Pakkausseloste: Tietoa Kiyttiijille
Terlipressin SUN 1 mg injektioneste, liuos
terlipressiini (asetaattina)

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan ladketti, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ld4dkérin, tai sairaanhoitajan puoleen. Tima koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Terlipressin SUN on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kdytit Terlipressin SUN -valmistetta
Miten Terlipressin SUN -valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Terlipressin SUN -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SNk L=

1.  Mité Terlipressin SUN on ja mihin sita kiyte tdin
Terlipressin SUN on synteettinen aivolisékehormoni.

Terlipressin SUN -valmistetta kdytetdén vuotavien ruokatorven laskimolaajentumien hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin sinulle annetaan Terlipressin SUN -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Terlipressin SUN -valmistetta
- jos olet allerginen terlipressiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Tatd lAdkettd annetaan sinulle, jos sinulla on vaikeaa tai henked uhkaavaa verenvuotoa ruokatorvessa.

Kun sitd annetaan, sydidntési ja verenkiertoasi tarkkaillaan jatkuvasti.

Jos pystyt, kerro ladkérille, jos sinulla on jokin seuraavista tiloista:

- jos sinulla on vaikea infektio nimeltd septinen sokki

- jos sinulla on astma tai muita hengitykseen vaikuttavia tiloja

- jos sinulla on akuutti sepelvaltimo-oireyhtymé (kuvaa oireita, jotka littyvat heikkoon
verenvirtaukseen sydénlihakseen, mikd voi aiheuttaa syddnkohtauksen, johon liittyy rintakipua tai
rasitusrintakipua)

- jos sinulla on hoitamaton korkea verenpaine, riittdméton verenkierto sydimen verisuonissa (esim.
angina pectoris), sinulla on aiemmin ollut sydénkohtaus (syddninfarkti) tai sinulla on kovettumia
valtimoissa (valtimonahtaumatauti)

- jos sinulla on epasdénnollinen syke (syddmen rytmihdirioité)

- jos sinulla on heikko verenkierto aivoissa (esim. sinulla on ollut aivohalvaus) tai raajoissa
(dareisverenkiertosairaus)

- jos sinulla on heikentynyt munuaisten toiminta (munuaisten vajaatoiminta)

- jos sinulla on suolojen (elektrolyyttien) pitoisuuksien poikkeavuuksia veressa

- jos sinulla on vihentynyt nesteméérd verenkierrossa tai olet jo menettdnyt suuren mééréan verta

- jos olet yli 70-vuotias
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- jos olet raskaana.

Lapset ja nuoret
Terlipressin SUN -valmistetta ei suositella kdytettiviksi lapsille tai nuorille riittiméttdman kokemuksen
vuoksi.

Muut lidike valmisteet ja Terlipressin SUN
Kerro laékérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettdin kidyttinyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd.
Ilmoita lddkérille heti, jos kdytit seuraavia ladkkeita:
- ladkkeet, joilla on vaikutus syddmen lyontitiheyteen (esim. beetasalpaajat tai propofoli)
- ladkkeet, jotka voivat aiheuttaa syddmen sykkimistd epadsadannéllisesti (rytmihdiriditd), kuten
seuraavat:
- luokan IA rytmihdiridldékkeet (kinidiini, prokainamidi, disopyramidi) ja luokan III
rytmihéiriclddkkeet (amiodaroni, sotaloli, ibutilidi, dofetilidi)
- antibiootti nimeltd erytromysiini
- antihistamiinit (kdytetddn padasiassa allergioiden hoitoon, mutta myds tietyt yskdnlddkkeet
ja flunssalddkkeet sisdltdvét antihistamiinia)
- masennuksen hoidossa kdytettdvit trisykliset masennuslddkkeet
- ladkkeet, jotka voivat muuttaa veren suola- tai elektrolyyttipitoisuutta, erityisesti diureetit
(kdytetddn korkean verenpaineen ja syddmen vajaatoiminnan hoitoon).

