REMODULIN

n

Giup ban thwc hién buéc tiép
theo v@&i liéu phap bom
Remodulin®

REMODULIN LA GIi?

Remodulin [a mot loai thudc ké don dugc st dung dé diéu tri cho ngudi trwdng thanh bi tang ap ddong mach phdi
(PAH; Nhém 1 ctia WHO), ttre 1 huyét &p cao trong déng mach phdi clia ban. Remodulin cé thé lam gidm céac
triéu chirng di kém véi tap luyén. Remodulin da dwoc nghién ctru chl yéu & nhirng bénh nhan cé triéu chirng
thudc Phan loai chivc néng 1I-1V cia NYHA. Van chwa biét liéu Remodulin ¢6 an toan va hiéu qua & tré em hay
khong.

O nhirng ngwdi bi PAH can chuyén tir epoprostenol, Remodulin dwoc chap thuan dé lam cham sw xau di clia cac
triéu chrng.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG CHO REMODULIN

Trwée khi ban dung Remodulin, hdy cho chuyén gia cham séc strc khoée biét néu ban:

» Co cdc tinh trang bénh Iy khac hoac dung cac loai thudc khac co thé anh hudng dén viéc stv dung
Remodulin clia ban bang cach lam tang nguy co gap tac dung phu hodc giam hiéu qua cua thudc.

 C6 cac van dé vé& gan hodc than. Liéu Remodulin clia ban c6 thé can dugc diéu chinh néu ban cé van
dé vé gan.

Vui long xem Théng tin an toan quan trong hoan chinh

& trang 10 va 11 va Thong tin ké don day du va Théng

tin danh cho bénh nhan trong tui san pham.
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Remodulin ¢é thé 1am gi cho ban?

Néu ban va bac si ctia ban khong thay nhung cai thién ma ban hy vong vé kha nang tap luyén
va céc triéu chirng PAH, c6 thé da dén Idc can nhac diéu tri bang mét prostacyclin nhw
Remodulin. Chi trong 3 thang, Remodulin c6 thé gilp ban téang kha nang tap luyén va nang
déng hon méi ngay, dé ban cé thé tré lai lam nhiéu hon nhirng diéu ban yéu thich—véi nhirng
nguwdi ban yéu thwong.

D6 1a mot bwdce tién 1on, nhwng ban sé dwoc ho tror

Y twéng bat dau liéu phap bom véi Remodulin ban dau cé vé dang s¢, nhung d6 1a mot budc
tich cwc dé lam dwoc nhiéu hon nhivng diéu quan trong déi véi ban, chdng han nhw danh thoi
gian véi gia dinh hodc lam viéc vat hang ngay.

Va hay nhé rang, ban khéng don ddc. Ban sé nhan dugc sw hd tro tir cac chuyén gia cham
séc strc khde, Nha thube Chuyen khoa, ban bé va gia dinh, va nhirng ngwdi khac bi anh
hwéng bdi PAH nhw ban. Ban ciling sé co quyen tieép can cac chuo’ng trinh hé tro tir United
Therapeutics, mot cong ty chuyén cung cép cac liéu phap va céac lva chon dan thubc sang tao
dé giup sdng chung véi PAH dé dang hon.

B&i vi ban con nhiéu viéc phai lam

Hay tim hiéu cang nhiéu cang t6t. Khi ban co cudc hen kham véi bac
sT, hdy mang theo mot cudn so tay va nho ai dé co the ghi chep va
gitp ban lwu tat ca cac thong tin di cung véi ban.

—Bé&nh nhan dung Remodulin

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG CHO REMODULIN (rigr)

Trwéce khi ban dung Remodulin, hdy cho chuyén gia cham séc strc khoée biét néu ban:
« Bj huyét 4p thap hoac cac van dé vé chay mau.

 Dang dung gemfibrozil (diéu tri cholesterol cao) rifampin (dleu tri nhiém trung) ho&c cac thudc
khac &nh hudng dén men gan. Bac s co thé can diéu chinh liéu Remodulin ctia ban.

