Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Terlipressini acetas EVER Pharma, 0,2 mg/ml, roztwoér do wstrzykiwan
Terlipressini acetas

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 jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Terlipressini acetas EVER Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Terlipressini acetas EVER Pharma
Jak stosowa¢ Terlipressini acetas EVER Pharma

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ Terlipressini acetas EVER Pharma

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest Terlipressini acetas EVER Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Terlipressini acetas EVER Pharma zawiera substancje czynnag terlipresyne, ktora jest syntetycznym
hormonem przysadki mézgowej (ten hormon jest zazwyczaj wytwarzany przez przysadke mozgowa,
znajdujaca si¢ w mozgu).
Lek bedzie podawany pacjentowi we wstrzyknigeciu dozylnym.
Terlipressini acetas EVER Pharma stosuje si¢ w leczeniu:
e krwawienia z poszerzonych zyt w czesci przewodu pokarmowego prowadzacej do zotadka
(zwane krwawieniem z zylakow przetyku);
e naglych przypadkow zespotu watrobowo-nerkowego typu 1 (gwattownie postgpujaca
niewydolnos¢ nerek) u pacjentdéw z marskoscig watroby (wtoknienie watroby) i wodobrzuszem
(obrzmienie brzucha).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Terlipressini acetas EVER Pharma

Kiedy nie stosowaé leku Terlipressini acetas EVER Pharma:

- jesli pacjent ma uczulenie na terlipresyn¢ lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjentka jest w cigzy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Terlipressini acetas EVER Pharma nalezy omowic¢ to z lekarzem,

farmaceuta lub pielggniarka:

- jesli pacjent ma ciezkie zakazenie, zwane wstrzasem septycznym,;

- jesli pacjent ma astmg lub inne choroby wplywajace na oddychanie;

- jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi nie leczone skutecznie, niedostateczne krazenie
krwi w naczyniach krwiono$nych serca (np. dtawica piersiowa);

- jesli pacjent mial wezesniej atak serca (zawat serca) lub ma zwezenie naczyn krwiono$nych
(miazdzyca);

- jesli pacjent ma nieregularng czynnosc¢ serca (zaburzenia rytmu serca) lub wydtuzenie odstepu
QT w wywiadzie (zaburzenie rytmu serca);



- jesli pacjent ma stabe krazenie krwi w mézgu (np. pacjent miat udar mézgu) lub w konczynach
(choroba naczyn obwodowych);

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek (niewydolno$¢ nerek);

- jesli pacjent ma zaburzenia st¢zenia soli (elektrolitoéw) we krwi;

- jesli pacjent ma zmniejszong ilo$¢ ptynu w uktadzie krazenia lub stracit duza ilo$¢ krwi;

- jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat.

Jesli wystepuje ktorykolwiek z tych stanéw (lub pacjent nie jest tego pewien), nalezy omowic to z
lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka przed rozpoczeciem stosowania leku Terlipressini acetas EVER
Pharma.

W czasie leczenia lekiem Terlipressini acetas EVER Pharma nalezy stale kontrolowac¢ t¢tno, cisnienie
krwi i bilans ptynow.

Dzieci i mlodziez
Lek Terlipressini acetas EVER Pharma nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy, ze
wzgledu na brak doswiadczenia w tej grupie wiekowe;.

Lek Terlipressini acetas EVER Pharma a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie 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, sufentanyl lub propofol);
- leki ktore moga wywotywac nieregularny rytm serca (zaburzenia rytmu serca), takie jak:
e leki przeciwarytmiczne klasy IA (chinidyna, prokainamid, dyzopiramid) i klasy I11
(amiodaron, sotalol, ibutylid, dofetylid);
e crytromycyna (antybiotyk);
e leki przeciwhistaminowe (stosowane gtdwnie w leczeniu uczulenia, ale bedace rowniez
sktadnikami niektorych lekow przeciwkaszlowych i lekow stosowanych w przezigbieniu);
e trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, stosowane w leczeniu depresji;
e leki, ktore moga powodowac zaburzenia st¢zenia soli lub elektrolitow we krwi, glownie
leki moczopedne (tabletki odwadniajace stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi i niewydolnosci serca).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Terlipressini acetas EVER Pharma nie wolno stosowac¢ w czasie cigzy.

