Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Terlipressin SUN, 0,1 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan
Terlipressinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Terlipressin SUN i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Terlipressin SUN
3. Jak stosowac lek Terlipressin SUN

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Terlipressin SUN

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Terlipressin SUN i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Terlipressin SUN jest syntetycznym hormonem przysadki moézgowe;.
Lek Terlipressin SUN stosuje si¢ w leczeniu krwawienia z poszerzonych zyt w czesci przewodu
pokarmowego prowadzacej do zotadka (krwawienie z zylakow przetyku).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Terlipressin SUN

Kiedy nie stosowac leku Terlipressin SUN
- jesli pacjent ma uczulenie na terlipresyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lek ten zostanie zalecony pacjentowi, jesli w przewodzie pokarmowym (przelyku) wystepuje ciezkie

lub zagrazajace zyciu krwawienie. Lek powinien by¢ stosowany pod statg kontrolg serca i krazenia

krwi pacjenta.

Pacjent, jesli jest w stanie, powinien poinformowac lekarza, jesli wystepuje u niego ktorys z

nastgpujacych stanow:

- ciezkie zakazenie zwane wstrzasem septycznym;

- astma oskrzelowa lub inne choroby, ktére wptywajg na oddychanie;

- ostry zespOt wiencowy (ang: acute coronary syndromes, ACS) s3 to objawy zwigzane ze ztym
przeptywem krwi do mie$nia sercowego prowadzace do zawatu serca, co prowadzi do bolu w
klatce piersiowej lub dtawicy piersiowe;j);

- nieleczone skutecznie nadci$nienie tetnicze, niewystarczajace krazenie krwi w naczyniach
sercowych (np. dtawica piersiowa), przebyty atak serca (zawat serca), zw¢zenie naczyn
krwiono$nych (miazdzyca);

- nieregularna czynno$¢ serca (zaburzenia rytmu serca);

- stabe krazenie krwi w mézgu (np. udar moézgu) lub w konczynach (choroba naczyn obwodowych);

- zaburzenia czynnosci nerek (niewydolnos¢ nerek);

- zaburzenia stezenia soli (elektrolitow) we krwi;

- zmniejszona ilo§¢ plynu w ukladzie krazenia lub utrata duzej ilosci krwi;

- wiek ponad 70 lat;

- cigza.



Dzieci i mlodziez
Lek Terlipressin SUN nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy, ze wzglgedu na brak
doswiadczenia w tej grupie wiekowej.

Lek Terlipressin SUN a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych
lekow:
- leki wptywajace na rytm serca (np. tzw. beta-blokery lub propofol);
- leki ktore moga wywotywac nieregularny rytm serca (zaburzenia rytmu serca), takie jak:
- leki przeciwarytmiczne klasy IA (chinidyna, prokainamid, dyzopiramid) i klasy Il
(amiodaron, sotalol, ibutylid, dofetylid);
- antybiotyk o nazwie erytromycyna;
- leki przeciwhistaminowe (stosowane gldwnie w leczeniu uczulenia, ale bgdace rowniez
sktadnikami niektorych lekoéw przeciwkaszlowych i lekéw stosowanych w przezigbieniu);
- trgjpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, stosowane w leczeniu depresji;
- leki, ktore moga powodowac zaburzenia stgzenia soli lub elektrolitow we krwi, glownie
leki moczopgdne (tabletki odwadniajace stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi i niewydolnosci serca).

Ciaza i karmienie piersia

Lek Terlipressin SUN mozna stosowa¢ tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy lek Terlipressin SUN przenika do mleka kobiecego, dlatego nie jest znany mozliwy
wplyw na dziecko. Nalezy omoéwi¢ z lekarzem mozliwe ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Jednakze, jesli pacjent czuje si¢ zle po podaniu wstrzyknigcia, nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwacé maszyn.