Raskaus ja imetys

Terlipressin SUN ia saa kéyttd4 raskauden aikana vain, jos sen kiyttdminen on valttimétonta tilasi
hoitamisen kannalta. Jos olet raskaana tai imetét, saatat olla raskaana tai suunnittelet raskaaksi
tulemista, keskustele lddkarin kanssa ennen tdmén lddkkeen kayttamista.

Eiole tiedossa, erittyykd Terlipressin SUN ihmisen rintamaitoon. Tastd syysté lddkkeen mahdollisia
vaikutuksia vauvaan ei tunneta. Keskustele mahdollisista vauvaan kohdistuvista riskeistd ladkarisi
kanssa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tutkimuksia ei ole tehty ajokykyyn ja koneiden kdyttokykyyn liittyvistd vaikutuksista. Jos kuitenkin
tunnet itsesi huonovointiseksi pistoksen saamisen jilkeen, 413 aja tai kiytd koneita.

Terlipressin SUN siséltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 15,7 mmol (361 mg) natriumia per annos. Potilaiden, joilla on ruokavalion
natriumrajoitus, tulee ottaa timi huomioon.

3. Miten Terlipressin SUN -valmiste tta kiiyte tiéin

Ladkéri antaa aina tdimén ladkkeen sinulle. Kysy laakariltd Lisétietoa lddkkeen kiytosta.
Kuinka paljon Terlipressin SUN -valmistetta anne taan

Aikuiset

Aluksi 1-2 mg terlipressiiniasetaattia (vastaa 8,5—17 ml injektionestettd, liuosta) annetaan laskimoon.
Annos méérdytyy painosi mukaan.

Alkuannoksen jilkeen annostasi voidaan pienentdd 1 mg:aan terlipressiiniasetaattia (vastaa 8,5 ml
liuosta) joka 4.—6. tunti.

Yhden vuorokauden aikana enimméisannos, jonka voit saada, on noin 120 mikrogrammaa/painokilo.
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Likkait potilaat
Jos olet yli 70-vuotias, puhu ladkarin kanssa, ennen kuin sinulle annetaan Terlipressin SUN -valmistetta.

Miten Terlipressin SUN -valmiste tta anne taan
Terlipressin SUN annetaan hitaana tiputuksena laskimoon.

Kuinka usein Terlipressin SUN -valmis tetta annetaan
Kéyttd on rajattu 2—3 péivdin tilasi etenemisen mukaan.

Jos sinulle annetaan enemmaén Terlipressin SUN -valmis tetta kuin pitiisi

Sinulle ei saa antaa enemmén Terlipressin SUN -valmistetta kuin mikd on suositeltu annos. Jos sinulle
annetaan likaa lddkettd, verenpaineesi voi kohota nopeasti, erityisesti jos sinulla on muutenkin korkea
verenpaine. Jos ndin kdy, tarvitset toista lidkettd nimeltd alfasalpaaja (esim. klonidiini) laskemaan
verenpainetta.

Jos sinulla ilmenee huimausta tai pyorrytysté, kerro lddkérille, koska ne voivat olla matalan sykkeen
merkkejd. Sitd voidaan hoitaa lddkkeelld nimeltd atropiini.

Jos unohdat kiyttii Terlipressin SUN -valmis te tta
Sinulle annetaan Terlipressin SUN -valmistetta sairaalassa ldakérin valvonnassa.

Jos lopetat Terlipressin SUN -valmisteen kiyton
Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Tirkeiti haittavaikutuksia tai merkkeji, joihin sinun on Kiinnite ttiivi huomiota, ja

suorite ttavat toimet, jos haittavaikutuksia tai merkkeji ilmenee

Hyvin harvinaisissa tapauksissa vaikeat haittavaikutukset ovat mahdollisia, kun sinulle annetaan
terlipressiinid. Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista, kerro siitd vélittomasti lddkérille,
jos pystyt. Ladkéarim ei pidd saa antaa sinulle lisda terlipressiini.

