Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03505-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela
Terlipresin EVER Pharma 0,2 mg/ml injekény roztok

terlipresinium-acetat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Terlipresin EVER Pharma a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Terlipresin EVER Pharma
Ako sa podava Terlipresin EVER Pharma

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Terlipresin EVER Pharma

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY

1. Co je Terlipresin EVER Pharma a na &o sa pouZiva

Terlipresin EVER Pharma obsahuje lieCivo terlipresinium-acetat, ¢o je synteticky hormoén

podmozgovej zl'azy (tento hormon sa zvycajne tvori v hypofyze, ktora sa nachadza v mozgu).

Budu vam ho podavat’ injekciou do zily.

Terlipresin EVER Pharma sa pouziva na liecbu:

- krvacania z dilatovanych (rozsirenych) zil v pazeraku, ktoré vedu do Zaludka (oznacované ako
varixy pazeraka s krvacanim),

- zachranna lie¢bu hepatorenalneho syndromu typu 1 (rychlo napredujtce zlyhanie obliciek)
u pacientov s cirhdzou pecene (zjazvenie pecene) a ascitom (brusna vodnatiel’ka).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Terlipresin EVER Pharma

Nemate dostat’ Terlipresin EVER Pharma

- 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 vam podajt Terlipresin EVER Pharma, obrat'te sa na svojho lekéara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

- ak mate tazku infekciu znamu ako septicky Sok,

- ak mate prieduskovu astmu alebo iny stav ovplyviujuci vase dychanie,

- ak mate nekontrolovany vysoky krvny tlak, nedostatocny krvny obeh v srdcovych cievach
(napr. angina pektoris),

- ak ste v minulosti mali srdcovy zachvat (infarkt myokardu) alebo mate zhrubnuté steny tepien
(arterioskler6za),

- ak mavate zachvaty (kice),

- ak mate nepravidelny srdcovy rytmus (kardialna arytmia) alebo ste v minulosti mali prediZeny
QT interval (porucha srdcového rytmu),

- ak mate slaby krvny obeh vo vasom mozgu (napr. mali ste cievnu mozgovu prihodu) alebo vo
vasSich koncatinach (choroba periférnych ciev),

- ak mate poruchu funkcie obli¢iek (renalna insuficiencia),
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- ak mate poruchu hladiny soli (elektrolytov) vo vasej krvi,
- ak mate zniZené mnozstvo tekutiny vo vaSom obehu alebo ste uz stratili va¢Sie mnozstvo krvi,
- ak mate viac ako 70 rokov.

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného (alebo si nie ste isty), obrat'te sa na svojho lekéra,
lekéarnika alebo zdravotnu sestru predtym, ako vam podaju Terlipresin EVER Pharma.

Pocas liecby Terlipresinom EVER Pharma vam budu pravidelne kontrolovat’ funkciu srdca a
rovnovahu tekutin a elektrolytov.

Terlipresin EVER Pharma moze zvysit’ riziko vzniku respiraéného zlyhania (zdvazné dychacie
tazkosti), ktoré moze byt Zivot ohrozujuce. Ak sa u vas objavia t'azkosti s dychanim alebo priznaky
pretazenia tekutinami, pred podanim Terlipresinu EVER Pharma alebo pocas liecby okamzite
informujte svojho lekara.

Ak sa liecite na vel'mi zd&vazné ochorenie pecene a obliciek (hepatorenalny syndrom 1. typu), vas lekar
ma zabezpecit', aby sa pocas liecby sledovala vasa srdcova funkcia a rovnovaha tekutin a elektrolytov.

Je potrebna osobitna opatrnost’, ak ste mali v minulosti ochorenie srdca alebo pl'uc, pretoze Terlipresin
EVER Pharma moze vyvolat’ srdcovi ischémiu (zniZenie prietoku krvi do srdca) a respira¢né zlyhanie
(zavazné dychacie t'azkosti).

Liecbe Terlipresinom EVER Pharma sa treba vyhnut’, ak mate zlyhanie pecene so zlyhanim viacerych
organov a/alebo zlyhanie obliciek s ve'mi vysokymi hladinami kreatininu (odpadovy produkt) v krvi,
pretoze to zvysuje riziko neziaducich ucinkov.

