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Pisomna informacia pre pouZivatela

Remestyp 0,2 mg
Remestyp 1 mg
injek¢ény roztok

terlipresin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Remestyp a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Remestyp
Ako pouzivat’ Remestyp

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Remestyp

Obsah balenia a d’alie informacie

AR S e

1. Co je Remestyp a na &o sa pouZiva

Remestyp obsahuje liecivo terlipresin, ktory sa po injekénom podani do krvného obehu rozklada
a uvolnuje latku nazyvant lyzin-vazopresin. Lyzin-vazopresin posobi na steny krvnych ciev, vyvolava
ich zGzenie a obmedzuje pritok krvi k zasiahnutym cievam, ¢im sa znizuje ich krvacanie.

Remestyp sa pouZiva na lieCbu krvacania z pazerakovych varixov (zvicsené krvné cievy, ktoré sa
tvoria v pazeraku ako komplikacia choroby pecene).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Remestyp

NepouZzivajte Remestyp

- ak ste alergicky na terlipresin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ak ste tehotna.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Remestyp, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru

- ak mate vysoky krvny tlak,

- ak mate ochorenie srdca alebo pPic,

- ak mate diabetes

- akste diet’a alebo starsi pacient, pretoZe nie je dostatok sktisenosti s pouzitim lieku u tychto
skupin pacientov,

- ak mate septicky Sok. Septicky Sok je zdvazny stav, ktory vznika ako odpoved’ organizmu na
zavaznu infekciu s naslednym zniZzenim tlaku krvi a spomalenim prietoku krvi.

V priebehu liecby Remestypom vam budu pravidelne sledovat’ krvny tlak, tep srdca a rovnovahu
tekutin.
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Iné lieky a Remestyp

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotne;j
sestre.

Vel'mi dolezité je oznamit’ svojmu lekarovi, ak uzivate akékol'vek lieky na srdce (napr. beta-
blokatory), pretoze ich ti¢inok sa moze zvysit, ak sa uzivaju v rovnakom ¢ase ako Remestyp.

Ihned’ informujte svojho lekara, ak uZivate niektory z nasledujicich liekov:
Lieky, ktoré mozZu sposobit’ nepravidelny tlkot srdca (arytmia), ako sii nasledujtice:
- antiarytmikd zndme ako antiarytmika triedy IA (chinidin, prokainamid, disopyramid) a triedy
IIT (amiodardn, sotalol, ibutilid, dofetilid),
- erytromycin (antibiotikum),
- antihistaminikd (pouzivané hlavne na liecbu alergii, ale vyskytuju sa aj v urcitych liekoch proti
kasl'u a prechladnutiu)
- tricyklické antidepresiva (pouzivané na lie¢bu depresie),
- lieky, ktoré m6zu menit’ hladinu soli alebo elektrolytov v krvi, najmé diuretika (tablety na
odvodnenie pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku a srdcového zlyhania).

Tehotenstvo a dojcenie

Remestyp sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva.

Remestyp sa nema podavat’ doj¢iacim Zenam, pretoze nie je zname, ¢i prechadza do materského
mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Netyka sa. Remestyp je liek, ktory sa pouziva len v nemocniciach.

Remestyp obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 3,65 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 1 ml roztoku. To sa rovna
0,18 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. Jedna ampulka s
2 ml roztoku obsahuje 7,3 mg sodika. Jedna ampulka s 10 ml roztoku obsahuje 36,5 mg sodika.

3. Ako pouzivat’ Remestyp

Remestyp je liek, ktory sa pouziva len v nemocniciach a smi ho podavat’ len kvalifikovani
zdravotnicki pracovnici.

Uvodnéa davka Remestypu pri nahlom krvacani z varixov paZerdka je 2 miligramy (mg), po ktorej
nasleduji 1 mg alebo 2 mg davky kazdé 4 hodiny, az pokial’ krvacanie nie je pod kontrolou 24 hodin.
Liecba ma trvat’ maximalne 48 hodin. Po podani tvodnej davky moze byt davkovanie upravené podla
vaSej hmotnosti alebo ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok. Celkova dizka liecby je
zvycajne 3 - 5 dni.

Remestyp sa mé podavat’ intravendzne (do zily).

4. MozZné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi Casté vedlajSie ucinky (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
—  bolest brucha
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Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):
- nizka hladina sodika

- bolest’ hlavy

- Dbolest’ na hrudniku

- vel'mi pomaly tep srdca (bradykardia)

- zrychleny tep srdca (tachykardia)

- zmodranie koze spdsobené nedostatkom kyslika (cyandza)
- stiahnutie krvnych ciev (vazokonstrikcia)

- znizenie prekrvenia koncatin

- bledost’

- zvySeny krvny tlak

- tekutina v plicach

- dychavi¢nost’

- hnacka

- nevolnost

- vracanie

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- nepravidelny tlkot srdca (atridlna fibrilacia a ventrikularne extrasystoly)
- srdcovy infarkt

- torsade de pointes (zavazna porucha srdcového rytmu)

- predcasné stahy srdcovych komor

- zlyhanie srdca (priznaky zahfnaju dychavi¢nost’, unavu a opuch ¢lenkov)
- navaly tepla

- zlyhanie dychania

- dychova tiesen (fazkosti s dychanim)

- znizen¢ prekrvenie Criev

- nekréza koze (odumretie koze)

- nekréza v mieste podanie injekcie (odumretie koze )

Nezname vedPajsie ucinky (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov)
- stiahnutie maternice (hypertonus maternice)
- znizZeny prietok krvi v maternici

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vej vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozZete hlasit’ aj priamo na nédrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich a¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Remestyp
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenie a d’alSie informacie

Co Remestyp obsahuje

- Remestyp 0,2 mg: Jedna ampulka s 2 ml injekéného roztoku obsahuje 0,2 mg terlipresinu (1 ml
injekéného roztoku obsahuje 0,1 mg terlipresinu).

- Remestyp 1 mg: Jedna ampulka s 10 ml injekéného roztoku obsahuje 1 mg terlipresinu (1 ml
injekéného roztoku obsahuje 0,1 mg terlipresinu).

- Dalsie zlozky st: chlorid sodny, kyselina octova, trihydrat octanu sodného, voda na injekcie.

Ako vyzera Remestyp a obsah balenia
Remestyp 0,2 mg je Ciry bezfarebny injekény roztok.
Remestyp 1 mg je Ciry bezfarebny injekény roztok.

Velkosti balenia:
Remestyp 0,2 mg: 5 ampuliek po 2 ml.
Remestyp 1 mg: 5 ampuliek po 10 ml.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Ferring — Léciva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy
Ceska republika

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Ferring Slovakia s.r.0., Prievozska 4D, Blok E, 821 09 Bratislava

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v maji 2026.