Vaikea hengenahdistus astmakohtauksen takia, hengitysvaikeudet tai hengityksen pysdhtyminen, vaikea
rintakipu (angina pectoris), vaikea ja jatkuva epdsddnnollinen syke, paikallinen ihon kuolema (nekroosi),
kouristukset (kohtaus), munuaisten toimintahdirio.

Muut mahdolliset haittavaikutukset

Yleiset (saattaa vaikuttaa jopa 1-10 henkil6d)

- padnsarky

- liian hidas syke

- syddmen verisuonten riittimattdméan verenvirtauksen merkit EKG:ssé
- korkea verenpaine

- matala verenpaine

- riittiméton verenkierto késivarsissa, sdérissé ja thossa, kalpea iho

- vatsan kouristukset

- ripuli.

Melko harvinaiset (saattaa vaikuttaa jopa 1-100 henkildé)
- likaa natriumia veressé (hyponatremia), jos nestetasapainoasi ei tarkkailla
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- kuollut itho (nekroosi) muualla kuin pistokohdassa

- nopea verenpaineen nousu

- liian nopea syke (syddmentykytykset)

- kudosturvotus tai nesteen kertyminen keuhkoihin

- rintakipu

- sydinkohtaus

- liiallinen neste keuhkoissa

- syddmen vajaatoiminta (kdantyvien kirkien takykardia)

- riittiméiton verenvirtaus suolistoon

- kohdun kouristukset

- heikentynyt verenvirtaus kohtuun

- ihon tai huulten sinerrys

- kuumat aallot

- ohimenevé pahoinvointi

- ohimeneva oksentelu

- imusuonten tulehdus (kyseisesté kainalosta tai nivusesta lahtevat hienoiset punaiset juovat ihossa
sekd kuume, vilunvéristykset, padnsérky ja lihaskipu).

Harvinaiset (saattaa vaikuttaa jopa 1-1.000 henkilod)
- hengenahdistus.

Hyvin harvinaiset (saattaa vaikuttaa jopa 1-10,000 henkilod)
- likaa sokeria veressé (hyperglykemia)
- aivohalvaus.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto e1 riitd arviointin)
- kohdun kouristukset
- heikentynyt verenvirtaus kohtuun.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laskkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Terlipressin SUN -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

AlA kiiyti titd ldkettd pahvikotelossa ja ampullissa mainitun viimeisen kyttopdivimaarin (Kéyt. viim.)
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivaimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Sailyté jadkaapissa (2°C—8°C).

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisélté ja muuta tietoa

Miti Terlipressin SUN siséaltia

- Vaikuttava aine on terlipressiini (asetaattina). Yksi ampulli siséltdd 1 mg terlipressiiniasetaattia
8,5 ml:ssa injektionestettd, liuosta, mikd vastaa 0,85 mg:a terlipressiinid. TAma vastaa 0,12 mg:a
terlipressiiniasetaattia yhtd millilitraa kohti, mikd vastaa 0,1 mg:a terlipressiinid per millilitra.

- Muut aineet ovat natriumasetaattitrihydraatti, natriumkloridi, jadetikkahappo (pH:n séétdon) ja
mjektionesteisiin kdytettdvi vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Terlipressin SUN on kirkas, variton injektioneste, liuos, jossa ei ole ndkyvid hiukkasia.
Terlipressin SUN on pakattu yhteen pahvikoteloon, jossa on viisi ampullia.