Ak sa liecite na vel'mi zavazné ochorenie pecene a obliciek, Terlipresin EVER Pharma moze u vas
zvysit riziko vzniku sepsy (baktérie v krvi a extrémna reakcia tela na infekciu) a septického Soku
(zavazny stav, ktory sa vyskytuje pri zavaznej infekcii, vedie k nizkemu krvnému tlaku a nizkemu
prietoku krvi). Ak sa vés to tyka, vas lekar prijme d’alSie opatrenia.

Deti a dospievajuci
Terlipresin EVER Pharma sa neodporti¢a na pouzitie u deti a dospievajucich vzhl'adom na
nedostatocné skusenosti.

Iné lieky a Terlipresin EVER Pharma
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte, prosim, ihned’ svojho lekara, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:
- lieky, ktoré maju vplyv na srdcovy rytmus (napr. betablokatory, sufentanil alebo propofol),
- lieky, ktoré mozu vyvolat’ nepravidelné udery srdca (arytmia), ako su tieto:
e antiarytmika patriace do triedy IA (chinidin, prokainamid, dizopyramid) a triedy I1I
(amiodardn, sotalol, ibutilid, dofetilid)
e erytromycin (antibiotikum)
e antihistaminika (zvi¢s$a pouzivané na lieCbu alergii, ale nachadzajt sa aj v niektorych liekoch
proti kasl'u a prechladnutiu)
o tricyklické antidepresiva pouzivané na lieCbu depresie
o lieky, ktoré mozu menit’ hladinu soli alebo elektrolytov vo vasej krvi, najma diuretika (tablety
na odvodnenie pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku a zlyhavania srdca)

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom.

Terlipresin EVER Pharma sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva.
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Nie je zname, ¢i je terlipresinium-acetat pritomny v materskom mlieku, preto nie s zname Géinky na
dieta. O moznom riziku pre vase diet'a sa porozpravajte so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nevykonali sa Ziadne $tadie o uc¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa vSak po
podani injekcie nebudete citit’ dobre, neved’te vozidla, ani neobsluhujte stroje.

Terlipresin EVER Pharma obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 3,68 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom ml. To sa rovna 0,18%
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Terlipresin EVER Pharma

Terlipresin EVER Pharma podéva lekar intravenéznou injekciou alebo infuziou (do zily).

Lekar rozhodne o najvhodnejsej davke pre vas a pocas podania bude nepretrzite sledovat’ vase srdce
a krvny obeh. Pre viacej informacii o pouziti tohto lieku sa spytajte svojho lekéara.

Pouzitie u dospelych

1. Kratkodoba liecba varixov pazerdka s krvadcanim

Na uvod sa podavaju 1-2 mg terlipresinium-acetatu (5-10 mg Terlipresinu EVER Pharma) injekciou
do vasej zily. Vasa davka zavisi od vasej telesnej hmotnosti.

Po tivodnej injekcii sa vasa davka moze znizit’ na 1 mg terlipresinium-acetatu (5 ml) kazdych 4-6
hodin.

2. Hepatorendlny syndréom typu 1

Zvycajna davka pri injekcii je 1 mg terlipresinium-acetatu kazdych 6 hodin pocas najmenej 3 dni. Ak
po 3 dnoch liecby je pokles kreatininu v sére o menej ako 30%, vas lekar méze zvazit zdvojnasobenie
davky na 2 mg kazdych 6 hodin.

Terlipresin EVER Pharma vam méze byt podany aj vo forme infazie (kontinualna intraven6zna
infuzia), ktora sa zvycCajne za¢ina davkou 2 mg terlipresinium-acetatu denne a postupne sa zvysuje na
maximalne 12 mg terlipresinium-acetatu denne.

Ak pacienti nereaguju na podanie Terlipresinu EVER Pharma alebo ak je reakcia tiplna, liecba
Terlipresinom EVER Pharma sa ma prerusit’.

Ak sa pozoruje pokles kreatininu v sére, liecbu Terlipresinom EVER Pharma mozno udrziavat’
maximalne 14 dni.

Pouzitie u starSich Pudi
Ak mate viac ako 70 rokov, porozpravajte sa so svojim lekarom predtym, ako dostanete Terlipresin
EVER Pharma.

Pouzitie u pacientov s problémami s oblickami
Terlipresin EVER Pharma sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s dlhodobym zlyhavanim
obliciek .

PouZitie u pacientov s problémami s peceiou
U pacientov so zlyhavanim pecene sa nevyzaduje uprava davkovania.

PouZitie u deti a dospievajucich
Terlipresin EVER Pharma sa neodporti¢a na pouzitie u deti a dospievajacich vzhl'adom na

nedostatocné skusenosti.

