Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Glypressin, 1 mg, roztwor do wstrzykiwan
Terlipressini acetas

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Glypressin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Glypressin i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Glypressin roztwor do wstrzykiwan zawiera substancje czynng terlipresyny octan.

Lek Glypressin stosuje si¢ w leczeniu krwawien z zylakéw przelyku.
Zylaki przetyku to poszerzone naczynia krwionosne, ktdre powstaja w przetyku jako powiktanie choroby
watroby. Moga one pekac i krwawic i jest to cigzki stan zagrazajacy zyciu.

Po wstrzyknigciu do krwioobiegu, substancja czynna terlipresyna ulega rozpadowi, uwalniajgc substancj¢ o
nazwie lizyno-wazopresyna. Dziata ona na $ciany naczyn krwiono$nych, powodujac ich zwezenie i
ograniczenie naptywu krwi do zylakow, przez co krwawienie ulega zmniejszeniu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Glypressin

Kiedy nie stosowa¢ leku Glypressin

- jesli pacjent ma uczulenie na terlipresyny octan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjentka jest w ciazy.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznoSci

Nalezy zachowac ostroznos$¢:

- jesli u pacjenta wystepuje duze ci$nienie krwi,

- jesli u pacjenta wystepuje choroba serca lub pluc,

- jesli pacjent ma cukrzyce,

- U dzieci i os6b w podesztym wieku, poniewaz doswiadczenie w tych grupach wiekowych jest
ograniczone,

- jesli u pacjenta wystepuje wstrzas septyczny; wstrzas septyczny jest cigzkim stanem, ktory wystepuje
wowczas, gdy ciezkie zakazenie doprowadza do niskiego cisnienia krwi i matego przeptywu krwi.

Jesli wystepuje ktorykolwiek z tych stanéw, nalezy omowic to z lekarzem przed rozpoczeciem
stosowania leku Glypressin.

W czasie leczenia lekiem Glypressin nalezy stale kontrolowa¢é tetno, ciSnienie krwi i bilans ptynow
ustrojowych.



Lek Glypressin zawiera sod

Ten lek zawiera 30,7 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputce. Odpowiada to 1,5%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych. Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjent stosuje diete z kontrolowana zawartoscig sodu.

Lek Glypressin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Szczegoblnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu jakichkolwiek lekéw nasercowych,
takich jak beta-adrenolityki, poniewaz ich dziatanie moze by¢ nasilone, jesli sg stosowane jednocze$nie z
lekiem Glypressin.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z nastepujacych

lekow:

Leki, ktore moga wywolywa¢ nieregularne bicie serca (arytmie), to:

- leki przeciwarytmiczne zaliczane do klasy IA (chinidyna, prokainamid, dyzopiramid) i klasy 111

(amiodaron, sotalol, ibutylid, dofetylid)

- erytromycyna (antybiotyk)

- leki przeciwhistaminowe (stosowane gtownie w leczeniu alergii, ale mogace takze wystgpowaé w
niektorych lekach na kaszel i przeziebienie)

- trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne stosowane w leczeniu depresji

- leki, ktore mogg zmienia¢ poziom soli lub elektrolitow we krwi, zwlaszcza diuretyki (leki moczopgdne
stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i niewydolnos$ci serca).

Ciaza i karmienie piersia
Leku Glypressin nie nalezy stosowaé w czasie cigzy.

Leku Glypressin nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig, poniewaz nie wiadomo, czy ten lek
przenika do mleka matki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie jest to istotne, poniewaz lek Glypressin jest lekiem stosowanym wytacznie w szpitalach.
3. Jak stosowa¢ lek Glypressin

Lek Glypressin jest lekiem stosowanym w szpitalach i powinien by¢ podawany wytacznie przez
wykwalifikowany personel.

Lek Glypressin wstrzykuje si¢ do zyty (bezposrednio do krwiobiegu).

Zazwyczaj stosowana, poczatkowa dawka leku Glypressin w nagtym krwawieniu z zylakow przetyku
wynosi 2 miligramy (mg). Kolejne 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 ciala pacjenta lub
w przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow niepozadanych

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Bardzo czesto zglaszane dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 leczonych
pacjentow)



bol brzucha.

Czeste: dotycza od 1 do 10 na 100 leczonych pacjentow

mate st¢zenie sodu we krwi

bol gtowy

bol w klatce piersiowe;j

bradykardia (bardzo wolna czynnos$¢ serca)
przyspieszony puls

skurcz naczyn krwionosnych

sinica (niebieskawe przebarwienie skory spowodowane brakiem tlenu)
ptyn w ptucach

duszno$¢

zmniejszony doplyw krwi do konczyn
blados¢

zwickszone cisnienie krwi

biegunka

nudnosci

wymioty.

Niezbyt czeste: dotyczg od 1 do 10 na 1 000 leczonych pacjentéow

nieregularne bicie serca

zawal mig$nia sercowego (atak serca)

ci¢zkie zaburzenia rytmu serca typu Torsade de pointes

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

zmniejszony doptyw krwi do jelit

uderzenie gorgca

ostre wyczerpanie oddechowe i niewydolnos¢ oddechowa (trudnosci w oddychaniu)

martwica skory (martwa skora)

martwica (martwa skora) w miejscu wstrzyknigcia.

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych
skurcz macicy
zmniejszony przepltyw krwi w macicy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zglaszaé bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

Tel: +48 22 49 21 301,

Fax: +48 22 49 21 309,

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5.

Jak przechowywac¢ lek Glypressin

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po napisie ,,EXP:”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Przechowywa¢ ampuitki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony
przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i 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 substancji czynnej - terlipresyny octanu, co odpowiada 0,1 mg
terlipresyny

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas octowy, sodu octan tréjwodny, woda do wstrzykiwan

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

Dostegpna wielko$¢ opakowania:
5 amputek po 8,5 ml roztworu kazda.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca:

Podmiot odpowiedzialny:
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

Wytworca:
Ferring-Léciva a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy
Republika Czeska

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku nalezy zwrocic si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego.

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Tel.: + 48 22 246 06 80

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2024