Myyntiluvan haltija

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Alankomaat

Valmis taja

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132JH Hoofddorp

Alankomaat

S.C. Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400632, Cluj-Napoca
Cluj County
Romania

Talla lddkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilla:

Tanska: Terlipressinacetat SUN

Saksa: Terlipressin SUN 0,1 mg/ml Injektionslosung

Suomi: Terlipressin SUN 1 mg injektioneste, liuos

Ranska: Terlipressine SUN 0,12 mg/ml, solution injectable
Italia: Terlipressina SUN 0,1 mg/ml soluzione imiettabile
Alankomaat: Terlipressine SUN 0,1 mg/ml, oplossing voor injectie
Norja: Terlipressin SUN 1 mg injeksjonsvaeske, opplosning
Espanja: Terlipresina SUN 1 mg soluciéon inyectable EFG
Ruotsi: Terlipressin SUN 1 mg injektionsvitska, 16sning
Iso-Britannia: Terlipressin acetate 0.12 mg/ml solution for injection

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 20.04.2021
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
TIETOA HOITOALAN AMMATTILAISILLE
Katso lisiitietoja valmisteyhteenvedosta.

Terlipressin SUN -valmisteen antaminen

Terlipressiinié annetaan ensihoitona akuutteihin vuotaviin ruokatorven laskimolaajentumiin, kunnes
endoskopiahoito on kdytettdvissd. Sen jilkeen terlipressiini on ruokatorven laskimolaajentumien
hoidossa yleensd endoskooppisen hemostaasin liséhoito.

Aikuiset
Suositeltu aloitusannos on 1-2 mg terlipressiiniasetaattia” (vastaa 8,517 ml liuosta) annettuna
laskimoon hitaana infuusiona.

Annosta voi muuttaa potilaan painon mukaan seuraavasti:

- paino alle 50 kg: 1 mg terlipressiiniasetaattia (8,5 ml)

- paino 50-70 kg: 1,5 mg terlipressiiniasetaattia (12,75 ml)
- paino yli 70 kg: 2 mg terlipressiiniasetaattia (17 ml).

Alkuannoksen jilkeen annosta voi pienentdd 1 mg:aan terlipressiiniasetaattia tai 0,85 mg:aan
terlipressiinid joka 4.—6. tunti.

Terlipressin SUN in arvioitu enimméisvuorokausiannos on 120 pg terlipressiiniasetaattia tai 102 pg
terlipressiinid painokiloa kohti.

Hoito ei saa kestdd yli 2—3 pdivdd sairaudenkulun mukaan.
#12 mg terlipressiiniasetaattia vastaava 0.85-1,7 mg terlipressin.

Vanhukset
Terlipressiinid on kiytettdvd varoen yli 70-vuotiaille potilaille.

Lapset ja nuoret
Terlipressiinin turvallisuutta ja tehoa lasten ja nuorten hoidossa ei ole vield varmistettu eikd kayttoa

tdten suositella.

Munuaisten vajaatoiminta
Terlipressiinid on kiytettdvd varoen yli potilaille, joilla on krooninen munuaisten vajaatoiminta.

Maksan vajaatoiminta
Maksan vajaatoimintapotilaiden annosta ei tarvitse muuttaa.

Yhteensopimattomuudet
Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd Iddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Terlipressin SUN 0,1 mg/ml injektionsviitska, 16sning
terlipressin (i form av acetat)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Terlipressin SUN é&r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvidnder Terlipressin SUN
Hur du anviander Terlipressin SUN

Eventuella biverkningar

Hur Terlipressin SUN ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

SANNANE ol o

1. Vad Terlipressin SUN ér och vad det anviinds for
Terlipressin SUN ér ett syntetiskt hypofyshormon.

Terlipressin SUN anvénds i behandlingen av blodande fran dilaterade vener i matstrupen som leder ner
i magsidcken (blodande esofagusvaricer).

Terlipressin som finns i1 Terlipressin SUN kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Terlipressin SUN

Anvind inte Terlipressin SUN
- om du dr allergisk mot terlipressin eller ndgot annat innehallsdmne i detta Iikemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Detta likemedel ges till dig om du har en allvarlig eller livshotande blodning i matstrupen (esofagus).