Dika lie¢by
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Pouzitie tohto lieku je obmedzené na 2-3 dni na kratkodobu lie¢bu varixov paZeraka s krvacanim
a maximalne na 14 dni na lieCbu hepatorenalneho syndrému typu 1 v zavislosti od vasho zdravotného
stavu.

AKk dostanete viac Terlipresinu EVER Pharma, ako mate

Kedze tento liek podava zdravotnicky pracovnik, nie je pravdepodobné, ze by ste dostali viac ako
odportcanu davku. Ak dostanete privela lieku, mozete mat’ prudky narast krvného tlaku (toto sa
zaznamena pocas nepretrzitého sledovania), najméi ak ste uz doteraz mévali vysoky krvny tlak. Ak sa
to stane, dostanete iny liek, ktory sa vola alfablokator (napr. klonidin) na kontrolu vasho krvného
tlaku.

Ak pocitite tocenie hlavy, zavrat alebo pocit mdloby, povedzte to svojmu lekarovi, pretoze to moze
byt’ prejav nizkej srdcovej frekvencie. Mozno to lie€it’ inym liekom, ktory sa vola atropin.

Ak prestanete pouZivat’ Terlipresin EVER Pharma

Vas lekar vam odporuci, kedy sa ma ukonc¢it’ podavanie tohto lieku.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Dolezité vedlajsie u€inky, ktoré si vyZaduji okamziti pozornost’

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch mézu byt po podani Terlipresinu EVER Pharma zavazné vedlajsie
ucinky. Ak ste postihnuty ktorymkol'vek z nasledovnych vedl'ajsich tcinkov, , ak sa to d4, ihned’ to
povedzte svojmu lekarovi:
Vas lekar vam nema podat’ Terlipresin EVER Pharma, ak mate:
e silnt dychavicnost’ v dosledku astmatického zachvatu
silnt bolest’ na hrudniku (srdcové angina)
silné a pretrvavajuce nepravidelné udery srdca
odumretie koze v okoli miesta podania injekcie (nekroza)
zachvaty (kfce)

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi:

e ak sau vas objavia t'azkosti s dychanim alebo sa u vas zhorsi schopnost’ dychat’ (prejavy alebo
priznaky zlyhania dychania). Tento vedl'ajsi uc¢inok je vel'mi Casty, ak sa liecite na
hepatorenalny syndrém 1. typu — mdze postihnut’ viac ako 1 z 10 T'udi.

e ak sau vas objavia prejavy alebo priznaky infekcie krvi (sepsa/septicky Sok), ktoré mézu
zahinat’ horacku a zimnicu alebo vel'mi nizku telesnu teplotu, bledu a/alebo modrasta kozu,
tazku dychavi¢nost’, menej ¢asté mocenie, rychly tlkot srdca, nevolnost’ a vracanie, hnacku,
unavu a slabost” a pocit zavratu. Tento vedl'ajsi G¢inok je Casty, ak sa lieite na hepatorenalny
syndrom 1. typu — moze postihnit’ az 1 z 10 l'udi.

Dal§ie moZné vedPajsie i¢inky, ktoré sa mdZu vyskytnat s roznou frekvenciou v zavislosti od
ochorenia, ktoré mate:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):
Ak mate hepatorenalny syndrom 1. typu:
o dychavic¢nost’ (dyspnoe)

Casté (médZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
e vel'mi pomaly srdcovy rytmus
e prejavy nedostatocného krvného obehu v srdcovych cievach pri EKG
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vysoky alebo nizky krvny tlak

nedostato¢ny krvny obeh v ramenach, nohach a v kozi
bledost’ tvare

bledost’ koze

bolest’ hlavy

prechodné brusné kice

prechodné hnacka

kfce podbrusia (u zien)

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi:
ak mate hepatorenalny syndrom 1. typu:

e tekutina v plucach (pl'acny edém)
e tazkosti s dychanim (respiracna tieseti)

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

bolest’ na hrudniku

rychly narast krvného tlaku

srdcovy infarkt

privel'mi rychly pulz srdca (busenie)

opuch tkaniva v tele alebo tekutina v pl'icach

modrasté sfarbenie koze alebo pier

navaly hortcavy

docasna nevolnost’

docasné vracanie

znizenie pritoku krvi do ¢revného systému

zapal lymfatickych ciev — prejavujuci sa ako jemné Cervené pruzky pod kozou, ktoré sa
rozs§iruju z postihnutého miesta do podpazusia alebo do slabin a ako horticka, triaska, bolest’
hlavy a bolest’ svalov

primalo sodika v krvi (hyponatriémia)