Vui lébng xem Théng tin an toan quan trong hoan chinh & trang 10 va 11 va Théng tin ké don day du va
Thoéng tin danh cho bénh nhan trong tai san pham.

PAH=t&ng ap dong mach phdi.



Remodulin—mét lich s giup d& nhirng
nguwoi bi PAH

PUQOC KE DON #1
La liéu phap bom dwoc ké don sé 1 cho PAH & Hoa Ky,

Remodulin da dwgc str dung tr nam 2002 & hang ngan
nguoi bi PAH.

Remodulin hoat déng nhw thé nao

Mach mau bi PAH Mach mau khi diéu tri bAng Remodulin
Khi bi PAH, co’ thé khong sén xuét Remodulin hoat dong nhuw o
dua prostacyclin, mét chat tw nhién prostacyclin ty nhién trong co thé dé
gilp mach mau clia ban mé va hoat giup glu cho cac mach mau trong
dong binh thwdng. phdi mé.

Giup ban nang déng hon

Remodulin giup tim bom mau qua phdi dé& dang hon bang cach cung cap prostacyclin ma

co thé ban can trong subt ca ngay.

Remodulin c6 ;he lam giam cac triéu chirng PAH, chang han nhu thé gap va mét maéi, va cai
thién moét s6 yéu to nhat dinh dwoc sir dung dé danh gia nguy co bénh clia ban tré nén téi té
hon.

Truy cap Remodulin.com dé biét thém
thong tin vé viéc séng chung voi
Remodulin.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG CHO REMODULIN (rigr)

Trwéce khi ban dung Remodulin, hdy cho chuyén gia cham séc strc khoée biét néu ban:
 Dang mang thai, cho con bu hodc c6 ké& hoach mang thai. Khéng biét liéu Remodulin cé gay
hai cho thai nhi hay khéng hoéc liéu Remodulin co di vao stra cliia ban hay khong.

Cac tac dung phu nghiém trong cia Remodulin la gi?
« Viéc truyén lién tuc Remodulin qua tinh mach (IV) dwoc thuc hién bang )
cach str dung mot bom truyén bén ngoai, ciing voi mét éng dwoc dat vao REMODULIN®

tinh mach trung tdém nam trong ngwc, di kém v&i nguy co n‘hiém trung dong e > 0
mau va nhiém tring huyét, c6 thé gay tr vong. Do d6, truyén dudi da (SC) (treprostinil) Injection
lién tuc dwoc thwe hién ngay dwdi da la phwong phap dan thudc dwoc wa Experience - Innovation - Support

thich.
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Cac lywa chon bom dwoc
thiét ké danh cho ban

Remodulin dwoc cung cap thong qua mét hé théng bom, giéng nhu
nhirng hé thong bom duwoc st dung béi nguwdi bi tieu dwong. Voi
Remodulin, ban nhéan dwoc thudc lién tuc 24 gid mét ngay, 7 ngay
mot tudin, vay nén ban co thé cam théy tu tin rang ban dang nhan
duoc thudc minh can moi Itc. Va United Therapeutics tlep tuc phat
trién cac lwa chon bom dé giup don gidn héa viéc cung cap
Remodulin.

C6 thé can thoi gian dé lam quen voi viéc dung Remodulin, nhung ban
chi can lam tirng bwéc va dwa vao sy ho trg co san tr y ta cia Nha
thudc Chuyén’khoa va nhom cham soc strc khée clia ban. Cung nhau,
cac ban co theé tim ra cach ket hop Remodulin vao thoi quen va 16i song
hang ngay cta minh.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG CHO REMODULIN (rigr)

Cac tac dung phu nghiém trong cia Remodulin la gi?

e Cac triéu chirng PAH trdm trong hon. Khéng dwoc ngwng dung hodc gidm dang ké liéu Remodulin ctia ban
ma khong hoi y kién bac si.

* Huyét ap thap (ha huyét ap co triéu chirng). Néu ban c6 huyét ap thdp hodc dang dung thudc ha huyét ap,
nguy co bi huyét ap thap sé tang lén.