Det anvinds under kontinuerlig 6vervakning av ditt hjirta och din blodcirkulation.

Om du kan, sa tala om for lakaren om du lider av ndgon av foljande a&kommor:

- om du lider av en svar infektion som kallas septisk chock

- om du lider av bronkialastma eller andra akommor som paverkar din andning

- om du lider av akut koronar syndrom (ACS beskriver symtom som éar relaterade till daligt
blodfléde till hjartmuskeln som leder till hjartattack. Detta resulterar i brostsmértor eller angina
pectoris.)

- om du lider av okontrollerat hogt blodtryck, otillrackligt blodomlopp i hjartkérlen (t.ex. angina),
har tidigare haft en hjartattack (hjartinfarkt) eller om du har aderforkalkning (arterioskleros)

- om du lider av oregelbundna hjértslag (hjartarytmier)

- om du har diligt blodomlopp till hjirnan (t.ex. om du haft en stroke) eller till extremiteterna
(perifer kérlsjukdom)
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- om du lider av nedsatt njurfunktion (renal insufficiens)

- om du lider av stérningar i nivderna av salter (elektrolyter) i blodet

- om du lider av sénkt miangd vétska 1 blodomloppet eller redan har forlorat en stor mdngd  blod
- om du dr dldre dn 70 ar

- om du &r gravid.

Barn och ungdomar
Terlipressin SUN rekommenderas inte for anvindning med barn och ungdomar pa grund av otillrdckliga
erfarenheter.

Andra likemedel och Terlipressin SUN
Tala om for lidkare eller sjukskéterskan om du anviander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra lakemedel.
Informera omedelbart likaren om du anvénder foljande likemedel:
- lakemedel som paverkar hjartfrekvensen (t.ex. betablockerare eller proforol)
- laikemedel som kan utldsa oregelbundna hjirtslag (arytmi) som t.ex. foljande:
- antiarytmika som kallas klass TA (kinidin, prokainamid, disopyramid) och klass II1
(amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid)
- en antibiotika som kallas erytromycin
- antihistaminer (huvudsakligen anvinda for att behandla allergier men som dven finns |
vissa host- och forkylnings- mediciner)
- likemedel som anvénds for att behandla depression som kallas tricykliska antidepressiva
likemedel
- lakemedel som kan &ndra nivan av salter eller elektrolyter i blodet, sirskilt diuretika
(anvdnda for att behandla hogt blodtryck och hjirtsvikt).

Graviditet och amning

Terlipressin SUN ska endast anvidndas vid graviditet om det &r livsnodvéndigt att behandla ditt tillstdnd.
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Det ér inte kint om Terlipressin SUN finns i brostmjolken. De mdjliga effekterna pé ditt barn ar
okénda. Du bor diskutera den potentiella risken ditt barn I6per med likaren.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Det har inte genomforts studier avseende effekter pd formagan att framfora fordon och anvinda
maskiner. Om du dock mar daligt efter att ha fatt injektionen, kor inte fordon och anvénd inte maskiner.
Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skédrpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all mformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Terlipressin SUN inne héller natrium

Denna medicinska produkt innehaller 15,7 mmol (eller 361 mg) natrium per dos. Detta ska beaktas av
patienter med kost med kontrollerat natrium.

3. Hur du anvander Terlipressin SUN

Detta likemedel administreras alltid av likare. Be likaren om ytterligare information angdende dess
anviandning.

Hur mycket Terlipressin SUN som ges
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Vuxna

Initialt ges 1-2 mg terlipressinacetat (motsvarande 8,5-17 ml injektionsvétska, losning) via injektion i
venen. Din dos beror pa din kroppsvikt.

Efter den initiala injektionen kan dosen minskas till 1 mg terlipressinacetat (motsvarande 8,5 ml l6sning)
var 4:e till var 6:¢ timme.