Ihned’ povedzte svojmu lekarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi:

ak mate dilatované (rozsiren¢) zily v pazeraku:

tekutina v pl'acach (pl'icny edém)
tazkosti s dychanim (respiracna tieser)

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):

mrtvica
privela cukru v krvi (hyperglykémia)
Ihned’ povedzte svojmu lekarovi alebo inému zdravotnickemu pracovnikovi:

Ak mate dilatované (rozsirené) zily v pazeraku:
dychavi¢nost’ (dyspnoe)

Nezname (Castost sa nedd odhadnut z dostupnych udajov):

zlyhanie srdca

Torsade de Pointes (z&dvazny typ arytmie)

odumretie koZe (nekrdza) na inych miestach ako v mieste podania injekcie
znizeny prietok krvi v maternici

kf¢e maternice

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky moZzete hlasit’ aj priamo narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
HIasenim vedl’ajSich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Terlipresin EVER Pharma
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale a na injekénej liekovke po
,»EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deti v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Roztok musi byt pred podanim vizualne skontrolovany na pritomnost’ Castic a zmenu zafarbenia. Liek
sa nesmie pouzit’, ak sa zaznamena akékol'vek viditeI'na zmena zafarbenia roztoku. Nelikvidujte lieky
odpadovou vodou alebo domovych odpadom. Tento liek zlikviduje lekar. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Terlipresin EVER Pharma obsahuje

- Liecivo je terlipresinium-acetat.
5 ml injekéného roztoku obsahuje 1 mg terlipresinium-acetatu, co zodpoveda 0,85 mg terlipresinu.
10 ml injekéného roztoku obsahuje 2 mg terlipresinium-acetatu, ¢o zodpoveda 1,7 mg terlipresinu.
Toto sa rovna 0,2 mg terlipresinium-acetatu na ml, ¢o zodpoveda 0,17 mg terlipresinu na ml.
DalSie zloZky st chlorid sodny, kyselina octova, hydroxid sodny (na upravu pH), kyselina
chlorovodikova (na tpravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Terlipresin EVER Pharma a obsah balenia

Tento liek sa dodava v ¢irych sklenenych injekénych liekovkach s obsahom 5 ml alebo 10 ml ¢ireho,
bezfarebného roztoku.

Tento liek je dostupny v baleniach po: 1 x Sml, 5x 5Sml, 1 x 10 ml, 5 x 10 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3

4866 Unterach am Attersee
Rakusko

Vyrobca
EVER Pharma Jena GmbH, Otto-Schott-Strasse 15, 07745 Jena, Nemecko

EVER Pharma Jena GmbH, Briisseler Str. 18, 07747 Jena, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Bulharsko Tepnaunpecun anerar EVER Pharma 0,2 mg/ml uH>XeKIIMOHEH pa3TBOP

Ceska republika Terlipresin acetat EVER Pharma 0,2 mg/ml injekéni roztok

Franctzsko ACETATE DE TERLIPRESSINE EVER PHARMA 0,2 mg/ml, solution
injectable

frsko Terlipressin acetate EVER Pharma 0.2 mg/ml solution for injection

Nemecko Terlipressinacetat EVER Pharma 0,2 mg/ml Injektionslosung

Pol’sko Terlipressini acetas EVER Pharma

Portugalsko Terlipressina EVER Pharma, 0,2 mg/ml, Solugdo injetavel

Rakusko Terlipressinacetat EVER Pharma 0,2 mg/ml Injektionsldsung

Rumunsko Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila

Slovensko Terlipresin EVER Pharma 0,2 mg/ml injek¢ény roztok

Spanielsko Terlipresina acetato EVER Pharma 2 mg solucion inyectable

Taliansko Terlipressina acetato EVER Pharma 0,2 mg/ml soluzione iniettabile

Spojené Terlipressin acetate EVER Pharma 0.2 mg/ml solution for injection

krél’ovstv9

(Severné Irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.
Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie

1) Kratkodoby manazment varixov pazeraka s krvacanim

Uvodna davka: 1 az 2 mg terlipresinium-acetatu® (zodpoveda 5 az 10 ml roztoku) podavana
intravenoznou injekciou pocas jednej mintty.