Vui 16ng xem Théng tin an toan quan trong hoan chinh & trang 10 va 11 va Théng tin ké don day du va

Thoéng tin danh cho bénh nhan trong tai san pham.



Remodulin dung duwéi da (SC)
Remodulin SC dwoc dwa vao co thé théng qua mot éng rét
mong (6ng thdng) dwoc dat ngay dwéi da.
Remodulin SC mang lai Igi ich cho ban nhw thé nao:

¢ Cac Iya chon bom nhd, kin dao (nhé hon bom 1V)

* Khéng can phau thuat

« it nguy co’ nhiém tring mau hon so véi tiém truyén
tfinh mach

* Thuan tién hon—khéng can phai pha tron thuéc tai nha
* Hau hét cac bom SC can dwoc nap lai méi 2 dén 3 ngay

SC la cach wa thich dé ding Remodulin vi
giam nguy co nhiém trung mau.

Bom SC c6 san

Remunity®

Bom Remunity cho Remodulin dwoc thiét ké déc biét danh cho ban.
Chi c6 dwong kinh 2", day 3/4" va chi nang 1,7 ounce, Remunity cung
cap mét Iwa chon kin dao hon dé dan thudc duwéi da.

Ciing célthé ¢6 céac loai bom SC khac va ban cé thé thao luan véi
Nha thuéc Chuyén khoa clia ban.

Cac Iwa chon nap thudc linh hoat dé phu hop véi 16i séng ctia ban

V¢&i Remunity, ban hoac ngwdi cham soc co thé nap hop thudc tai nha, hoac Nha thubc
Chuyén khoa sé nap san va giao tryc tiép dén nha ban.

Tim hiéu thém vé bom Remunity tai Remunity.com.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG CHO REMUNITY

Canh bao va than trong

Khong str dung hé thdng ngoai cac diéu kién dwoc liét ké trong ch’rng}dén st dung. Gilr lai Hwéng dan sl
dung dé tham khé&o trong twong lai. Tham khao Hwéng dan st dung de biet tat ca cac canh bao va than trong.
Viéc khong tuan thu cac canh bao va than trong sau day co thé dan dén ton hai.

Gi6i han st dung v&i Remodulin. Chi c6 thé str dung hép thuéc Remunity

v6i bom Remunity. Chi s& dung bom Remunity v&i cac bo day truyen dich

da duwoc FDA thong qua: B day truyen dich Quick-set cia Medtronic

(MMT-392, MMT-393), B day truyen dich Silhouette cia Medtronic (MMT- %
373) va B0 day truyén dich Cleo 90 clia Smiths Medical (21-7230-24, 21- REMO DULIN
7220-24). (treprostinil) Injection

IV=tinh mach. Experience - Innovation - Support



Hay trao dbi v&i bac si cda ban

Hay chéc chan thao luan vé cac muc tiéu diéu trj ctia ban voi bac si. Cung nhau, cac ban co
thé nai vé nhirng lgi ich va nguy co cua mbi lwa chon dan thubc dé xac dinh dwdng dung va
loai bom t6t nhat cho ban.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG CHO REMODULIN (rigr)

Cac tac dung phu nghiém trong cia Remodulin la gi?

e Cac van dé vé chay mau. Remodulin c6 thé lam tang nguy co chdy mau & nhirng ngudi dung thudc
lam lodng méau (thubc chéng déng mau).

Cac tac dung phu c6 thé c6 cua Remodulin la gi?

» Trong cac nghién cteu Iam sang vé viéc tiém truyén dwéi da Remodulin, hdu hét moi ngudi déu bi dau tai chd
tiém truyen va phan &ng tai ché tiém truyén (dd, swng va phat ban). Nhirng triéu chirng nay déi khi nang va doi
khi can diéu tri b&ng thubc giam dau gay nghién hodc ngwng diing Remodulin.