Den maximala dosen du kan fa varje dag &r cirka 120 mikrogram/kg kroppsvikt.

Aldre
Ar du dldre &n 70 ar ska du tala med likaren innan du ges Terlipressin SUN.

Hur Terlipressin SUN ges
Terlipressin SUN bor injiceras lingsamt intravendst.

Hur ofta du kommer att ges Terlipressin SUN
Anvindningen begrinsas till 2-3 dagar beroende pa ditt tillstinds forlopp.

Om du har anviant for stor mangd av Terlipressin SUN

Du far inte anvidnda mer dn den rekommenderade dosen av Terlipressin SUN. Om du far for mycket
kan ditt blodtryck 6ka snabbt, sarskilt om du redan lider av hogt blodtryck. Om detta intrdffar behover
du ett annat likemedel som kallas alfablockerare (t.ex. klonidin) for att reglera blodtrycket.

Beritta for likaren om du upplever yrsel eller dr svimférdig eftersom detta kan vara tecken pa lag
hjértfrekvens. Detta kan behandlas med ett likemedel som kallas atropin.

Om du har glomt att anvinda Terlipressin SUN
Du kommer att ges Terlipressin SUN pa sjukhus under ldkarens ledning.

Om du slutar att ta Terlipressin SUN
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Viktiga biverkningar eller tecken du bor vara uppméirksam pa och atgirder som skall vidtas
om du drabbas

Allvarliga biverkningar dr mdjliga i mycket séllsynta fall ndr du ges terlipressin. Om du paverkas av
nagon av foljande biverkningar, berdtta omedelbart for likaren om du kan. Lakaren bor inte ge dig mer
terlipressin.

Uttalad andfaddhet pa grund av astmaattack, stor svarighet att andas eller att andningen upphort,
uttalad smérta i brostet (angina), uttalat och ihdllande oregelbundna hjirtslag, lokalt déd hud (nekros),
konvulsioner (anfall), njursvikt.

Andra eventuella biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos firre &n 1 av 10 anvidndare)

- huvudvirk

for lag hjartfrekvens

tecken pa otillridckligt blodomlopp 1 hjartkérlen enligt EKG
hogt blodtryck
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- lagt blodtryck

- otillrackligt blodomlopp i armar, ben och hud, blek hud
- bukkramper

- diarré.

Mindre vanliga (kan forekomma hos férre dn 1 av 100 anvidndare)

- for litet natrium 1 blodet (hyponatremi) om inte kontrolleras

- dod hud (nekros) utan relation till injektionsstéllet

- snabb okning i blodtrycket

- for hog hjartfrekvens (palpitationer)

- svullnad av vdvnader i kroppen eller vétska i lungorna

- brostsmartor

- hjartinfarkt

- for mycket vitska i lungorna

- hjartsvikt (Torsade de pointes)

- otillréckligt blodflode till tarmarna

- kramper i livmodern

- minskat blodflode till ivmodern

- bldaktig missfargning av huden eller lapparna

- vallningar

- tillfalligt illamaende

- tillfalliga krdkningar

- inflammation i lymfkérlen (tunna réda streck under huden som stracker sig fran det paverkade
omradet till armhalan eller lumsken med feber, frossbrytningar, huvudvirk och muskelsmértor).

Séllsynta (kan forekomma hos férre dn 1 av 1000 anvindare)
- andfaddhet.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos farre dn 1 av 10000 anvéndare)
- for mycket socker i blodet (hyperglykemi)
- stroke.

Okiinda (kan inte beridknas utifran tillefinglica data)
- kramper i livmodern
- minskat blodflode till ivmodern.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomréddet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

I Sverige:
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se
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5.  Hur Terlipressin SUN ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller ampullen efter Utg.dat. Utgéngsdatum ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras 1 kylskdp vid 2°C-8°C.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgdrder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehillsdeklaration

- Den aktiva substansen dr terlipressin i form av acetat. En ampull innehaller 1 mg
terlipressinacetat i 8,5 ml Iosning for injektion, vilket motsvarar 0,85 mg terlipressin. Detta
motsvarar 0,12 mg terlipressinacetat per ml, motsvarande 0,1 terlipressin per ml.

