CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Glypressin, 1 mg, roztwoér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna amputka z 8,5 mililitrami roztworu zawiera 1 mg terlipresyny octanu (Terlipressini acetas), co
odpowiada 0,85 mg terlipresyny. St¢zenie roztworu wynosi 0,12 mg terlipresyny octanu/ml, co
odpowiada 0,1 mg terlipresyny/ml.

Substancje pomocnicze
Jedna amputka zawiera 1,33 mmol (lub 30,7 mg) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan.

Przezroczysty, bezbarwny ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krwawienie z zylakow przetyku.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli:

Poczatkowo wstrzyknigcie dozylne 2 mg produktu Glypressin co 4 godziny. Leczenie nalezy
prowadzi¢ do czasu opanowania krwawienia przez 24 godziny, ale nie dtuzej niz przez 48 godzin.
U pacjentéw o masie ciala mniejszej niz 50 kg lub w razie wystgpienia objawoéw niepozadanych, po
podaniu dawki poczgtkowej kolejne dawki mogg by¢ zmniejszone do 1 mg dozylnie co 4 godziny.

4.3 Przeciwwskazania

Glypressin jest przeciwwskazany w cigzy.
Nadwrazliwos¢ na terlipresyne lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W czasie leczenia nalezy kontrolowa¢ cis$nienié tetnicze krwi, t¢tno i bilans ptynéw. W celu uniknigcia
miejscowej martwicy w miejscu podania wstrzykniecie musi by¢ podane dozylnie.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z nadcisnieniem tetniczym lub rozpoznang
chorobg serca.

Terlipresyny nie nalezy stosowac u pacjentdw we wstrzgsie septycznym z malg pojemnoscia
minutows Serca.

Ten produkt leczniczy zawiera 1,33 mmol (lub 30,7 mg) sodu w kazdej ampulce. Nalezy to wzig¢ pod
uwage u pacjentow wymagajacych diety niskosodowe;.

Dzieci 1 osoby w podesztym wieku: nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ podczas leczenia dzieci i
0so0b w podesztym wieku, poniewaz do§wiadczenie w tych grupach wiekowych jest ograniczone.
Nie sa dostepne dane dotyczace zalecanego dawkowania w tych grupach pacjentow.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Terlipresyna nasila dziatanie hipotensyjne nieselektywnych beta-adrenolitykow w obrebie zyty
wrotnej.

Rownoczesne leczenie lekami wywotujacymi bradykardie, takimi jak propofol, sufentanyl, moze
zwalniac tetno i zmniejsza¢ pojemno$¢é minutowa serca. Dziatanie to jest spowodowane odruchowym
zahamowaniem czynnosci serca przez nerw btedny w wyniku zwigkszonego cisnienia krwi.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Stosowanie produktu Glypressin w cigzy jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3 i 5.3).

Wykazano, ze Glypressin wywoluje skurcze macicy i zwigksza ci$nienie wewnatrzmaciczne we
wczesnej cigzy oraz moze zmniejsza¢ przeptyw krwi w macicy. Glypressin moze mie¢ szkodliwy
wplyw na przebieg cigzy i ptod.

U krolikow, u ktorych stosowano Glypressin, stwierdzono samoistne poronienie i znieksztatcenie
ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy terlipresyna przenika do mleka ludzkiego. Nie przeprowadzano badan na
zwierzgtach dotyczacych przenikania terlipresyny do mleka. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla
noworodkow/dzieci. Nalezy podja¢ decyzjg, czy kontynuowad/przerwac karmienie piersia czy
kontynuowaé/przerwac leczenie terlipresyna, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla
dziecka i korzysci z leczenia terlipresyng dla matki.

4.7 Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi stwierdzanymi w czasie badan klinicznych (czgstos$¢
1-10%) sa: blados¢, zwigkszone cisnienie krwi, bol brzucha, nudnosci, biegunka i bol glowy.

Dziatanie przeciwdiuretyczne produktu Glypressin moze prowadzi¢ do hiponatremii, 0 ile nie
kontroluje si¢ bilansu ptynow.