Vui Iong xem Théng tin an toan quan trong hoan chinh & trang 10 va 11 va Théng tin ké don day du va
Thong tin danh cho bénh nhan trong tai san pham



Remodulin dung qua tinh mach (V)

Remodulin IV dwgc dua tric tiép vao mau thong qua mot 6ng
hep, mem dwoc goi la ong thong, dwoc dat vao tinh mach & nguc
trén clia ban. Tha thuat nay co6 thé doi héi nam vién qua dém.
Remodulin IV mang lai lgi ich cho ban nhw thé nao:

* Thubc do ban chudn bi tai nha hodc bdi Nha thubc Chuyén
khoa, noi sé giao truc tiép hop thudc tron sén dén cho ban

* B4u chira thubc clia bom thwéng dwoc nap lai 2 ngay moét 1an
* Thudng sé khong thay dau tai chd tiém truyén
« Khong can c6 tui da dé dung thube

Y ta cia Nha thuéc Chuyén khoa sé c6 mét dé ho
tro’ ban dé ban c6 thé cam thay tw tin khi bat dau
lieu phap bom bang Remodulin IV. Nhém chim
soc stre khoe cua ban ciing cé thé giup ghi danh
cac bénh nhén du dieu kién* vao mét chwong trinh
trén san thudc dé tiét kiém th&i gian va tranh moi
sai sot khi tron thuoc.

Bom co san

CADD®-Solis

« Bom tinh mach tin cay va bén
* 4" x 5" x 1,6" (khdng bao 96m hép thu6c hoac cac phu kién khac)

Ciing co thé co cac loai bom IV khac va ban c6 thé thao luan voi
Nha thuéc Chuyén khoa cuia ban.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG CHO REMODULIN (tigp)

Cac tac dung phu cé6 thé cé ctia Remodulin 1a gi?

« Viéc truyén tinh mach Remodulin qua bom ngoai da di kem nguy co nhiém trung dong mau, swng canh tay,
cam giac nglra ran, bam tim va dau.

» Céc tac dung phu thwdng gap nhét dwoc thdy véi Remodulin SC hodc IV 1a
nhirc dau, tieu chay, buon non, phat ban, dau ham, gian mach mau (gi&n mach)
va swng do gilr nwée (phu). Day khong phai la tat ca cac tac dung phu cé thé

xay ra ctia Remodulin. Hay goi cho bac si clia ban d& nhan I&i khuyén y té vé —
e e dung phu REMODULIN®
(treprostinil) Injection
*Chwong trinh SPmix danh cho nhitng bénh nhan dung mét liéu Remodulin nhat quan trong it nhat mot Experience . Innovation -Supporl

thang va da ty tron thudc trong it nhat 3 thang.



Bat dau v&i Remodulin

Khi ban bat dau diéu tri, quanh ban s& c6 mét nhom co thé hb tre' tirng bwdc trong qua trinh
dieu tri, giup dam bao cac cau héi cta ban dworc tra I&i va giip ban cam thay tw tin trong viéc
tiép tuc liéu phap Remodulin ctia minh.

OO 1: Hoan thanh Gidy gidi thiéu
Nhom cham séc strc khde clia ban sé bat dau quy trinh tién hanh diéu
tri bang cach dien vao va gti Giay gidi thiéu cia ban den nha cung
cap Nha thuoc Chuyén khoa.

2: Kiém tra pham vi bao hiém

Nha thyéc Chuyén khoa hodgc van phong bac si sé lién lac voi héng
bao hiém cua ban dé giup xac dinh va xac minh pham vi bao hiém
cho ban. Ho co thé xac dinh xem ban co6 da diéu kién tham gia
Chuwong trinh hé tro ddng thanh toan hay khong.

LOT KHUYEN: Hang bao hiém hogc Nha thuéc Chuyén khoa
sé lién lac v&i ban dé thao luan vé pham vi bao hiém cla ban,
vi vay hay nh¢ tra |&i dién thoai.

3: Bt dau liéu phap Remodulin ctia ban

Ban s& duoc két ndi voi mot y ta ctia Nha thube Chuyén khoa,
nguoi cd the ho trg va hwdng dan ddng thdi dao tao tai nha cho
ban vé cach chuan bi thudc va st dung bom. Y ta sé déen khi can
dé giup ban cadm thay thodi mai v&i liéu phap diéu tri cdia minh.