Nie wiadomo, czy lek Terlipressini acetas EVER Pharma przenika do mleka matki, dlatego nie jest
znany mozliwy wptyw na dziecko. Nalezy omowic¢ z lekarzem mozliwe ryzyko dla dziecka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

Lek Terlipressini acetas EVER Pharma zawiera sod
Lek zawiera 3,68 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w kazdym ml. Odpowiada
to 0,18% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowa¢ lek Terlipressini acetas EVER Pharma
Ten lek bedzie zawsze podawany pacjentowi przez lekarza, we wstrzyknigciu dozylnym. Lekarz
ustali, jaka dawka jest najbardziej odpowiednia dla pacjenta. W czasie wstrzyknigcia lekarz bedzie



stale kontrolowac serce i kragzenie krwi pacjenta. W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych
stosowania tego leku nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza.

Stosowanie u doroslych
1. Kroétkotrwale leczenie krwawienia z zylakoéw przetyku:

Poczatkowo od 1 do 2 mg octanu terlipresyny (5 do 10 ml leku Terlipressini acetas EVER Pharma),
podawane w powolnym wstrzyknieciu dozylnym. Dawka zalezy od masy ciata pacjenta.

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

2. Zespdt watrobowo-nerkowy typu 1:

Zwykle stosowana dawka wynosi 1 mg octanu terlipresyny co 6 godzin, przez co najmniej 3 dni. Jesli
po 3 dniach leczenia stezenie kreatyniny w surowicy krwi obnizylo si¢ o mniej niz 30% w stosunku do
wartosci wyjsciowej, lekarz rozwazy zwigkszenie dawki do 2 mg co 6 godzin.

W przypadku braku odpowiedzi na leczenie lekiem Terlipressini acetas EVER Pharma Iub gdy
odpowiedz jest niepetna, leczenie nalezy przerwac.

Jesli stezenie kreatyniny w surowicy krwi zmniejszyto sie, leczenie lekiem Terlipressini acetas EVER
Pharma mozna kontynuowa¢ maksymalnie przez 14 dni.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku
Jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat, powinien porozmawiac z lekarzem przed zastosowaniem
leku Terlipressini acetas EVER Pharma.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek
Lek Terlipressini acetas EVER Pharma nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z przewlekla
niewydolno$ciag nerek.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentéw z niewydolnos$cia watroby.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Terlipressini acetas EVER Pharma nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mlodziezy, ze
wzgledu na niewystarczajace doswiadczenia w tej grupie wiekowe;.

Czas trwania leczenia

Stosowanie tego leku jest ograniczone do 2-3 dni w przypadku krotkotrwalego leczenia krwawienia z
zylakow przetyku i do maksymalnie 14 dni w przypadku leczenia zespotu watrobowo-nerkowego, w
zaleznosci od przebiegu choroby.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Terlipressini acetas EVER Pharma

Poniewaz lek bedzie podawany pacjentowi przez wykwalifikowany personel medyczny, jest mato
prawdopodobne, Ze pacjent otrzyma dawke wigksza niz zalecana. W przypadku zastosowania zbyt
duzej dawki moze wystapi¢ gwattowne zwickszenie ci$nienia tetniczego krwi (stwierdzone podczas
ciaglej kontroli), szczegdlnie u pacjentdow z istniejacym wezesniej nadci$nieniem tgtniczym. W takim
przypadku pacjent otrzyma inny lek, zwany alfa-blokerem (np. klonidyna), w celu zmniejszenia
ci$nienia tetniczego krwi.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystgpi uczucie oszotomienia, zawroty gtowy lub uczucie
omdlewania, poniewaz moga to by¢ objawy wolnej czynnosci serca. Mozna jg leczy¢ podaniem
innego leku, zwanego atroping.

Przerwanie stosowania leku Terlipressini acetas EVER Pharma
Lekarz powie pacjentowi, kiedy mozna przerwa¢ stosowanie leku.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Powazne dzialania niepozadane, ktore wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej:

Podczas stosowania leku Terlipressini acetas EVER Pharma rzadko moga wystapi¢ cigzkie dziatania
niepozadane. Nalezy natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza, o ile jest to mozliwe, jesli u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow:
e ci¢zka duszno$¢ z powodu ataku astmy;
duze trudno$ci w oddychaniu lub zatrzymanie oddechu;
silny bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa);
cigzkie i utrzymujace si¢ zaburzenia rytmu serca;
martwica skory wokot miejsca wstrzykniecia;
drgawki (napady drgawek).

