ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Glypressin, 1 mg, roztwor do wstrzykiwan
Terlipressini acetas

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Glypressin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glypressin
Jak stosowaé Glypressin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Glypressin

Inne informacje

SukrwdE

1. CO TO JEST GLYPRESSIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Glypressin roztwor do wstrzykiwan zawiera substancje czynng terlipresyny octan.

Glypressin stosuje si¢ w leczeniu krwawien z zylakow przelyku.
Zylaki przetyku, to poszerzone naczynia krwionosne, ktore powstajg w przetyku jako powiktanie
choroby watroby. Moga one pegkaé i krwawic i jest to cigzki stan zagrazajacy zyciu.

Po wstrzyknigciu do strumienia krwi, substancja czynna, terlipresyna, ulega rozpadowi, uwalniajac
substancje¢ o nazwie lizynowazopresyna. Dziata ona na §ciany naczyn krwionosnych, powodujac ich
zwezenie i ograniczenie naptywu krwi do zylakow, przez co krwawienie ulega zmniejszeniu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU GLYPRESSIN

Kiedy nie stosowac¢ leku Glypressin

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na terlipresyny octan lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku Glypressin

- jesli pacjentka jest w ciazy

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznos¢ stosujac Glypressin

- jesli wystgpuje duze ci$nienie krwi

- jesli wystepuje choroba serca

- U dziecii osob w podeszlym wieku, poniewaz do§wiadczenie w tych grupach wiekowych jest
ograniczone

- jesli u pacjenta wystepuje wstrzas septyczny; wstrzas septyczny jest ciezkim stanem, ktory
wystepuje wowczas, gdy ciezkie zakazenie doprowadza do malego ciSnienia krwi i matego
przeptywu krwi.

Nalezy poinformowa¢ lekarza, jesli wystepuje ktorykolwiek z tych stanow.

W czasie leczenia lekiem Glypressin nalezy stale kontrolowa¢ tetno, ci$nienie krwi i bilans
plynéw.
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Stosowanie innych lekow

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, réwniez
tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Szczegolnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu jakichkolwiek lekow
nasercowych, takich jak propofol lub beta-adrenolityki, poniewaz ich dziatanie moze by¢ nasilone,
jesli sa stosowane jednocze$nie z lekiem Glypressin.

Ciaza i karmienie piersia
Leku Glypressin nie nalezy stosowaé w ciazy.

Leku Glypressin nie nalezy stosowac¢ w okresie karmienia piersiag, poniewaz nie wiadomo, czy
Glypressin przenika do mleka matki.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nieistotne. Glypressin jest lekiem stosowanym wylgcznie w szpitalach.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Glypressin
Ten lek zawiera 1,33 mmol (lub 30,7 mg) sodu w kazdej ampulce. Nalezy to wzig¢ pod uwage
U pacjentow kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. JAK STOSOWAC LEK GLYPRESSIN

Glypressin jest lekiem stosowanym w szpitalach i powinien by¢ podawany wytacznie przez
wykwalifikowany personel.
Glypressin wstrzykuje si¢ do zyty (bezposrednio do strumienia Krwi).

Zazwyczaj poczatkowa dawka leku Glypressin w ostrym krwawieniu z zylakdéw przetyku wynosi

2 miligramy (mg). Nastepne dawki, wynoszace zazwyczaj od 1 mg do 2 mg, podaje si¢ co 4 godziny
przez okres 24 godzin, az do czasu opanowania krwawienia. Leczenie powinno trwa¢ maksymalnie
48 godzin.

Po podaniu dawki poczatkowej kolejne dawki moga by¢ dostosowywane zaleznie do masy ciata
pacjenta lub w przypadku wystapienia objawdw niepozadanych

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Glypressin moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Czeste: dotycza od 1 do 10 na 100 leczonych pacjentéw

- bol glowy

- rzadkoskurcz (bardzo wolna czynno$¢ serca)

- skurcz naczyn obwodowych (niewystarczajacy doplyw krwi do tkanek) powodujacy blados¢
- zwigkszone cisnienie krwi

- przemijajacy bol brzucha

- przemijajaca biegunka.

Niezbyt czeste: dotyczg od 1 do 10 na 1 000 leczonych pacjentow
- male stezenie sodu we krwi jesli brak kontroli bilansu ptynow

- nieregularne bicie serca

- przyspieszony puls

- bol w klatce piersiowej

- zawal mi¢$nia sercowego (atak serca)
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- obrzgk pluc

- ciezkie zaburzenia rytmu serca typu Torsade de pointes

- niewydolno$¢ serca. Objawy obejmuja: sptycenie oddechu, uczucie zmeczenia, obrzek kostek
(stawow skokowych)

- niewystarczajacy doplyw krwi do jelit

- sinica obwodowa (niebieskawe przebarwienie skory spowodowane brakiem tlenu)

- uderzenia goraca

- ostre wyczerpanie oddechowe i niewydolno$¢ oddechowa (trudno$ci w oddychaniu)

- przemijajace nudnosci

- przemijajgce wymioty

- martwica skory (uszkodzenie tkanek)

- skurcz macicy

- zmniejszony przeptyw krwi w macicy

- martwica (uszkodzenie tkanek) w miejscu wstrzyknigcia.

Rzadkie: dotycza od 1 do 10 na 10 000 leczonych pacjentéw
- duszno$¢ (trudnosci w oddychaniu)

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK GLYPRESSIN
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Glypressin po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po
napisie ,,EXP:”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywaé amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Glypressin

- Jedna ampulka z 8,5 mililitrami roztworu zawiera 1 mg terlipresyny octanu, co odpowiada
0,85 mg terlipresyny. 1 ml roztworu zawiera 0,12 mg terlipresyny octanu.

- Ponadto lek zawiera: sodu chlorek, kwas octowy, sodu octan trojwodny, wode do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Glypressin i co zawiera opakowanie
Lek Glypressin jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan.

Dostepna jest jedna wielko$¢ opakowania:
5 amputek po 8,5 ml roztworu kazda

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca:

Podmiot odpowiedzialny:
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

Wytworca:

Ferring-Léciva a.s.
K Rybniku 475
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252 42 Jesenice u Prahy
Republika Czeska

Data zatwierdzenia ulotki: 28.03.2014

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: + 48 22 246 06 80

Fax: + 48 22 246 06 81
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