i halsen eller brostet.

For att kunna komma in i venerna ges Remodulin med ett
"infusionssystem". Denna broschyr ar en del av ett utbildningspaket om
hur du anvander infusionssystemet.

Las patientinformationsbroschyren i Remodulin-férpackningen for att
lara dig mer om din medicin.

Valja ett infusionssystem

Din doktor kommer att hjalpa dig att valja den typ av infusionssystem
som passar dig bast. Du kan behéva ta medicinen pa det har sattet
under manga manader eller ar, sa det ar viktigt att du kan anvanda den
utrustning du far.

Du kommer att utbildas i hur du anvander infusionssystemet, innan du
kan anvanda det hemma. Du behdver utbildas tills du ar bekvam med att
anvanda det sjalv.

Fraga din doktor eller skéterska nar som helst om du har nagra fragor.



Sa har kommer ditt infusionssystem att se ut

Ska bytas varje
dygn
. Kateterns
Sterilt S
transparent inlaggnings-
forband o omr_ade
(se sid 15) (se sid 15)
Konnektor med — Central
slutet venkateter
kateternav
e 1) Filter pa 0,2
mikrometer i
Infusions- katetern
slang (se sid 14)
Pump Caneé
Crono-five®
(se sid 8)

Medicinbehallare/
spruta (se sid 8)

Bilden ovan visar ett exempel pa ett infusionssystem. Den visar
infusionsslangen (centrala venkatetern) som gar in i en stor, djup

ven i brostet. Detta system anvander en pump kallad Cane Crono-
five, en spruta for medicinbehallaren och ett filter pa 0,2 mikrometer
i katetern. Dessa kommer att forklaras narmare i broschyren. Ditt
infusionssystem kan se lite annorlunda ut beroende pa pumpen och
andra delar som du anvander.



Om pumpen

Infusionssystemet innehaller en liten pump som pumpar in medicinen i
din kropp genom en slang. Den pumpar tyst i bakgrunden och ger dig
medicin 24 timmar om dygnet. Tva olika typer av pumpar visas nedan.

B Din doktor berattar hur mycket medicin du behéver. Doktorn berattar
ocksad hur du stéller in infusionshastigheten pa pumpen.

B Du kommer att forbereda medicinen och placera den i en behallare som
rymmer tillrackligt med medicin for ett dygn (24 timmar). Du kommer
att byta medicinbehallare och infusionsslang varje dygn (var 24:e
timme).

B Dessa maste forberedas strax innan de 24 timmarna har gatt. Byt direkt
fran det gamla till det nya systemet sa att det inte blir nagot uppehall i
medicintillforseln.

B Du kan endast anvanda varje medicinbehallare i 24 timmar, d&ven om det
fortfarande finns medicin kvar. Detta eftersom medicinen gar ut efter 24
timmar.

Tva olika typer av pumpar ar:

Namn: Caneé Crono-Five®

Barstil: fastsatt pa ett balte eller runt halsen i ett litet p
fodral

Storlek: 77 x 47 x 29 mm och vager ungefar 115 g

Behallare: medicinen ges fran en spruta pa 20 ml ~ ~

Namn: CADD Legacy®

Barstil: i en pung runt midjan eller éver axeln

Storlek: 112 x 97 x 41 mm och vager ungefar 391 g

Behallare: medicinen ges fran en kassettvaska pa 50 ml
eller 100 ml




Nar du anvander infusionssystemet

Avbryt inte medicineringen om inte din doktor sager at dig att gora det.
Detta eftersom sjukdomen kan komma tillbaka, starkare an férut. Om det
hander kan du valdigt snabbt kanna dig dalig, andfadd och yr.

GOr sa har for att hadlla igang infusionssystemet hela tiden:

B kontrollera infusionsslangen varje dag sa att det inte finns nagra
bodjningar eller 16sa anslutningar

B kontrollera att kateterklamman (om du har nagon) ar 6ppen nar den
anvands

Det ar ocksa viktigt att du har reserver av pump, medicinbehallare,
infusionsslang och konnektor med slutet kateternav tillgangligt - ifall
nagon av dessa ovantat skulle sluta fungera.



2. Hur du undviker att fa en infektion i blodomloppet

Har gar vi igenom nagra olika metoder som hjalper till att férhindra
att du far en infektion i blodomloppet. Om bakterier kommer in i
blodomloppet kan du bli allvarligt sjuk.

B Varje metod gar ut pa att halla infusionssystemet sa rent som mojligt.

B Som en del i utbildningen kommer du att lara dig det korrekta,
"rena", sattet att forbereda infusionssystemet pa

Titta efter tecken pa infektion

Kontrollera varje dag om det finns tecken pa infektion. Om du maste
dra upp kanterna pa forbandet for att titta under det, ska du byta
férbandet.

Prata genast med din doktor eller skéterska om du marker av nagot av
féljande mojliga tecken pa infektion:

B rod, varm eller dm hud runt omradet déar slangen gar in
B sipprande vatska eller dalig lukt dér slangen gar in
B feber, frossa, vark och smartor - som om du har influensa

B om du mar allmant daligt.

Tvatta handerna

Du maste tvatta handerna noggrant varje dag innan du férbereder
infusionssystemet.

Ta forst bort alla smycken pa handled och hander.

B Anvand antibakteriell, flytande tval. Anvand inte en fast tval eftersom
det kan vaxa bakterier pa ytan.

B Anvand alkoholgel om du inte har tillgang till antibakteriell, flytande
tval och rent, rinnande vatten.