Inne mozliwe dzialania niepozadane:

Czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb)
e bardzo wolna czynnos¢ serca
objawy niedostatecznego krazenia krwi w naczyniach serca, widoczne w EKG
wysokie lub niskie ci$nienie tetnicze krwi
stabe krazenie krwi w rekach, nogach i skorze
blado$¢ twarzy
blados$¢ skory
bol glowy
przemijajace skurcze brzucha
przemijajaca biegunka
skurcze brzucha (u kobiet)

Niezbyt czesto (moga dotyczy¢ do 1 na 100 oséb)
e bol w klatce piersiowe;j
gwattowne zwiekszenie ci$nienia tetniczego krwi
zawat serca
zbyt szybka czynno$¢ serca (kotatanie)
obrzek tkanek lub obecno$¢ ptynu w ptucach
sine zabarwienie skory lub warg
uderzenia goraca
nadmierne gromadzenie si¢ ptynu w ptucach
przemijajace nudnosci
przemijajgce wymioty
zmniejszenie dopltywu krwi do przewodu pokarmowego
zapalenie naczyn limfatycznych — widoczne jako drobne czerwone smugi pod skorg biegnace
od obszaru zmienionego chorobowo do pachy lub pachwiny, oraz goraczka, dreszcze, bol
glowy 1 bole migsni
e zbyt matle stezenie sodu we krwi (hiponatremia)

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 osob)
e skrécenie oddechu
e udar
e zbyt duze stezenie cukru we krwi (hiperglikemia)



Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
o niewydolno$¢ serca

zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes

martwica skory w innych obszarach niz miejsce podania

zmniejszenie doplywu krwi do macicy

skurcze macicy

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

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

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Terlipressini acetas EVER Pharma

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po: ,,Termin
waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazacd.

Przed podaniem roztwor nalezy obejrzec¢, aby upewnic sie, ze roztwor nie zawiera czastek statych i
barwa nie ulegta zmianie. Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ jakakolwiek zmiang¢ zabarwienia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Lekarz usunie
pozostatosci tego leku. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Terlipressini acetas EVER Pharma

- Substancja czynna leku jest terlipresyny octan.

5 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg terlipresyny octanu, co odpowiada 0,85 mg terlipresyny.
10 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 2 mg terlipresyny octanu, co odpowiada 1,7 mg terlipresyny.
Jest to rownowazne 0,2 mg terlipresyny octanu w kazdym ml, co odpowiada 0,17 mg terlipresyny w

kazdym ml.

- Pozostale skladniki to: sodu chlorek, kwas octowy, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas
solny (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Terlipressini acetas EVER Pharma i co zawiera opakowanie

Ten lek dostarczany jest w przezroczystych, szklanych fiolkach zawierajacych 5 ml lub 10 ml
przejrzystego, bezbarwnego roztworu.

Lek dostepny jest w nastgpujacych opakowaniach: 5 x 5 ml, 5 x 10 ml


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Austria

Wytwoérca

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Strasse 15
07745 Jena

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

AT Terlipressinacetat EVER Pharma 0,2 mg/ml Injektionslosung

BG Tepmumnpecun anneratr EVER Pharma 0,2 mg/ml nmxeknuoHeH pa3TBop

Ccz Terlipresin acetat EVER Pharma

DE Terlipressinacetat EVER Pharma 0,2 mg/ml Injektionslosung

ES Terlipresina acetato EVER Pharma 1 mg solucién inyectable

Terlipresina acetato EVER Pharma 2 mg solucién inyectable

FR ACETATE DE TERLIPRESSINE EVER PHARMA 0,2 mg/ml, solution injectable

IE Terlipressin acetate EVER Pharma 0.2 mg/ml solution for injection

IT Terlipressina acetato EVER Pharma

PL Terlipressini acetas EVER Pharma

PT Terlipressina EVER Pharma, 0,2 mg/ml, Solu¢éo injetavel

RO Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila

SK Terlipresin EVER Pharma 0,2 mg/ml injek¢ény roztok

UK Terlipressin acetate EVER Pharma 0.2 mg/ml solution for injection

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 16.07.2021

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie



1) Krétkotrwale leczenie krwawienia z zylakow przetyku:

Dawka poczatkowa: zalecana poczatkowa dawka wynosi od 1 do 2 mg octanu terlipresyny * (co
odpowiada 5 do 10 ml roztworu), podawane w powolnym wstrzyknigciu dozylnym w ciggu jednej
minuty.

