Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Terlipressin acetate Altan, 0,12 mg/ 1 mL, roztwor do wstrzykiwan
Terlipressini acetas

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

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Terlipressin acetate Altan i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Terlipressin acetate Altan zawiera substancj¢ czynna terlipresyng, ktora jest syntetycznym
hormonem przysadki mézgowej (ten hormon jest zazwyczaj wytwarzany przez przysadke mézgowa,
znajdujaca si¢ w mozgu).

Lek Terlipressin acetate Altan stosuje si¢ w leczeniu:

2.

krwawienia z poszerzonych zyt w czesci przewodu pokarmowego prowadzacej do zotadka
(krwawienie z zylakow przetyku).

Terlipresyna dziala na $ciany naczyn krwiono$nych, powodujac ich zwezenie i ograniczenie
naptywu krwi do zylakow, przez co krwawienie ulega zmniejszeniu.

dorazne leczenie niewydolno$ci nerek u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci
watroby (zespot watrobowo-nerkowy typu 1).

Terlipresyna zmniejsza cisnienie w zytach watroby (ciSnienie w zyle wrotnej) u pacjentéw z
wysokim ci$nieniem krwi (nadci$nienie wrotne), a takze przyczynia si¢ do poprawy krazenia
krwi w nerkach, pomagajac przywréci¢ czynno$¢ nerek.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Terlipressin acetate Altan

Kiedy nie stosowa¢ leku Terlipressin acetate Altan:
e jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Stosowania leku Terlipressin acetate Altan nalezy omowic to z lekarzem:

jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi (nadci$nienie)
jesli pacjent ma nieregularng czynno$¢ serca (zaburzenia rytmu serca) lub ma zwezenie
naczyn krwionos$nych (miazdzyca)

- poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko zdarzen niepozadanych zwigzanych z sercem,



o jeSli pacjent ma stabe krazenie krwi w mozgu (np. pacjent miat udar mézgu) lub w
konczynach (choroba naczyn obwodowych) lub niedokrwienie jelit
- poniewaz istnieje wigcksze prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozadanych
zwigzanych z brakiem przeplywu krwi w tych okolicach;
e jesli u pacjenta wystepuja obrzeki nog z powodu stabego krazenia w zytach lub nadwaga
(otytosc)
- poniewaz istnieje zwigkszone ryzyko niedokrwienia skory, a w pojedynczych
przypadkach nawet (martwica skory;
jesli u pacjenta wystepuje cigzkie zakazenie zwane wstrzgsem septycznym
jesli pacjent ma zaburzenia czynnos$ci nerek (niewydolnos¢ nerek)
jesli pacjent ma astme lub inne choroby wptywajace na oddychanie
jesli pacjent jest w wieku powyzej 70 lat z choroba sercowo-naczyniowa obecng badz
przebyta
u dzieci, poniewaz do$wiadczenie w tych grupach wiekowych jest ograniczone.
e ukobiet w cigzy.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Terlipressin acetate Altan nalezy omowi¢ to z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarkg.

Lek Terlipressin acetate Altan powinien by¢ stosowany pod specjalistycznym nadzorem w
placéwkach wyposazonych w odpowiednie urzadzenia pozwalajace stale kontrolowa¢ ciSnienie
krwi, czynnos¢ serca, parametry krwi i stezenia elektrolitow.

Aby unikna¢ martwicy skory w wyniku przedostania si¢ leku do skory, wstrzykniecie nalezy podawac
wylacznie dozylnie.

Terlipressin acetate Altan moze zwigksza¢ ryzyko rozwoju niewydolno$ci oddechowe;j, ktora moze
zagrazac zyciu pacjenta. Jesli przed podaniem leku Terlipressin acetate Altan lub w trakcie leczenia
wystapig trudnosci w oddychaniu lub objawy nadmiernej ilo$ci ptynu w organizmie, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza.