4: Giao tiép liéu dung lich trinh

K Nha thubc Chuyén khoa sé& phu trach diéu phdi viéc cung cép thube va
tiép liéu ’cho ban. Ho sé~gl}i thuéc mai va tiép liéu theo lich trinh thwong
xuyén dé ban luén cé san khi can.

5: Két ndi v&i cac dich vu hd tro

Ban c6 thé tiép can cac tai nguyén va chuwong trinh hé tro khac nhau
théng qua United Therapeutics, chang han nhw Chuwong trinh ho trg
Remodulin, cdng dong xa hodi (Facebook va YouTube) va nhiéu hon
nira.



Giup diéu tri d& dang hon v&i cac chwong trinh hd tro
thdng qua United Therapeutics

Chuwong trinh hd tro ddng thanh toan

United Therapeutics cung cép s hé tror tai chinh dé dap tng cac
khoan dong thanh toan ty tra cta ban cho phwong phap dieu tri
bang Remodulin. Theo Chuwong trinh hé trg ddng thanh toan nay,
hau hét cac bénh nhan du dleu kién* ghi danh chi phai tra khoan
ddng thanh toan $0 cho mbi don thudc, tiét kiém chi phi tdi da
$8000 mbi nam.

Théng tin ghi danh cé san tai www.UTcopay.com hoic
ASSIST theo s6 1-877-864-8437.

[logo:] assi
Nhém hé tro va céc giai
hap tiép can

ASSIST

C6 thé co cac Iwa chon hd tro tai chinh khac néu ban khong du diéu
kién tham gia chwong trinh nay. Hay lién lac voi ASSIST dé biet thém
thong tin. ASSIST hoat dong tw thir Hai dén thir Sau, 8:30 sang — 7:00 i
g|o’ mién Dong. Nhém hé tro va cac gidi phap tlep can cla ban, hodc cb
van ASSIST, sé gitp xac dinh xem ban cé du diéu kién nhan hd tro tai
chinh hay khéng.

Chwong trinh hé tro Remodulin

United Therapeutics da Iap mét chwong trinh hd tror nhivng ngudi
dung Remodulin. Khi dang ky, ban s€ nhan dwoc mét loat email dwoc
thiet ké dé cung cap thong tin va nhirng |01 khuyén quan trong, bat ké
ban dang & dau trong hanh trinh diéu tri cGa minh.

Quét ma QR tai day hoac truy cap Remodulin.com dé dang ky.

My Remodulin: Théng tin liéu phap dwoc ca nhan
hoa

Cbng thong tin trec tuyén My Remodulin kha dung cho tat ca cac bénh
— nhan md&i bat dau st dung Remodulin va dugc thiet ké dé cung cap cac
tai nguyén giao duc va ho tro”htvu ich khi ban bat dau va ti{ap tuc diéu tri.
V&i My Remodulin, ban ¢6 thé truy cap thong tin hiru ich vé bom va

liéu phap cta minh, tAt ca déu dwoc diéu chinh phu hop véi ban va
nhu cau diéu tri cGa ban.

*Céac yéu cau vé tinh du diéu kién:
« Ban phai tir 18 tudi tré' 1én



« Chuwong trinh chi c6 gid tri déi véi nhitng bénh nhan cé bao hiém thwong mai (con duoc goi la bao hiém tw nhan)
dang duing thuoc cho chi dinh dwgc FDA phé duyét

« Bénh nhan st dung Medicare, Medicaid hoic bat ky chuong trinh nao khac cda chinh quyén tiéu bang hoac

lién bang dé thanh toan cho cac loai thubc ctia ho déu khong du diéu kién. Bénh nhan bat dau str dung bao s
hiém clia chinh phu trong théi han clia Chwong trinh sé khéng con du diéu kién RE MO D U L I N
¢ Bénh nhan du diéu kién phai la cw dan ’cua Hoa Ky hoac Puerto Rico ) (trepl'os‘tlnl|) |njeCtI0n
Chuwong trinh phéi tuan theo céac han ché khac theo luat tiéu bang. Bénh nhan cuw tra tai mot sO tidu bang co 2 N
thé khéng du dieu kién tham gia Chwong trinh. Khdng cé hiéu lwc khi bi phap luat ngan cam, danh thué hoac Experlence . Innovatlon ~Suppor[
han ché.