Tabela: Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow i Czesto Niezbyt czesto Rzadko

narzadow MedDRA (=1/100 do <1/10) (>1/1 000 do <1/100) (=1/10 000 do
<1/1 000)

Zaburzenia metabolizmu i » Hiponatremia jesli brak

odzywiania kontroli bilansu ptynow

Zaburzenia uktadu = Bol glowy

Nerwowego




Zaburzenia serca » Bradykardia = Migotanie przedsionkoéw

» Skurcze dodatkowe
komorowe

= Tachykardia

» Bol w klatce piersiowe]

= Zawal mig$nia
sercowego

» Przetadowanie ptynami z
obrzegkiem ptuc

= Zaburzenia rytmu typu
Torsade de pointes

» Niewydolnos$¢ serca

Zaburzenia naczyniowe = Skurcz naczyn » Niedokrwienie jelit
obwodowych = Sinica obwodowa
= Niedokrwienie » Uderzenia goraca
obwodowe

= Blados$¢ twarzy
= Nadci$nienie

Zaburzenia uktadu = Ostre wyczerpanie * Duszno$¢
oddechowego, Klatki oddechowe
piersiowej i srodpiersia » Niewydolnos¢
oddechowa
Zaburzenia zotadka i jelit » Przemijajace skurcze |= Przemijajace nudnosci
brzuszne * Przemijajace wymioty
» Przemijajaca
biegunka
Zaburzenia skory 1 tkanki » Martwica skory
podskornej
Ciaza, potog i okres = Skurcz macicy
okotoporodowy » Zmniejszony przeptyw
krwi w macicy
Zaburzenia og6lne i stany w = Martwica w miejscu
miejscu podania wstrzyknigcia

49 Przedawkowanie

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki 2 mg co 4 godziny, poniewaz ryzyko powaznych dziatan
niepozadanych ze strony uktady krazenia zalezy od wielkosci dawki.

Podwyzszone ci$nienie tetnicze krwi u pacjentéw z nadci$nieniem mozna obnizy¢ przez podanie
dozylnie 150 pg klonidyny.

W razie bradykardii wymagajacej leczenia nalezy zastosowac atroping.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

51 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: hormony tylnego plata przysadki mézgowej, wazopresyna i jej analogi.
Kod ATC: H 01 BA 04

Poczatkowo terlipresyna wywiera dziatanie wlasne, ale w wyniku rozktadu enzymatycznego ulega
przeksztalceniu do lizynowazopresyny. Dawki 1 mg i 2 mg skutecznie zmniejszaja cisnienie krwi w
zyle wrotnej i wywolujg wyrazne zwezenie naczyn. Obnizenie ciSnienia wrotnego i przeptywu krwi w
zyle nieparzystej zalezy od wielkosci dawki. Dziatanie matej dawki ulega ostabieniu po 3 godzinach.



Dane hemodynamiczne wykazuja, ze dawka 2 mg jest bardziej skuteczna od dawki 1 mg, poniewaz
wieksza dawka zapewnia niezawodne dziatanie przez caly okres leczenia (4 godziny).

5.2 WilasciwoS$ci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka przebiega wedtug modelu dwukompartmentowego. Stwierdzono, ze okres
pottrwania wynosi okoto 40 minut, klirens metaboliczny okoto 9 ml/kg/min. a objgtos¢ dystrybucji
okoto 0,5 I/kg. Pozadane stezenie lizynowazopresyny pojawia si¢ w osoczu po okoto 30 minutach

i osigga warto$¢ maksymalng po 60 - 120 minutach po podaniu produktu Glypressin. Z uwagi na
100% reakcje krzyzowa pomiedzy terlipresyna i lizynowazopresyna nie ma zadnej specyficznej
metody analizy radioimmunologicznej dla tych substancji.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan toksycznosci po podaniu pojedynczym

i wielokrotnym oraz badan genotoksycznosci, nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka. Po zastosowaniu u zwierzat dawek zalecanych u ludzi stwierdzano wytacznie objawy
wynikajace z dziatania farmakologicznego terlipresyny. Nie ma danych farmakokinetycznych z badan
na zwierzgtach do porownania z danymi z badan przeprowadzonych u ludzi, dotyczacych stezen
terlipresyny w osoczu, przy ktorych dziatanie to wystgpowato, ale z uwagi na dozylng droge podania
ekspozycja ogdlna moze by¢ odniesiona do badan na zwierzgtach.

Badania nad zarodkami i ptodami u szczuréw nie wykazaty zadnych dziatan niepozadanych
terlipresyny, jednak u krolikow zdarzaly si¢ poronienia, prawdopodobnie zwigzane z toksycznym
wplywem na samice, a takze zaburzenia kostnienia u matej liczby ptodow oraz jeden, odosobniony
przypadek rozszczepienia podniebienia.

Nie przeprowadzano badan nad dziataniem rakotworczym terlipresyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Sodu chlorek

Kwas octowy

Sodu octan trojwodny

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci
2 lata
6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywaé ampulki w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

8,5 ml roztworu w amputce z przezroczystego bezbarwnego szkta typu I.



Wielkos¢ opakowania: 5 x 8,5 ml

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17729

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

20.01.2011

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

28.03.2014



