INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO (1 mg/ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tresuvi 1 mg/ml roztwor do infuzji

Treprostynil sodowy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do infuzji zawiera 1 mg treprostynilu (w postaci treprostynilu sodowego).
Kazda fiolka zawiera 10 mg treprostynilu w postaci treprostynilu sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sod. Wiecej informacji w ulotce dotaczonej do opakowania.
Zawiera rowniez sodu cytrynian, sodu chlorek, sodu wodorotlenek 1 M, kwas solny 1 M (do ustalenia pH),
metakrezol i wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do infuzji

1 fiolka po 10 ml kod: 5909991418618

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do podawania w ciggtym wlewie podskornym lub cigglym wlewie dozylnym.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP = termin waznos$ci

Wyrzuci¢ fiolke 30 dni po pierwszym otwarciu.

Wilew podskdrny: jeden pojemnik z produktem leczniczym Tresuvi nalezy zuzy¢ w ciagu 14 dni.



Wilew dozylny za pomoca zewnetrznej pompy: jeden pojemnik z produktem leczniczym Tresuvi nalezy
zuzy¢ w ciggu 24 godzin.

Wlew dozylny za pomoca wszczepionej pompy: produkt leczniczy Tresuvi nalezy zuzy¢ w ciaggu 30 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WELASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2
1190 Wieden

Austria

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25630

13. NUMER SERII

Lot
Lot = numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz — lek wydawany na recepte

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Podanie podskérne: nierozcienczony

Podanie dozylne: rozcienczony

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

tresuvi 1 mg/ml

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZY.OWIEKA




PC:
SN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO (2,5 mg/ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tresuvi 2,5 mg/ml roztwor do infuzji

Treprostynil sodowy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do infuzji zawiera 2,5 mg treprostynilu (w postaci treprostynilu sodowego).
Kazda fiolka zawiera 25 mg treprostynilu w postaci treprostynilu sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sod. Wigcej informacji w ulotce dotagczonej do opakowania.
Zawiera réwniez sodu cytrynian, sodu chlorek, sodu wodorotlenek 1 M, kwas solny 1 M (do ustalenia pH),
metakrezol i wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji
1 fiolka po 10 ml kod: 5909991418625

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do podawania w cigglym wlewie podskérnym lub cigglym wlewie dozylnym.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP = termin waznosci

Wyrzuci¢ fiolke 30 dni po pierwszym otwarciu.

Wlew podskorny: jeden pojemnik z produktem leczniczym Tresuvi nalezy zuzy¢ w ciaggul4 dni.



Wlew dozylny za pomoca zewnetrznej pompy: jeden pojemnik z produktem leczniczym Tresuvi nalezy
zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

Wlew dozylny za pomoca wszczepionej pompy: produkt leczniczy Tresuvi nalezy zuzy¢ w ciagu 30 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2
1190 Wieden

Austria

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25631

13. NUMER SERII

Lot
Lot = numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz - lek wydawany na recepte

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Podanie podskérne: nierozcienczony

Podanie dozylne: rozcienczony

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

tresuvi 2,5 mg/ml

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




PC:
SN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO (5 mg/ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tresuvi 5 mg/ml roztwor do infuzji

Treprostynil sodowy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do infuzji zawiera 5 mg treprostynilu (w postaci treprostynilu sodowego).
Kazda fiolka zawiera 50 mg treprostynilu w postaci treprostynilu sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sod. Wigcej informacji w ulotce dotagczonej do opakowania.
Zawiera réwniez sodu cytrynian, sodu chlorek, sodu wodorotlenek 1 M, kwas solny 1 M (do ustalenia pH),
metakrezol i wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji
1 fiolka po 10 ml kod: 5909991418632

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do podawania w cigglym wlewie podskérnym lub cigglym wlewie dozylnym.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP = termin waznosci

Wyrzuci¢ fiolke 30 dni po pierwszym otwarciu.

Wlew podskorny: jeden pojemnik z produktem leczniczym Tresuvi nalezy zuzy¢ w ciagu 14 dni.



Wlew dozylny za pomoca zewnetrznej pompy: jeden pojemnik z produktem leczniczym Tresuvi nalezy
zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

Wlew dozylny za pomoca wszczepionej pompy: produkt leczniczy Tresuvi nalezy zuzy¢ w ciagu 30 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2
1190 Wieden

Austria

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25632

13. NUMER SERII

Lot
Lot = numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz - lek wydawany na recepte

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Podanie podskérne: nierozcienczony

Podanie dozylne: rozcienczony

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

tresuvi 5 mg/ml

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




PC:
SN:



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO (10 mg/ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tresuvi 10 mg/ml roztwor do infuzji

Treprostynil sodowy

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu do infuzji zawiera 10 mg treprostynilu (w postaci treprostynilu sodowego).
Kazda fiolka zawiera 100 mg treprostynilu w postaci treprostynilu sodowego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera sod. Wigcej informacji w ulotce dotagczonej do opakowania.
Zawiera réwniez sodu cytrynian, sodu chlorek, sodu wodorotlenek 1 M, kwas solny 1 M (do ustalenia pH),
metakrezol i wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do infuzji
1 fiolka po 10 ml kod: 5909991418649

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Wylacznie do podawania w cigglym wlewie podskérnym lub cigglym wlewie dozylnym.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

EXP
EXP = termin waznosci

Wyrzuci¢ fiolke 30 dni po pierwszym otwarciu.

Wlew podskorny: jeden pojemnik z produktem leczniczym Tresuvi nalezy zuzy¢ w ciagu 14 dni.



Wlew dozylny za pomoca zewnetrznej pompy: jeden pojemnik z produktem leczniczym Tresuvi nalezy
zuzy¢ w ciagu 24 godzin.

Wlew dozylny za pomoca wszczepionej pompy: produkt leczniczy Tresuvi nalezy zuzy¢ w ciagu 30 dni.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Amomed Pharma GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2
1190 Wieden

Austria

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 25633

13. NUMER SERII

Lot
Lot = numer serii

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rpz - lek wydawany na recepte

15. INSTRUKCJA UZYCIA

Podanie podskérne: nierozcienczony

Podanie dozylne: rozcienczony

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

tresuvi 10 mg/ml

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

<Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.>

| 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA




PC:
SN:



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI (1 mg/ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Tresuvi 1 mg/ml roztwor do infuzji
Treprostynil sodowy

Do podawania w ciaggtym wlewie podskornym lub dozylnym.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 mg treprostynilu/10 ml, w postaci treprostynilu sodowego

10 ml

6. INNE

Amomed Pharma GmbH (logo)



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI (2,5 mg/ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Tresuvi 2,5 mg/ml roztwor do infuzji
Treprostynil sodowy

Do podawania w ciaggtym wlewie podskornym lub dozylnym.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

25 mg treprostynilu/10 ml, w postaci treprostynilu sodowego

10 ml

6. INNE

Amomed Pharma GmbH (logo)



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI (5 mg/ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Tresuvi 5 mg/ml roztwor do infuzji
Treprostynil sodowy

Do podawania w ciaggtym wlewie podskornym lub dozylnym.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

50 mg treprostynilu/10 ml, w postaci treprostynilu sodowego

10 ml

6. INNE

Amomed Pharma GmbH (logo)



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI (10 mg/ml)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Tresuvi 10 mg/ml roztwor do infuzji
Treprostynil sodowy

Do podawania w ciaggtym wlewie podskornym lub dozylnym.

2. SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

100 mg treprostynilu/10 ml, w postaci treprostynilu sodowego

10 ml

6. INNE

Amomed Pharma GmbH (logo)