W zaleznos$ci od masy ciata pacjenta, dawke mozna dostosowaé w nastgpujacy sposéb:

e masa ciata ponizej 50 kg: 1 mg octanu terlipresyny (5 ml)
e masa ciala od 50 kg do 70 kg: 1,5 mg octanu terlipresyny (7,5 ml)
e masa ciata powyzej 70 kg: 2 mg octanu terlipresyny (10 ml)

Dawka podtrzymujaca: po podaniu poczatkowego wstrzykniecia, dawke octanu terlipresyny mozna
zmniejszy¢ do 1 mg co 4 do 6 godzin.

* 1 do 2 mg octanu terlipresyny odpowiada 0,85 mg do 1,7 mg terlipresyny.

Przyblizona warto$¢ maksymalnej dawki dobowej produktu leczniczego Terlipressini acetas EVER
Pharma wynosi 120 mikrogramow octanu terlipresyny na kg masy ciata.

Leczenie nalezy ograniczy¢ do 2 - 3 dni, odpowiednio do przebiegu choroby.
Produkt leczniczy Terlipressini acetas EVER Pharma podawany jest dozylnie, wstrzykniecie dozylne

nalezy wykonywac¢ w ciggu jednej minuty.

2) Zespdt watrobowo-nerkowy typu 1:

1 mg octanu terlipresyny we wstrzyknigciu dozylnym co 6 godzin, przez co najmniej 3 dni. Jesli po 3
dniach leczenia stezenie kreatyniny w surowicy krwi obnizyto si¢ o mniej niz 30% w stosunku do
wartosci wyjsciowej, nalezy rozwazy¢ zwigkszenie dawki do 2 mg co 6 godzin.

Leczenie terlipresyng nalezy przerwac¢ w przypadku braku odpowiedzi na leczenie (zdefiniowanego
jako obnizenie stezenia kreatyniny w surowicy krwi w dniu 7. mniejsze niz 30% w stosunku do
wartosci wyjsciowej), lub u pacjentéw z petng odpowiedzig (stezenie kreatyniny w surowicy krwi
mniejsze niz 1,5 mg/dl przez co najmniej dwa kolejne dni). W przypadku pacjentow wykazujacych
niepetng odpowiedz (obnizenie st¢zenia kreatyniny w surowicy krwi co najmniej o 30% w stosunku
do wartosci poczatkowej, ale bez uzyskania warto$ci ponizej 1,5 mg/dl w dniu 7.), leczenie
terlipresyna mozna kontynuowa¢ maksymalnie przez 14 dni.

W wigkszo$ci badan klinicznych uzasadniajacych stosowanie terlipresyny w leczeniu zespolu
watrobowo-nerkowego, podawano jednoczesnie ludzka albumine w dawce 1 g/kg masy ciata w
pierwszym dniu, a nastgpnie w dawce 20 - 40 g/dobe.

Zwykle czas trwania leczenia zespotu watrobowo-nerkowego wynosi 7 dni, maksymalny, zalecany
czas trwania leczenia wynosi 14 dni.

Produkt leczniczy Terlipressini acetas EVER Pharma nalezy stosowac ostroznie u 0sé6b w wieku
powyzej 70 lat i u pacjentow z przewlekla niewydolnoscia nerek.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Terlipressini acetas EVER Pharma u dzieci

i mlodziezy, ze wzglgedu na brak badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.
Nie jest wymagane dostosowywanie dawki u pacjentéw z niewydolnos$cig watroby.
Przygotowanie wstrzykniecia

Wymagang do podania objetos¢ nalezy pobrac z fiolki za pomocg strzykawki.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.
Tylko do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane resztki roztworu nalezy usunac.