Jesli pacjent jest leczony z powodu bardzo cigzkiej choroby watroby i nerek (zesp6t watrobowo-
nerkowy typu 1.), lekarz powinien upewnic sig¢, ze podczas leczenia kontrolowana jest czynnos¢ serca
oraz rownowaga wodno-elektrolitowa. Szczego6lng ostrozno$¢ nalezy zachowa¢ w przypadku
przebytej choroby serca lub ptuc, poniewaz Terlipressin acetate Altan moze powodowaé
niedokrwienie serca (zmniejszenie doptywu krwi do serca) i niewydolnos¢ oddechows (bardzo
nasilone trudnoséci w oddychaniu). Nalezy unika¢ leczenia lekiem Terlipressin acetate Altan, jesli u
pacjenta wystepuje niewydolnos¢ watroby z niewydolno$cig wielonarzadowa i (lub) niewydolnosé¢
nerek z bardzo duzym stgzeniem kreatyniny we krwi (produkt powstajacy w wyniku metabolizmu w
organizmie), poniewaz zwieksza to ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Jesli pacjent jest leczony z powodu bardzo ciezkiej choroby watroby i nerek, Terlipressin acetate
Altan moze zwiekszaé ryzyko rozwoju sepsy (obecnosé¢ bakterii we krwi i silna reakcja organizmu na
zakazenie) oraz wstrzasu septycznego (ciezka choroba wystepujaca, gdy ciezkie zakazenie prowadzi
do zmniejszenia ci$nienia t¢tniczego krwi 1 matego przeptywu krwi). Jesli powyzsze sytuacje dotycza
pacjenta, lekarz zastosuje dodatkowe $rodki ostroznosci.

Lek Terlipressin acetate Altan 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 nastgpujacych

lekow:

- leki wptywajace na rytm serca (np. tzw. beta-blokery, poniewaz ich dziatanie moze by¢ nasilone,
jesli sg stosowane jednoczesnie z lekiem Terlipressin acetate Altan;

- leki przeciwarytmiczne (stosowane w leczeniu nieregularnego rytmu serca takie jak chinidyna lub
amiodaron;



- leki moczopedne (zwickszajace wydalanie moczu, np. z grupy furosemidu).

Nalezy poinformowac lekarza, jesli w przesztosci wystapito nagte spowolnienie bicia serca po
zastosowaniu niektorych lekow znieczulajgcych (propofol, sulfentanyl). Lek Terlipressin acetate Altan
moze nasila¢ dziatanie tych lekdw, jesli zostang podane ponownie.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Terlipressin acetate Altan mozna stosowac tylko wtedy, gdy lekarz uzna to za konieczne.

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 Terlipressin acetate Altan nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, poniewaz nie
wiadomo, czy nie przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

Pacjenci w podeszlym wieku

Lek Terlipressin acetate Altan nalezy stosowac ostroznie u pacjentow w wieku powyzej 70 lat z
choroba sercowo-naczyniowa obecna badz przebyta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek Terlipressin Acetate nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy, ze wzgledu na

niewystarczajace do§wiadczenia w tej grupie wiekowe;.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
Nie jest wymagane dostosowanie dawki u pacjentéw z niewydolnoscig watroby.

Lek Terlipressin acetate Altan zawiera sod
Ten lek zawiera 30,6 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputce po 8,5 ml.
Odpowiada to 1,53% zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

3. Jak stosowac lek Terlipressin acetate Altan

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych

Krwawienia z poszerzonych zvt (Zylakow) w czesci przewodu pokarmowego prowadzacej do Zotadka

Lekarz na podstawie masy ciata pacjenta ustali, jaka dawka jest najbardziej odpowiednia.
Zazwyczaj, pacjentom o masie ciata ponizej 50 kg podaje si¢ 1 mg (1 amputka 8,5 ml) co 4 godziny.
Pacjentom o masie ciata od 50 do 70 kg nalezy podawac 1,5 mg (1,5 ampuiki po 8,5 ml) co cztery
godziny.

Pacjentom o masie ciata powyzej 70 kg nalezy podawac 2 mg (2 ampuiki po 8,5 ml) co 4 godziny.
Leczenie nalezy kontynuowa¢ przez kolejne 24 godziny, az do czasu opanowania krwawienia.
Leczenie powinno trwaé¢ maksymalnie 48 godzin.

Po podaniu dawki poczatkowej, jesli jest to konieczne, np. W przypadku wystgpienia dziatan
niepozadanych, kolejne dawki leku Terlipressin acetate Altan mozna zmniejszy¢ do 1 mg

(1 ampuika).

