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Pisomna informacia pre pouZivatela

Glypressin 1 mg
prasok a rozpustadlo na injekény roztok

terlipresinium-acetat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Glypressin a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Glypressin

Obsah balenia a d’al$ie informacie

A

1. Co je Glypressin a na ¢o sa pouZiva

Glypressin obsahuje prasok a rozpustadlo na pripravu injekéného roztoku. Biely mrazenim vysuseny
prasok obsahuje lieCivo terlipresin.

Glypressin sa pouzZiva na lie¢bu krvacania z pazerakovych varixov.
Pazerakové varixy st zvicsené krvné cievy, ktoré sa tvoria v pazeraku ako komplikacia choroby
pecene. Mo6zu prasknut’ a krvacat’, Co je zavazny a zivot ohrozujuci stav.

Ked’ sa do krvného obehu injekéne poda lieCivo, terlipresin, ten pri svojom rozklade uvol'ni latku
nazyvanu lyzin-vazopresin. Lyzin-vazopresin posobi na steny krvnych ciev, vyvola ich zuZenie
a obmedzi pritok krvi k zasiahnutym cievam, takze sa znizi ich krvacanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Glypressin

NepouzZivajte Glypressin

- ak ste alergicky/alergicka na terlipresinium-acetat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v ¢asti 6),

- ak ste tehotna.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Glypressin, obrat'te sa na svojho lekara

- ak mate vysoky krvny tlak,

- ak mate ochorenie srdca alebo pPuc,

- ak mate diabetes,

- udeti a starSich pacientov, pretoZe su obmedzené skuisenosti u tychto vekovych skupin,

- pri septickom Soku. Septicky Sok je vazny stav, ktory vzniké ako odpoved’ organizmu na tazka
infekciu s naslednym zniZzenim tlaku krvi a spomalenim prietoku krvi.
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V priebehu lie¢by Glypressinom vam buda pravidelne merat’ krvny tlak, tep srdca a sledovat’
rovnovahu tekutin.

Iné lieky a Glypressin

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uZzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Velmi délezité je ozndmit’ svojmu lekarovi, ak uzivate akékol'vek lieky na srdce (napr. beta-
blokatory), pretoze ich i¢inok sa moze zvysit, ak sa uzivaju v rovnakom ¢ase ako Glypressin.

Ihned’ informujte svojho lekara, ak uZivate niektory z nasledujicich liekov:
Lieky, ktoré mozu sposobit’ nepravidelny tlkot srdca (arytmia), ako si nasledujtce:
- antiarytmikd zndme ako antiarytmika triedy IA (chinidin, prokainamid, dizopyramid) a triedy III
(amiodaro6n, sotalol, ibutilid, dofetilid),
- erytromycin (antibiotikum),
- antihistaminikd (pouzivané hlavne na liecbu alergii, ale vyskytuju sa aj v urcitych liekoch proti
kasl'u a nachladnutiu),
- tricyklické antidepresiva (pouZzivané na liecbu depresie),
- lieky, ktoré m6zu menit’ hladinu soli alebo elektrolytov v krvi, najméa diuretika (tablety na
odvodnenie pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku a srdcového zlyhania).

Tehotenstvo a dojcenie

Glypressin sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva.

Glypressin sa nesmie pouzivat’ pocas dojcenia, pretoze nie je zname, ¢i prechadza do materského
mlieka.

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

Glypressin obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej injekcnej liekovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Glypressin

Glypressin je liek, ktory sa pouziva len v nemocniciach a smua ho podavat len kvalifikovani
zdravotnicki pracovnici.

Rozpustadlo sa zmieSa s praskom na injekciu cez gumovu zatku sklenenej injekcnej liekovky. Injekcia
¢ireho roztoku sa musi podat’ ihned’ po jeho priprave do Zily (priamo do krvného obehu).

Obvykla ivodna davka Glypressinu pri nahlom krvacani z varixov pazeraka je 2 miligramy (mg), po
ktorej nasleduju 1 mg alebo 2 mg davky kazdé 4 hodiny, az pokial’ krvéacanie 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 u vas
vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi ¢asté vedPlajSie ucinky (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob):
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- bolest brucha

Casté vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1z 10 0sdb):
- nizka hladina sodika

- bolest hlavy

- bolest’ na hrudniku

- bradykardia (ve'mi pomaly tep srdca)

- zrychleny tep srdca (tachykardia)

- zvySeny krvny tlak

- stiahnutie krvnych ciev

- cyanoéza (zmodranie koze sposobené nedostatkom kyslika)
- tekutina v pl'icach

- dychavi¢nost’

- znizené prekrvenie koncatin

- bledost’

- hnacka

- nevolnost

- vracanie

Menej casté vedPajSie ucinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):
- nepravidelny tlkot srdca

- infarkt myokardu (srdcovy infarkt)

- torsade de pointes (zavazna porucha srdcového rytmu)

- zlyhanie srdca (priznaky zahfnaju dychavi¢nost’, inavu a opuch ¢lenkov)
- znizené prekrvenie Criev

- naval tepla

- problémy s dychanim (dychova tieseil) a zlyhanie dychania

- nekréza koze (odumretie koze)

- nekréza v mieste podania injekcie (odumretie koze)

Nezname vedlPajsie Gcinky (frekvenciu nie je moZné odhadniit’ z dostupnych udajov)

- stiahnutie maternice

- zniZeny prietok krvi v maternici

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vej vedl'ajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Glypressin

Tento liek uchovévajte 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.

Pripraveny Ciry roztok sa musi pouzit’ okamzite po rozpusteni prasku v rozpustadle.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Glypressin obsahuje
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- Jedna injek¢na liekovka obsahuje 1 mg terlipresinium-acetatu, ¢o zodpoveda 0,86 mg
terlipresinu. Koncentracia nariedeného roztoku je 0,2 mg terlipresinium-acetatu v 1 ml.

- Dalsie zlozky si:
Présok: manitol (E 421) a kyselina chlorovodikova.
Rozpustadlo: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny a voda na injekcie.

Ako vyzera Glypressin a obsah balenia
Liek obsahuje prasok a rozpustadlo na injekény roztok. Prasok je bielej farby. Po rozpusteni prasku
v priloZenom rozpustadle ma vzniknut’ ¢iry bezfarebny roztok.

Glypressin je na trhu dostupny v jednej velkosti balenia:
5 setov: 1 injekena liekovka s praskom + 1 ampulka s rozptistadlom

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Ferring-Léciva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Vyrobca
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24 109 Kiel
Nemecko

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

FERRING Slovakia s.r.o.

Prievozska 4D821 09 Bratislava

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.