Lek Terlipressin SUN zawiera sod
Lek zawiera 15,7 mmol (lub 361 mg) sodu na dawke. Nalezy wzia¢ to pod uwagg u pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowa¢ lek Terlipressin SUN

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Dawkowanie leku Terlipressin SUN

Dorosli

Poczatkowo od 1 do 2 mg octanu terlipresyny (co odpowiada 8,5 do 17 mL roztworu do wstrzykiwan),
podawane w powolnym wstrzyknieciu dozylnym. Dawka zalezy od masy ciata pacjenta.

Po podaniu poczatkowego wstrzyknigcia, dawka moze by¢ zmniejszona do 1 mg octanu terlipresyny
(co odpowiada ¢ 8,5 mL roztworu) co 4 do 6 godzin.

Maksymalna dawka dobowa wynosi 120 mikrogramow na kilogram masy ciata.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku



Jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat, powinien porozmawiaé z lekarzem przed zastosowaniem
leku Terlipressin SUN.

Sposéb podawania
Lek Terlipressin SUN nalezy podawa¢ w powolnym wstrzyknigciu dozylnym.

Czas trwania leczenia
Stosowanie tego leku jest ograniczone do 2-3 dni w zaleznos$ci od przebiegu choroby.

Zastosowanie wigekszej niz zalecana dawki leku Terlipressin SUN

Nie nalezy przekraczac zaleconej dawki. W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki moze wystapic
nagte zwigkszenie cis$nienia tetniczego krwi, szczegdlnie u pacjentdow z istniejacym wezesniej
nadci$nieniem t¢tniczym. W takim przypadku pacjent otrzyma inny lek, zwany alfa-blokerem (np.
klonidyna), w celu regulacji cisnienia tgtniczego krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapi uczucie oszotomienia, zawroty glowy lub uczucie
omdlewania, poniewaz moga to by¢ objawy wolnej czynnosci serca. Mozna to leczy¢ podaniem
innego leku, zwanego atropina.

Pominigcie zastosowanie leku Terlipressin SUN
Lek Terlipressin SUN be¢dzie podawany w szpitalu pod $cistg kontrola medyczna.

Przerwanie stosowania leku Terlipressin SUN
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Istotne dzialania niepozadane, na ktore nalezy zwrdci¢ uwage oraz dzialania, ktore nalezy
podjaé

Podczas stosowania leku w bardzo rzadkich przypadkach moga wystapi¢ cigzkie dziatania
niepozadane. Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza, o ile jest to mozliwe, jesli u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z nastepujacych objawow. Lekarz powinien zaleci¢ zaprzestanie stosowania
terlipresyny.

Ciezka duszno$¢ z powodu ataku astmy, duze trudno$ci w oddychaniu lub zatrzymanie oddechu, silny
bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), cigzkie 1 utrzymujace si¢ zaburzenia rytmu serca,
martwica skory wokot miejsca wstrzykniecia, drgawki (napady drgawek), niewydolno$¢ nerek.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 0s6b):

- bol glowy

- bardzo wolna czynno$¢ serca

- objawy niedostatecznego krazenia krwi w naczyniach serca, widoczne w EKG
- wysokie ci$nienie tgtnicze Krwi

- niskie ci$nienie tetnicze krwi

- niedostateczne krgzenie krwi w rekach, nogach i skorze, blado$¢ skory

- skurcze w jamie brzusznej

- biegunka

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):




- zbyt mate stezenie sodu we krwi (hiponatremia), jesli nie jest monitorowane

- martwica skéry w innych obszarach, niz miejsce podania

- naglte zwigkszenie ci$nienia tetniczego krwi

- zbyt szybka czynno$¢ serca (kotatanie)

