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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Glypressin 1 mg, prasek a rozpoustédlo pro injek¢ni roztok

Terlipressini acetas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Obsah baleni a dal$i informace

Co je Glypressin a k ¢emu se pouZiva

Glypressin obsahuje prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Bily, mrazem vysuseny prasek
obsahuje terlipresin.

Glypressin se pouziva k 1é¢bé krvaceni z jicnovych varixt.
Krvacejici jicnové varixy jsou zvétSené krevni cévy, které se tvoii v zaludku nebo jicnu jako
komplikace jaterniho onemocnéni. Miize dojit k jejich praskuti a krvaceni, coz je Zivot ohroZujici stav.

Po injekci do krevniho obéhu se aktivni latka, terlipresin, rozstépi a uvolni se latka zvana lypresin.
Dojde k tomu ve sténdch krevnich cév, coz zplsobi jejich zuZeni a omezeni prutoku krve do
postiZzenych zil, a tim snizi se krvaceni.

2.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Glypressin pouZivat

Nepouzivejte Glypressin

jestlize jste alergicky(a) na terlipressin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
pfi téhotenstvi

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Glypressin se porad’te se svym lékarem.

jestlize trpite vy$§im krevnim tlakem

jestlize trpite srde¢nim onemocnénim

u déti a starSich pacientl musi byt z divodu omezenych zkusenosti dbano zvlastni opatrnosti
behem lécby

pii septickém Soku. Septicky Sok je zavazny stav zpusobeny sniZzenym pritokem krve

a snizenim tlaku krve jako nasledek zavazné infekce.



V priibéhu 1écby pripravkem Glypressin Vam bude stale kontrolovan krevni tlak, srdec¢ni tep
a rovnovaha tekutin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Glypressin

Informujte svého lékai‘e 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), nebo
které mozna budete uzivat. .

Obzvlast je dulezité informovat svého I€kate, jestlize uzivate jakékoli 1€ky na 1écbu srdce (napf.
propofol nebo beta-blokatory), nebot’ jejich ucinek se pii soucasném pouziti s piipravkem Glypressin
zvysuje.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Glypressin nesmi byt uzivan v t€hotenstvi.
Ptipravek Glypressin nesmi byt podavan kojicim zenam, nebot’ neni znamo, zda je piipravek
vylucovan do mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroju
Nevztahuje se. Pripravek se pouziva pouze v nemocnicich.

3. Jak se Glypressin pouziva

Glypressin je l1éCivy ptipravek, ktery se pouziva v nemocnicich a mtize byt podan pouze
kvalifikovanymi pracovniky.

Rozpoustédlo se smicha ptes gumovou zatku sklenéné lahvicky s praskem uréenym k injekei.
Intravendzni injekce Cirého roztoku musi byt podana ihned po jeho smichani.

Obvykla davka ptipravku Glypressin u akutniho krvaceni z jicnovych varixti je 2 mg s naslednou
davkou 1 nebo 2 mg kazdé 4 hodiny, do zastavy krvaceni po dobu 24 hod. Lécba by méla trvat
maximalné 48 hodin. Po podani uvodni davky mize byt davkovani upraveno podle vasi télesné
hmotnosti nebo v piipade vyskytu nezadoucich ucinku.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- bolest hlavy

- bradykardie (pfili§ pomaly srde¢ni tep)

- zvySeny krevni tlak

- periferni zuZeni cév (nedostatecné prokrveni klize) projevujici se bledosti
- prechodna bolest bricha

- ptechodny prijem

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti) :
- nizka hladina sodiku v krvi pokud neni kontrolovana bilance tekutin
- nepravidelny srde¢ni rytmus



- zvySena tepova frekvence

- bolest na hrudi

- infarkt myokardu (srdecni zachvat)

- plicni edém

- torsade de pointes (akutni srde¢ni ptihoda)

- srdecni selhani (ptiznaky zahrnuji problémy s dychanim, inavu a oteklé kotniky)
- nedostatecny tok krve ve stieve

- periferni cyan6za (namodralé zbarveni kiize zptisobené nedostatkem kysliku)
- navaly horka

- dychaci potize a respiracni selhani (obtize pti dychani)

- prechodna nevolnost

- obcasné zvraceni

- kozni nekrézy (poskozeni tkang)

- kontrakce délohy

- sniZeni pritoku krve délohou

- nekrézy v misté vpichu (poskozeni tkan¢)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
- dusnost (dychaci obtize)

Hlaseni nezddoucich ucinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inka, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci t€inky miizete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim neZadoucich ucinkt miiZete pfispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Glypressin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje na posledni den uvedeného mésice.

Po smichani prasku a rozpoustédla se musi pfipraveny Ciry roztok okamzité spotfebovat
Uchovavejte injekéni lahvicku a ampulku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Glypressin obsahuje

- Léciva latka: jedna lahvicka obsahuje 1 mg terlipresin - acetatu, odpovidajici terlipressinum
0,86 mg. Koncentrace pfipraveného roztoku je 0,2 mg terlipresin - acetatu/1 ml.

- Pomocnymi latkami jsou:
Prasek: Mannitol (E 421) a roztok kyseliny chlorovodikové 1mol/ml
Rozpoustedlo: chlorid sodny, roztok kyseliny chlorovodikové 1mol/ml a voda na injekci

Jak pripravek Glypressin vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek obsahuje prasek a rozpoustédlo pro injekéni roztok. Prasek ma bilou barvu. Po rozpusténi
v rozpoustédle by se mél zmenit v €iry, bezbarvy roztok.

Glypressin je k dostani v jedné velikosti baleni:
prasek a rozpoustédlo pro injekeni roztok
Velikost baleni: 5 sad: 1 injek¢ni lahvicka + 1 ampulka v krabicce

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ferring — LécCiva,a.s.
Jesenice u Prahy, Ceska republika

Vyrobce:
Ferring GmbH
Wittland 11, Kiel
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana : 8/2015