Cac diéu khoan va diéu kién khac dwoc ap dung. Vui long xem www.UTcopay.com.

Bom Remunity® cho Thuéc tiém Remodulin® (treprostinil)CHi BINH

Bom Remunity cho Thudc tiém Remodulin (treprostinil) dwoc thiét ké dé tiém dwéi da lién tuc Remodulin
(treprostinil) dé& s& dung & ngudi trudng thanh (trén 22 tudi).

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG CHO REMUNITY

Canh bao va than trong

Khéng st dung hé thdng ngoai cac diéu kién dwoc liét ké trong Huwéng dan stiv dung. Gitr lai Hwéng dan str dung
dé tham khao trong twong lai. Tham khao Hwéng dan st dung dé biét tAt ca cac canh bao va than trong. Viéc
khéng tuan thi cac canh bao va than trong sau day c6 thé dan dén tén hai.

Gi¢i han st dung véi Remodulin. Chi ¢é thé s& dung hép thuéc Remunity véi bom Remunity. Chi st dung

bom Remunity v&i cac bo day truyén dich da dwoc FDA théng qua: Bo day truyén dich Quick-set clia

Medtronic (MMT-392, MMT-393), B6 day truyén dich Silhouette ctia Medtronic (MMT-373) va Bo day truyén

dich Cleo 90 cta Smiths Medical (21-7230-24, 21-7220-24).

Khéng st dung cac vat tw dung mét 1an tlr bao bi vé tring @& mé hodc bi hw hdng trwédc d6, cac bd phan ding
mét 1&n bi hw hdng hodc cac bd phan vé tring da hét han. Ngwng st dung diéu khién tir xa va chuyén sang diéu
khién tlr xa dw phong trong trwérng hop diéu khién tir xa khéng hoat déng. St dung cap, pin va bo sac pin khac
v&i nhirng loai dwoc cung cap hodc quy dinh co6 thé dan dén tang phat thai hodc gidm kha nang mién nhiém cta
hé théng truyén thudc bédng bom Remunity. Khéng ngét két ndi bom khdi hop thudc trong khi hop thubc dwoc
két ndi v&i dng théng. Tranh d& bom va hép thubc tiép xdc véi nhiét do dudi 41°F (5°C) hodc trén 104°F (40°C).
Bom cé thé anh hudng dén céac thiét bi dién va dién t&r & gan, bao gdm thiét bi y t&, dién thoai di dong, thiét bi
Bluetooth, d&u doc RFID, thiét bi Wi-Fi va tir trw>ng manh khién cac thiét bi nay hoat déng bat thwdrng hodc
ngtrng hoat dong. Khédng mé, nghién nat, lam néng trén 140°F (60°C), hodc dbt pin cia bom hodc diéu khién tw
xa, Vi lam nhu vay cé thé gay chay hodc Itra lan nhanh chéng d&n dén thiét hai. Hé théng nay hd tro lvu lvong
tr 16 pL/gior dén 225 pL/gir. Néu lwu lwong clia ban ndm ngoai pham vi nay, hay thao luan véi chuyén gia
cham soc strc khde cua ban.

Thong tin ké don

Than trong: Luat lién bang (Hoa Ky) han ché thiét bi nay chi dwoc ban béi hodc theo don dat hang ctia chuyén
gia chdm sdc stre khde c6 gidy phép. Viéc str dung thiét bi nay ma khéng cé sw dao tao va giam sat cla
chuyén gia chdm séc strc khde cé thé din dén sai sot tir d6 gay thiét hai.

REMUISIconOCT2022

Xem Hwéng dan stiv dung bom Remunity cho Thudc tiém Remodulin (treprostinil) dé biét thém théng tin an
toan quan trong chi tiét bao gém cac canh bao, than trong va hwéng dan vé cach stir dung hé théng ding
cach.