10



Anvand rengoringstekniken med sex steg nedan:

1. Gnid handflatorna mot varandra och

massera in tvalen i huden.

R
/ \

3. satt handflatorna mot varandra igen,
men |as fingrarna i varandra den har
gangen. Gnid fran sida till
sida.

5. L3s dina tummar i varandra. Vrid
vanstertummen for att gnida mot
hégertummen. Byt och gor det
igen, fast hégertummen gnider mot

m vanstertummen.
|

\

e !
AN \

2. Lagg din hogra hand 6ver den vanstra

handens rygg och gnid mellan fingrarna.

Byt och gor det igen med din vanstra

P handflata 6ver den hogra
AT T .
A T handens rygg. Se till att
e s
I ,-/..} tvalen gnids in ordentligt
£ AT
,5;/,:-' i huden genom att gnida
f""{* fram och tillbaka.

4. Lossa fingrarna fran varandra. Forma
hogerhanden till en knytnave och gnid
de vikta fingrarna i vanster handflata.

Byt och gor det igen, med

Sy vansterhanden formad

som en knytnave.

6. Placera dina hogra fingertoppar mot
vanster handflata. Gnid mot handflatan
med runda rérelser. Gor det medurs och

sedan moturs. Byt och gor det

fa—

—__ fingertoppar.
i
T

igen med dina vanstra

-

AR\

Skolj handerna i rinnande vatten fran handled till fingertoppar, gor det i
minst 20 sekunder. Doppa aldrig hédnderna i stillastaende vatten eftersom
det kan vaxa bakterier dar. Anvand pappershanddukar for att torka
hdnderna och stanga av kranen. Darefter kastar du pappershanddukarna.

1"



Rengdra arbetsytan

Anvand en yta dar det inte férekommer nagra husdjur och som normalt
halls ren och dar du inte blir stérd. Innan du 6ppnar nagra av foremalen
du behoéver ska du rengdéra arbetsytan och beredningsbrickan noggrant
med en antibakteriell torkduk.

Nar du drar upp och blandar medicinen

Kontrollera utgangsdatumet pa allt du anvander. Kontrollera aven
att alla vatskor ar rena och fria fran partiklar. Remodulin-flaskan kan
anvandas upp till 30 dagar efter férsta anvandningen.

B Anvand en spritsudd for att rengéra gummiproppen 6verst pa flaskan.

B Tryck in nalen en bit i gummiproppen i en vinkel pa 45 grader.
Kontrollera att nalens vinklade kant ar vand uppat.

B Rata sedan upp nalen till 90 graders vinkel innan du trycker ned den
helt i proppen. Detta forhindrar att det bildas hal i gummiproppen med
tiden (hal som slapper in bakterier fran luften).

B ROr inga anslutningar med fingrarna nar du férbereder medicinen.
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Halla anslutningarna torra
Det finns oftast bakterier i vatten. Darfor ar det viktigt att du haller
vatten borta fran infusionssystemet.

B Ta inte isar ditt infusionssystem om nagra av anslutningarna ar vata
- 1at dem torka naturligt forst.

B Linda ett vattentatt forband runt anslutningarna nar du tvattar dig. Pa
sa satt blir inte anslutningarna vata. Nar du ar fardig och torr tar du bort
det vattentata forbandet och slanger det.

B [nfusionssystemet far inte vara under vatten. Simma inte.

B Koppla inte loss infusionssystemet for att bada, duscha eller simma.

Linda ett vattentatt férband runt en anslutning for att halla den torr

13
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Anvanda en konnektor med slutet kateternav

En konnektor med slutet kateternav fungerar som en sparr. Detta
hjalper till att minska antalet ganger ditt infusionssystem 6ppnas och
utsatts for bakterierna i luften. Anvand en spritsudd for att rengéra
konnektorn med slutet kateternav varje gang du tar ut slangen. Byt
konnektorn med slutet kateternav minst en gang i veckan.

Anvanda filter pa 0,2 mikrometer i katetern

Vissa slangar har ett filter i dem som hjalper till att ta bort
eventuella bakterier som kommer in i systemet. Om din slang

inte redan har ett filter bér du montera ett filter i katetern pa 0,2
mikrometer i systemet mellan pumpen och konnektorn med slutet
kateternav. Detta byts ut varje dygn (var 24:e timme) samtidigt som
infusionsslangen och medicinbehallaren.

Filter pa 0,2
mikrometer i katetern




Férband dar slangen gar in i kroppen

Hall huden runt det omrade dar slangen gar in i kroppen tackt
hela tiden - med ett férband. Detta haller omradet rent, torrt, och
bakteriefritt. Kontrollera férbandet varje dag. Om det blir fuktigt,
smutsigt eller sitter |6st, ska du genast byta ut det.

Det finns tva typer av férband som du kan anvanda:

B ett sterilt, transparent forband (detta ska bytas minst en gang i
veckan).

B en steril gasvav (denna ska bytas atminstone varannan dag)
Det gar att se igenom det sterila, transparenta férbandet, vilket kan

underlatta dina dagliga kontroller. Men du kan anvanda en steril
gasvav om du foéredrar den typen av férband.

15



Denna broschyr ar tankt som stod till din utbildning. Ta med den hem sa
du kommer ihag den viktiga informationen och foérvara den pa en saker
plats. Det kan vara bra om aven din familj eller vardare laser den.

Fraga din doktor eller skéterska nar som helst om du har nagra fragor.

Denna broschyr ges som stdd till vardgivare och patienter av

nited
herapeutics
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