- obrzek tkanek lub obecnos¢ ptynu w ptucach

- bol w klatce piersiowej

- zawal serca

- nadmierne gromadzenie si¢ ptynu w ptucach

- zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes

- niewystarczajacy dopltyw krwi do jelit

- skurcze macicy

- zmniejszony przeplyw krwi w macicy

- sine zabarwienie skory lub warg

- uderzenia goraca

- przemijajace nudnosci

- przemijajace wymioty

- zapalenie naczyn limfatycznych (widoczne jako drobne czerwone smugi pod skorg biegnace
od obszaru zmienionego chorobowo do pachy lub pachwiny oraz goraczka, dreszcze, bol
glowy i bole migsni)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):
- skrécenie oddechu

Bardzo rzadkie (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 osob):
- zbyt duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia)
- udar

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych
- skurcze macicy
- zmniejszenie doplywu krwi do macicy

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Terlipressin SUN
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu oraz amputce
po skrocie ,,EXP:”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce w temperaturze 2°C — 8°C

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Terlipressin SUN

- Substancja czynna leku jest terlipresyna ( w postaci terlipresyny octanu). Kazda amputka
zawiera 0,85 mg terlipresyny w postaci 1 mg terlipresyny octanu, w 8,5 mL roztworu do
wstrzykiwan.
Kazdy mL zawiera 0,1 mg terlipresyny w postaci 0,12 mg terlipresyny octanu.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny, sodu chlorek, kwas octowy lodowaty (do
ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Terlipressin SUN i co zawiera opakowanie

Lek Terlipressin SUN jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan, bez widocznych
czastek.

Opakowanie leku Terlipressin SUN zawiera 5 amputek.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Podmiot odpowiedzialny:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

Wytworca/lmporter:

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Holandia

S.C Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400632, Cluj-Napoca
Cluj County
Rumunia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz informacji o nazwach leku w innych
krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic sie do

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



Ponizsze informacje sg przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
INFORMACJE DLA FACHOWEGO PERSONELU MEDYCZNEGO
Wiecej informacji znajduje si¢ w Charakterystyce Produktu Leczniczego.

Podawanie leku Terlipressin SUN

Terlipresyne podaje si¢ w nagtych przypadkach ostrego krwawienia z zylakow przetyku, do czasu
dostepnosci terapii endoskopowej. Dalsze stosowanie terlipresyny w leczeniu zylakow przetyku jest
zwykKle leczeniem uzupetniajacym do hemostazy endoskopowe;.

Dorosli
Zalecana dawka poczatkowa wynosi od 1 do 2 mg octanu terlipresyny # (co odpowiada 8,5 do 17 mL
roztworu), podawane w powolnym wstrzyknieciu dozylnym.

W zaleznosci od masy ciala pacjenta, dawkeg mozna dostosowaé w nastgpujacy sposob:
- masa ciata ponizej 50 kg: 1 mg octanu terlipresyny (8,5 mL)

- masa ciata od 50 kg do 70 kg: 1,5 mg octanu terlipresyny (12,75 mL)

- masa ciata powyzej 70 kg: 2 mg octanu terlipresyny (17 mL)

Po podaniu poczatkowego wstrzykniecia, dawke octanu terlipresyny mozna zmniejszy¢ do 1 mg co 4
do 6 godzin.

Przyblizona warto$¢ maksymalnej dawki dobowej leku Terlipressin SUN wynosi 120 mikrogramoéw
octanu terlipresyny na kilogram masy ciata.

Leczenie nalezy ograniczy¢ do 2 - 3 dni, odpowiednio do przebiegu choroby.
#1 do 2 mg octanu terlipresyny odpowiada 0,85 mg do 1,7 mg terlipresyny.

Osoby w podesztym wieku
Terlipresyng nalezy stosowac ostroznie U 0s6b W wieku powyzej 70 lat.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania terlipresyny u dzieci i mtodziezy, ze wzgledu na brak wystarczajacych badan
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Niewydolnos¢ nerek
Terlipresyn¢ nalezy stosowac ostroznie U pacjentow z przewlekta niewydolnoscia nerek.

Niewydolnosé watroby
Nie jest wymagane dostosowywanie dawki u pacjentéw z niewydolnoscia watroby.

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