Pé biét thém thong tin, vui Idong goi cho United Therapeutics Corp. theo s6 1-877-864-8437.
Bom Remunity cho Thudc tiém Remodulin (treprostinil) dwoc san xuét cho United Therapeutics Corp.

Ban c6 thé bao céo cac tac dung phu cho FDA tai www.fda.gov/MedWatch ho&c goi 1-800-FDA-1088.



Thuéc tiém Remodulin® (treprostinil)

CHI BINH HOAC REMODULIN LA Gi?

Remodulin 1a mét loai thudc ké don dwoc s dung dé diéu tri cho ngudi trwdng thanh bi tdng &p dong mach phéi
(PAH; Nhém 1 ctia WHO), tre 1a huyét &p cao trong dong mach phéi ciia ban. Remodulin ¢é thé lam giam cac
triéu chirng di kém véi tap luyén. Remodulin da dwoc nghién ctvu chi yéu & nhirtng bénh nhan cé triéu chirng
thudc Phan loai chivc ndng 1I-IV cia NYHA. Van chwa biét liéu Remodulin c6 an toan va hiéu qué & tré em hay
khoéng.

O nhitng ngwdi bi PAH can chuyén tir epoprostenol, Remodulin dwoc chap thuan dé 1am cham sw xau di clia cac
triéu chirng.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG CHO REMODULIN

Trwée khi ban dung Remodulin, hdy cho chuyén gia cham séc strc khoée biét néu ban:

 C6 c4c tinh trang bénh Iy khac hodc ding céac loai thubc khac cé thé anh hwéng dén viéc st dung
Remodulin cia ban b&ng cach lam ting nguy co gép tac dung phu hodc gidm hiéu qua ctia thubc.

 C6 cac van dé vé gan hodc than. Liéu Remodulin clia ban c6 thé can dwoc diéu chinh néu ban cé van dé vé gan.

« Bi huyét ap thap hodc cac van dé vé chay mau.

« Pang duing gemfibrozil (diéu tri cholesterol cao), rifampin (di&u tri nhiém tring) hodc cac thudc khac anh
hudng dén men gan. Bac si ¢ thé can diéu chinh liéu Remodulin ctia ban.

« Pang mang thai, cho con bl ho&c cé ké hoach mang thai. Khéng biét liéu Remodulin cé gay hai cho thai nhi
hay khoéng hoéc liéu Remodulin c6 di vao stra clia ban hay khong.

Cac tac dung phu nghiém trong ciia Remodulin la gi?

« Viéc truyén lién tuc Remodulin qua tinh mach (IV) dwoc thwe hién bang cach st dung mét bom truyén bén
ngoai, cling véi mot dng dwoc dat vao tinh mach trung tam ndm trong nguwe, di kém véi nguy co' nhiém
truing dong mau va nhiém tring huyét, cé thé gay t& vong. Do d6, truyén dwdi da (SC) lién tuc dwoc thuc
hién ngay dwéi da la phwong phap dan thubc duoc wa thich.

e C4c triéu chirng PAH trdm trong hon. Khéng dwoc ngwng dung hodc gidm dang ké liéu Remodulin clia
ban ma khong hai y kién bac sf.

 Huyét ap th&p (ha huyét &p c6 triéu chirng). Néu ban c6 huyét ap thap hodc dang dung thuéc ha huyét ap,
nguy co bj huyét ap thap sé ting 1&n.

 Cac van dé vé chay mau. Remodulin cé thé 1am ting nguy co’ chdy mau & nhirng ngwdi dung
thudc lam lodng mau (thubc chdng déng mau).

Cac tac dung phu cé thé cé ctia Remodulin la gi?

« Trong cac nghién ctru 1am sang vé viéc tiém truyén dwdi da Remodulin, hdu hét moi ngudi déu bj dau tai
chd tiém truyé&n va phan (rng tai chd tiém truyén (d6, swng va phat ban). Nhitng triéu chirng nay déi khi
n&ng va doi khi can diéu tri bang thuéc gidm dau gay nghién hodc nguwng diing Remodulin.

