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Pisomna informécia pre pouZivatela

Glypressin 1 mg injekény roztok
Terlipresiniumacetat

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre
pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

1. Co je Glypressin a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Glypressin
3. Ako pouzivat’ Glypressin

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Glypressin

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Glypressin a na &o sa pouZiva

Glypressin injekény roztok obsahuje lieCivo terlipresiniumacetat.

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

Ked sa do krvného obehu injekéne poda lieCivo, terlipresiniumacetat, ten pri svojom rozklade uvol'ni
latku nazyvanu lyzin-vazopresin. Lyzin-vazopresin pdsobi na steny krvnych ciev, vyvolava ich
zizenie a obmedzuje pritok krvi k zasiahnutym cievam, ¢im sa znizi ich krvacanie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Glypressin

Nepouzivajte Glypressin

- ak ste alergicky/alergicka na terlipresin (terlipresiniumacetat) alebo na ktortkol'vk z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak ste tehotna.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Glypressin, obrat'te sa na svojho lekara

- ak mate vysoky krvny tlak,

- ak trpite poruchou srdca,

- u deti a starsich pacientov, pretoze st obmedzené skusenosti u tychto vekovych skupin,

- pri septickom Soku. Septicky Sok je vazny stav, ktory vznika ako odpoved’ organizmu na t'azkt
infekciu s naslednym zniZzenim tlaku krvi a spomalenim prietoku krvi.

Ak sa vas tyka ktorykol’vek z vysSie uvedenych stavov, povedzte to svojmu lekarovi predtym,
ako vam podaju Glypressin.

Pocas liecby Glypressinom vam budu pravidelne kontrolovat’ tlak krvi, tep srdca a rovnovahu
tekutin.
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Glypressin obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 30,7 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej ampulke. To sa rovna
1,5 % odporucaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych. Povedzte svojmu
lekarovi, ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

Iné lieky a Glypressin
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat® d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi.

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

Ihned’ informujte svojho lekara, ak uZivate niektory z nasledujicich liekov:

Lieky, ktoré moZu sposobit’ nepravidelny tlkot srdca (arytmia), ako st nasledujuce:

- antiarytmika zname ako IA (chinidin, prokainamid, disopyramid) a trieda III (amiodardn,
sotalol, ibutilid, dofetilid),

- erytromycin (antibiotikum),

- antihistaminika (pouZzivaju sa hlavne na liecbu alergii, ale vyskytuju sa aj v uritych liekoch
proti kasl'u a prechladnutiu)

- tricyklické antidepresiva pouzivané na lieCbu depresie,

- lieky, ktoré m6zu menit” hladinu soli alebo elektrolytov v krvi, najmai diuretika (tablety na
odvodnenie pouZzivané na lie¢bu 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 neprechadza do materského
mlieka.

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

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

Glypressin sa podava injekcne do Zily (priamo do krvného obehu).

Obvykléa tivodna davka Glypressinu pri ndhlom krvacani z varixov pazerdka je 2 miligramy (mg), po
ktorej nasleduju 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 podl'a vasej hmotnosti alebo ak sa u vas
vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok.

4. Mozné vedPajSie ucinky

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

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0séb

- bolest hlavy
- bradykardia (veI'mi pomaly tep srdca)
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- stiahnutie krvnych ciev

- zniZené prekrvenie koncatin
- bledost’

- zvySeny krvny tlak

- bolest brucha

- hnacka

Menej ¢asté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb

- nizke hladiny sodika v krvi

- nepravidelny tlkot srdca

- zrychleny pulz

- bolest’ na hrudniku

- infarkt myokardu (srdcovy infarkt)

- placny opuch

- torsade de pointes (poruchy srdcového rytmu)

- zlyhanie srdca. Priznaky zahtfiaji dychavicu, tinavu a opuch ¢lenkov.
- znizené prekrvenie vnutornych organov

- cyanéza (zmodranie koZe spésobené nedostatkom kyslika)

- naval tepla

- dychova tieseii a zlyhanie dychania (tazkosti s dychanim)

- nevolnost

- vracanie

- nekroza koze (poskodenie tkaniv pod kozou)

- kontrakcie maternice

- zniZeny prietok krvi maternicou

- nekréza v mieste podania injekcie (poskodenie tkaniv pod kozou)

Zriedkavé: mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb
- dyspnoe (tazkosti s dychanim)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vej vedl'ajsi ucinok, 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. Vedlajsie Gfinky mdzete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia
uvedené¢ho v Prilohe V. Hlasenim vedlaj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o
bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Glypressin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deit v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Glypressin obsahuje
Jedna ampulka s 8,5 ml injekéného roztoku obsahuje 1 mg terlipresiniumacetatu, co zodpoveda

0,85 mg terlipresinu.
1 ml obsahuje 0,12 mg terlipresiniumacetatu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dalsie zlozky su: chlorid sodny, kyselina octova, octan sodny trihydrat, voda na injekciu.

Ako vyzera Glypressin a obsah balenia
Liek je ¢iry bezfarebny injekény roztok.

Glypressin je dostupny v jednej vel'kosti balenia:
5 ampuliek, kazda s obsahom 8,5 ml

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

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Vyrobca
Ferring-LécCiva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy
Ceska republika

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Nemecko

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

FERRING Slovakia s.r.o.

BC Aruba, Galvaniho 7/D

821 04 Bratislava

Tel: +421254416010

Fax: +4212 54411 770

E-mail: SK0-Recepcia@ferring.com

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.