- Ovriga innehallsimnen #r natriumacetattrihydrat, natriumklorid, #ttiksyra, koncentrerad (for pH-
justering) och vatten for injektioner.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Terlipressin SUN é&r en klar, farglos 16sning for injektion utan synliga partiklar.
Terlipressin SUN forpackas i en kartong med 5 ampuller.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlinderna

Tillverkare

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederldnderna

S.C. Terapia S.A.
124 Fabricii Street
400632, Cluj-Napoca
Cluj County
Ruménien

Detta likemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:

Danmark: Terlipressinacetat SUN

Tyskland: Terlipressin SUN 0,1 mg/ml Injektionslosung
Finland: Terlipressin SUN 1 mg injektioneste, liuos
Frankrike: Terlipressine SUN 0,12 mg/ml, solution injectable
Italien: Terlipressina SUN 0,1 mg/ml soluzione iniettabile
Nederlinderna: Terlipressine SUN 0,1 mg/ml oplossing voor injectie
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Norge: Terlipressin SUN 1 mg injeksjonsvaske, opplosning

Spanien: Terlipresina SUN 1 mg solucion inyectable EFG
Sverige: Terlipressin SUN 1 mg injektionsvétska, 16sning
Storbritannien: Terlipressin acetate 0.12 mg/ml solution for injection

Denna bipacksedel éndrades senast 20.04.2021
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for sjukvardspersonal:

FOLJANDE UPPGIFTER AR ENDAST AVSEDDA FOR HALSO- FOR
SJUKVARDSPERSONAL

Mer information finns i produktresumén.

Administrering av Terlipressin SUN

Administreringen av terlipressin ger akut vird av akuta blédande esofagusvaricer tills endoskopisk
behandling kan ges. Efterdt dr administreringen av terlipressin till behandlingen av esofagusvaricer
vanligen adjuvantbehandling till den endoskopiska hemostasen.

Vuxna
Den rekommenderade initiala dosen &r 1 till 2 mg terlipressinacetat (motsvarande 8,5 till 17 ml 16sning),
administrerad via intravends injektion under en tidsperiod.

Beroende pa patientens kroppsvikt kan dosen justeras enligt foljande:
- vikt under 50 kg: 1 mg terlipressinacetat (8,5 ml)

- vikt 50 kg till 70 kg: 1,5 mg terlipressinacetat (12,75 ml)

- vikt 6ver 70 kg: 2 mg terlipressinacetat (17 ml).

Efter den initiala injektionen kan dosen minskas till 1 mg terlipressinacetat eller 0,85 mg terlipressin var
4:e till var 6:e timme.

Det ungefirliga viardet for den maximal dagliga dosen Terlipressin SUN ar 120 pg terlipressinacetat
eller 102 pg terlipressin per kg kroppsvikt.

Behandlingen ska begrinsas till 2-3 dagar anpassat till sjukdomens forlopp.

#1ﬁHantaﬁn%ﬁmmamnmmVMMMeOBSHHL7mgwmpm%m.

Aldre
Terlipressiini bor endast anvindas med forsiktighet med patienter 6ver 70 ar.

Barn och ungdomar
Terlipressin rekommenderas inte for barn och ungdomar pa grund av otillrickliga erfarenheter om
sdkerhet och verkningsfullhet.

Njurinsufficiens
Terlipressin bor endast anvdandas med forsiktighet med kronisk njursvikt.

Leverinsufficiens
Dostitrering krivs inte for patienter med leversvikt.

Inkompatibiliteter

I avsaknad av kompatibilitetsstudier far denna medicinska produkt inte blandas med andra medicinska
produkter.
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