« Viéc truyén tinh mach Remodulin qua bom ngoai da di kém nguy co’ nhiém tring dong mau, swng canh
tay, cdm giac ngtra ran, bdm tim va dau.

e Cac tac dung phu thworng gép nhét duwoc thdy véi Remodulin SC hodc IV 1& nhirc dau, tiéu chay, budn nén,
phat ban, dau ham, gian mach méau (gian mach) va swng do gitr nuwéc (phu). Day khong phai 14 tAt ca cac tac
dung phu c6 thé xay ra ctia Remodulin. Hay goi cho bac si clia ban dé& nhan I&i khuyén y té vé cac tac dung
phu.

Ban c6 thé bao cdo cac tac dung phu cho FDA tai www.fda.gov/MedWatch hodc goi 1-800-FDA-1088.

Théng tin v& nguy co dwoc cung cap trong tai liéu nay khéng bao ham toan dién. D& tim hidu thém vé
Remodulin, hay trao dbi v&i chuyén gia chdm séc strc khde ctia ban. Vui long xem Théng tin ké don day du
tai www.remodulin.com ho#c goi Dich vu khach hang theo sé 1-877-UNITHER (1-877-864-8437).
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B&i vi ban con nhiéu viéc phai lam

La lieu phap bom dugc ké don s6 1 cho PAH, Remodulin gitip nhitng ngwou nhw
ban c6 thé tiép tuc diéu tri tr d6 giup ban duy tr| hoat déng trong cudc séng hang

ngay.

() Bwoc ching minh la gidp ban cam thy va hoat déng tét hon

@ Lwa chon cac phwong an bom c6 thé dap (rng nhu cau ca nhan cua
riéng ban

() Luén cé s hé tro cé thé gitp ban bét dau va tiép tuc didu tri

Hay nh& rang, nhiéu nguoi da két hop thanh cong Remodulin vao cugc sbng
hang ngay clia ho—va ching téi tw tin rang ban ciing c6 thé.

Truy cap Remodulin.com dé tim hiéu thém ve viéc
sbéng chung véi PAH va Remodulin, nghe y kién t
nhwng bénh nhan thwc sy dang dung liéu phap nay
va dang ky dé duwoc thém sw ho tro.

THONG TIN AN TOAN QUAN TRONG CHO REMODULIN (rigp)

Cac tac dung phu cé6 thé cé ctia Remodulin la gi?

e Trong cac nghién ctru 1am sang vé viéc tiém truyén duwéi da Remodulin, hdu hét moi ngudi déu bi dau tai
chd tiém truyén va phan (rng tai chd tiém truyén (dd, swng va phat ban). Nhirng triéu chirng nay déi khi
n&dng va doi khi can didu tri bang thuéc gidm dau gay nghién hodc ngwng dung Remodulin.

« Viéc truyén tinh mach Remodulin qua bom ngoai da di kém nguy co nhi&m tring dong méau, swng canh tay,
cadm giac nglra ran, bam tim va dau.

o Cac tac dung phu thwéorng gép nhét duwoc thay véi Remodulin SC hodc IV 1a nhirc dau, tiéu chay, budn nén,
phéat ban, dau ham, gian mach mau (gidn mach) va swng do gilr nwéc (phu). Day khéng phai la tAt ca cac
tac dung phu cé thé xay ra ctia Remodulin. Hay goi cho bac si ctia ban dé nhan 1oi
khuyén y t& vé cac tac dung phu.

,_\
Vui long xem Thong tin an toan quan trong hoan chinh & trang 10 va 11 va REMO D U LIN

Théng tin ké don day da va Thong tin danh cho bénh nhan trong tdi san (treprostinil) Injection
pham. Experience - Innovation - Support

= united Remodulin va Remunity 1a cac nhan hiéu thwong mai da dang ky ctia United Therapeutics CorporatlonA
= Tét ca cac nhan hiéu khac 1a nhan hiéu thwong mai clia chli s& hiru twong (ng. Cac nha san xuét clia
ETherapeutics nhwng nhan hiéu nay khong lién két véi va khéng chirng thwe United Therapeutics hodc cac san pham
= clia United Therapeutics.
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