V zavislosti od telesnej hmotnosti pacienta mozno davku upravit’ nasledovne:

- hmotnost’ menej ako 50 kg: 1 mg terlipresinium-acetatu (5 ml)
- hmotnost’ 50 kg az 70 kg: 1,5 mg terlipresinium-acetatu (7,5 ml)
- hmotnost’ viac ako 70 kg: 2 mg terlipresinium-acetatu (10 ml)

Udrziavacia davka: Po tivodnej injekcii sa ddvka moZze znizit na 1 mg terlipresinium-acetatu kazdych
4 az 6 hodin.

#1 az 2 mg terlipresinium-acetétu zodpovedaju 0,85 az 1,7 mg terlipresinu

Priblizna hodnota maximalnej dennej davky Terlipresinu EVER Pharma je 120 mikrogramov
terlipresinium-acetatu na kg telesnej hmotnosti.

Terapia je obmedzend na 2 — 3 dni v zavislosti od reakcie na liecbu a priebeh ochorenia.
Terlipresin EVER Pharma sa podava intravendznou injekciou a ma sa podavat’ pocas jednej minuty.

2) Pri hepatorenalnom syndréme typu 1
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Podava sa i.v. injekcia 1 mg terlipresinium-acetatu kazdych 6 hodin po¢as najmenej 3 dni. Ak po 3
dioch liecby je pokles kreatininu v sére o0 menej ako 30% oproti vychodiskovej hodnote, mozno
zvazit zdvojnasobenie davky na 2 mg kazdych 6 hodin.

Ako alternativa k bolusovej injekcii sa terlipresin moze podavat’ ako kontinualna intraven6zna inftizia
s pociato¢nou davkou 2 mg terlipresinium-acetatu/24 hodin a zvySenou na maximalne 12 mg
terlipresinium-acetatu/24 hodin. Podavanie terlipresinu vo forme kontinualnej intravendznej infuzie
modze byt’ spojené s niz§im vyskytom zavaznych neziaducich ucinkov ako pri podani intraven6zneho
bolusu.

Liecba terlipresinom sa ma prerusit’, ak nie je reakcia na liecbu (definovana ako pokles kreatininu

v sére o menej ako 30% na 7. den oproti vychodiskovej hodnote) alebo u pacientov s uplnou
odpoved’ou (hodnoty kreatininu v sére pod 1,5 mg/dl minimalne pocas dvoch po sebe nasledujtcich
dni).

U pacientov vykazujucich neuplnti odpoved’ (pokles kreatininu v sére o menej ako 30% oproti
vychodiskovej hodnote, avSak pri nedosiahnuti hodnoty 1,5 mg/dl na 7. den), liecbu terlipresinom
mozno udrZiavat’ maximalne 14 dni.

Vo vicsine klinickych skusani podporujtcich pouzitie terlipresinu na liecbu hepatorenalneho
syndromu sa subezne podéaval l'udsky albumin v davke 1 g/kg telesnej hmotnosti v prvy den a nasledne
v davke 20 — 40 g/den.

Zvy¢ajna dizka lie¢by hepatorenalneho syndromu je 7 dni, pri¢om maximélna odporac¢ana dizka je 14
dni.

Terlipresin EVER Pharma sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov vo veku nad 70 rokov

a u pacientov s chronickym rendlnym zlyhavanim.

Hepatorendlny syndrém typu 1:

Je potrebné vyhnut’ sa podavaniu terlipresinu u pacientov s pokroc€ilym §tadiom rendlneho zlyhédvania,
t. j. s vychodiskovym sérovym kreatininom > 442 umol/l (5,0 mg/dl), pokial’ prinos neprevazi riziko.

Terlipresin EVER Pharma sa neodporti¢ca detom a dospievajicim vzhl'adom na nedostatocné
skusenosti s bezpe¢nost'ou a u¢innost’'ou.

U pacientov so zlyhdvanim pecene sa nevyzaduje Gprava davky.

Hepatorenalny syndréom typu 1:

Je potrebné vyhnut’ sa podavaniu terlipresinu u pacientov so zavaznym ochorenim pecene
definovanym ako akttne zlyhavanie pecene v teréne jej chronického posSkodenia (ACLF) 3. stupna
a/alebo skore modelu konecného $tadia ochorenia pecene (MELD) > 39, pokial’ prinos neprevazi
riziko.

Priprava injekcie alebo infizie
Na podanie sa pozadované mnozstvo ma extrahovat’ pomocou striekacky z injekcnej liekovky.
Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Len na jednorazové pouzitie.
Zlikvidujte vSetok nepouzity roztok.