Zespol watrobowo-nerkowy




Zwykle stosowana dawka wynosi 1 mg (1 amputka) octanu terlipresyny co 6 godzin, przez co
najmniej 3 dni. Jesli po 3 dniach leczenia obnizenie stezenia kreatyniny w surowicy jest mniejsze niz
30% w stosunku do warto$ci wyjsciowej, nalezy rozwazy¢ zwickszenie dawki do 2 mg (2 amputki) co
6 godzin.

Leczenie terlipresyna nalezy przerwaé w przypadku braku odpowiedzi na leczenie (zdefiniowanego
jako obnizenie stgzenia kreatyniny w surowicy krwi w dniu 7. mniejsze niz 30% w stosunku do
warto$ci wyjsciowej), lub u pacjentow z petng odpowiedzia (stezenie kreatyniny w surowicy krwi
mniejsze niz 1,5 mg/dl przez co najmniej dwa kolejne dni).

W przypadku pacjentow wykazujacych niepelna odpowiedz (obnizenie stezenia kreatyniny w
surowicy krwi co najmniej o 30% w stosunku do warto$ci wyjsciowej, ale bez uzyskania wartosci
ponizej 1,5 mg/dl w dniu 7.), leczenie terlipresyng mozna kontynuowa¢ maksymalnie przez 14 dni.

W przypadku nawrotu zespotu watrobowo-nerkowego po catkowitej odpowiedzi, leczenie terlipresyna
mozna wznowi¢ zgodnie z zaleceniem medycznym.

Leczenie zespotu watrobowo-nerkowego trwa zazwyczaj 7 dni, a maksymalny zalecany czas trwania
to 14 dni.

Zespot watrobowo-nerkowy typu 1

Terlipressin acetate Altan moze by¢ rowniez podawany pacjentowi w kroplowce (ciaggla infuzja
dozylna), zazwyczaj w dawce poczatkowej wynoszacej 2 mg octanu terlipresyny na dobe, ktora bedzie
nastgpnie stopniowo zwigkszana do maksymalnej dawki 12 mg octanu terlipresyny na dobe.
Sposéb i droga podania

Podawanie leku Terlipressin acetate Altan powinno by¢ wykonywane przez wykwalifikowany
personel medyczny.

Wyja¢ amputke z opakowania i upewnic sig, ze w gornej czeSci ampulki nie pozostal zaden plyn.
Po otwarciu amputki nabra¢ roztwor strzykawka i poda¢ we wstrzyknieciu dozylnym.

Po otwarciu lek nalezy natychmiast zuzyc¢.

Terlipressin acetate Altan jest podawany we wstrzyknieciu lub infuzji dozylne;j.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Terlipressin acetate Altan

W przypadku zastosowania zbyt duzej dawki moze wystapi¢ gwattowne zwigkszenie cisnienia

tetniczego krwi.

Pominigcie przyjecia leku Terlipressin acetate Altan
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi lub innej osobie nalezacej do fachowego personelu
medycznego:

- Je$li u pacjenta wystapig trudnosci z oddychaniem Iub pogorszenie mozliwosci oddychania
(objawy niewydolnos$ci oddechowej). Te dziatania niepozadane wystepuja bardzo czgsto u



pacjentoéw leczonych z powodu zespotu watrobowo-nerkowego typu 1. — mogg dotyczy¢ wiecej
niz 1 na 10 osdb.

- Jesli u pacjenta wystapia objawy zakazenia krwi (sepsa i (lub) wstrzas septyczny), ktore moga
obejmowac goraczke i dreszcze lub bardzo niska temperature ciata, blados¢ i (lub) zasinienie
skory, silng dusznos¢, rzadsze oddawanie moczu, szybkie bicie serca, nudno$ci i wymioty,
biegunke, zmeczenie i ostabienie oraz zawroty glowy. Te dziatania niepozadane wystepuja czgsto
U pacjentow leczonych z powodu zespotu watrobowo-nerkowego typu 1. — mogg dotyczy¢ do 1
na 10 osob.

Inne dziatania niepozadane, ktére moga wystepowac z rozng czestoscia, w zaleznosci od choroby
pacjenta.

Bardzo czesto (mogg wystqpicé u wiecej niz 1 na 10 leczonych pacjentow):
Jesli pacjent ma zespot watrobowo-nerkowy typu 1:
* Skrocenie oddechu (duszno$c)

Czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
e Dbol glowy
o Dbradykardia (bardzo wolna czynnos¢ serca)
e zwickszone cisnienie krwi
e skurcz naczyn obwodowych (niewystarczajacy doptyw krwi do tkanek) powodujacy blados¢
e przemijajacy bol brzucha
e przemijajaca biegunka

Jesli pacjent ma zespdt watrobowo-nerkowy typu 1:
e obecnos¢ ptynu w ptucach (obrzek phuc)
e trudnos$ci w oddychaniu (zesp6t ostrego wyczerpania oddechowego)

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow)
matle stezenie sodu we krwi jesli brak kontroli bilansu ptynow
nieregularne bicie serca

przyspieszony puls

b6l w klatce piersiowe;j

zawal mie$nia sercowego (atak serca)

niewystarczajacy doptyw krwi do jelit

sinica obwodowa (niebieskawe przebarwienie skory spowodowane brakiem tlenu)
uderzenia goraca

przemijajace nudnosci

przemijajace wymioty

martwica skory (uszkodzenie tkanek) w miejscu wstrzyknigcia

Jesli u pacjenta wystepuja krwotoki z przewodu pokarmowego z peknigtych zylakow przetykowo-
zoladkowych:

e Obecnos¢ ptynu w phucach (obrzgk ptuc)

e Trudnosci z oddychaniem (zespodt ostrego wyczerpania oddechowego)

Rzadko (moga wystapi¢ nie cz¢sciej niz u 1 na 1000 pacjentéw)
Jesli u pacjenta wystepuja krwotoki z przewodu pokarmowego z peknigtych zylakow przetykowo-
zotadkowych:

o Skréocenie oddechu (duszno$é)

Czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
e niewydolno$¢ serca. Objawy obejmuja dusznos¢, zmeczenie i obrzgk kostek
e zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes
e martwica skory (uszkodzenie tkanek)



e skurcze macicy
e zmnigjszenie doptywu krwi do macicy

Dziatanie antydiuretyczne leku (zmniejszenie ilo$ci wydalanego moczu) moze powodowac
zmniejszenie stezenia sodu we krwi (hiponatremia), o ile nie jest kontrolowana rownowaga pltynow.

Podczas badan klinicznych u pacjentow z zespotem watrobowo-nerkowym leczonych terlipresyna
zwigkszyto sie ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych ze strony uktadu sercowo-naczyniowego,
takich jak zmniejszony przeplyw krwi w sercu (niedokrwienie migénia sercowego), nieregularne bicie
serca (arytmia), zmniejszony przeplyw krwi w jelitach (niedokrwienie jelit) lub przecigzenie uktadu
krazenia (objawiajace si¢ zwigkszonym ci$nienie krwi, bdlem glowy, trudno$cia w oddychaniu lub
poszerzeniem zyl szyjnych).

Podczas badan klinicznych i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, zgtoszono kilka
przypadkow zaburzen rytmu serca (arytmia).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, zgtoszono kilka przypadkow niedokrwienia i
martwicy skory, niezwigzanych z miejscem wstrzyknigcia

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Terlipressin acetate Altan

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

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Nie zamrazad.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu produkt nalezy natychmiast zuzy¢.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Terlipressin acetate Altan

- Substancja czynng leku jest terlipresyny octan.
Jedna ampuika 8,5 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg terlipresyny octanu, co odpowiada
0,85 mg terlipresyny.


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

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 0,12 mg terlipresyny octanu, co odpowiada 0,1 mg
terlipresyny.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas octowy lodowaty, sodu octan trojwodny, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Terlipressin acetate Altan i co zawiera opakowanie
Produkt leczniczy Terlipressin acetate Altan to przejrzysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

Jedno opakowanie zawiera 5 amputek z bezbarwnego szkta (typ I) po 8,5 mL roztworu, w tekturowym
pudetku.

Podmiot odpowiedzialny:

Altan Pharmaceuticals, S.A.

C/ Colquide N° 6, Portal 2, 1* Planta, Oficina F. Edificio Prisma
Las Rozas, 28230 Madryt

Hiszpania

Wytworca:

Altan Pharmaceuticals S.A.

Avda. de la Constitucion, 198-199
Poligono Industrial Monte Boyal
45950 Casarrubios del Monte (Toledo)
Hiszpania

Data zatwierdzenia ulotki:



