Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Glypressin 1 mg injektioneste, liuos
terlipressiiniasetaatti

Lue tiima seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttimisen, silld se siséltii sinulle tirkeita

tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Glypressin on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin Glypressinid annetaan
Miten Glypressinid annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Glypressinin séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SAINANE e e

1. Miti Glypressin on ja mihin siti kiyte tiin
Glypressin on injektioneste, liuos. Vaikuttava aine on terlipressiini.

Glypressinii kiyte tiin vuotavien ruokatorven las kimolaaje ntumien hoitoon.

Ruokatorven laskimolaajentumat ovat laajentuneita verisuonia eli erdénlaisia suonikohjuja, joita muodostuu
ruokatorveen maksasairauden yhteydessé. Laajentumien puhkeaminen ja vuotaminen voi johtaa vakavaan tai
henked uhkaavaan tilanteeseen.

Vaikuttava aine, terlipressiini, hajoaa verenkierrossa ja vapauttaa siten lysiinivasopressiini-nimistd ainetta. Tdma
vaikuttaa verisuonten seinimiin, supistaa niiden suonia ja rajoittaa veren virtausta vahingoittuneisiin suoniin,
jolloin vuoto vihenee.

2. Mité sinun on tiedettiivi, ennen kuin Glypressinid anne taan

Ali kiyti Glypressinii
- jos olet allerginen terlipressiiniasetaatille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos olet raskaana

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa, ennen kuin kéytét Glypressinid

- jos sinulla on kohonnut verenpaine

- jos sinulla on sydéinvaivoja

- lasten ja idkkdiden potilaiden kohdalla valmisteen kaytostd on vain vihidn kokemusta

- jos sinulla on septinen sokki. Septinen sokki on vakava tila, joka johtuu voimakkaan tulehduksen
aiheuttamasta verenpaineen alenemisesta ja verenkierron heikentymisesta.

Kerro lddkarille, jos jokin niistd koskee sinua.
Glypressin-hoidon aikana verenpainetta, syketaajuutta ja nestetasapainoa tulee seurata jatkuvasti.
Muut ldsike valmis teet ja Glypressin

Kerro ldédkarille tai hoitohenkilostolle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita
ladkkeita.



On erittdin tirkeéd kertoa lddkarille, jos kdytit jotain sydénladkitystd (esim. propofolia tai beetasalpaajia), koska
Glypressinin samanaikainen kédyttd saattaa voimistaa sydénlidkkeiden tehoa.

Kerro vilittomis ti lidsikirille, jos kéytit jotain seuraavis ta Lidikkeisti:

Liidkkeet, jotka voivat aihe uttaa e pasisinndllis td sydime n syketti (arytmiaa), kuten seuraavat Lilikkeet:

- Luokan IA (kinidiini, prokaiiniamidi, disopyramidi) ja luokan III (amiodaroni, sotaloli, ibutilidi, dofetilidi)
rytmihdiridldékkeet

- erytromysiini (erds antibiootti)

- antihistamiinit (kdytetdin yleensé allergioiden hoitoon, mutta niitd voi olla myoés tietyissd yskén- ja
flunssalddkkeissd)

- trisykliset masennuslidkkeet, joita kidytetddn masennuksen hoitoon

- ladkkeet, jotka voivat muuttaa veresisuola- tai elektrolyyttitasoa, erityisesti diureetit (nesteenpoistolddkkeet,
joita kaytetddn korkean verenpaineen ja syddmen vajaatoiminnan hoitoon).

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Ala kéaytd Glypressinid, jos olet raskaana.
Ali kéytd Glypressinid, jos imetét. Eiole tiedossa, erittyykd Glypressin rintamaitoon.

Kysy ladkériltd tai muulta hoitohenkilostoltd neuvoa ennen minkédén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Ei ole oleellista. Glypressinid kdytetddn vain sairaalaoloissa.

Glypressin siséltii natriumia

Tédmé lddkevalmiste sisdltdd 30,7 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per ampulli. Tdmé vastaa 1,5 %:a
suositellusta natriumin enimmaéisvuorokausiannoksesta aikuiselle. Keskustele ladkérisi kanssa, jos noudatat
véhédsuolaista ruokavaliota.

3. Miten Glypressinid anne taan

Glypressin on sairaalaoloissa kdytettiva lddke. Vain koulutettu henkilosto saa antaa lidketta.
Liuos ruiskutetaan laskimoon (suoraan verenkiertoon).

Glypressinin tavanomainen aloitusannos ruokatorven laskimolaajentumien #killisen vuodon hoidossa on 2 mg

(17 ml). Seuraavat annokset ovat yleensd 1-2 mg, ja niitd annetaan joka 4. tunti, kunnes verenvuodon loppumisesta
on kulunut 24 tuntia. Hoitoa jatketaan enintddn 48 tunnin ajan. Aloitusannoksen jilkeen annosta voidaan muuttaa
painosi mukaan tai mahdollisten haittavaikutusten perusteella.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Yleiset (voi esiintyd 1 potilaalla 10:std):

- Paansarky

- Bradykardia (hyvin hidas sydimen syke)

- Verenpaineen kohoaminen

- Adireisverisuonten supistuminen (kudoksen verenkierto on riittimitonti), joka aiheuttaa kalpeutta
- Ohimenevé vatsakipu

- Ohimenevé ripuli

Melko harvinaiset (voi esiintyd 1 potilaalla 100:sta):

- Veren alhainen natriumpitoisuus, ellei nesteen saantia kontrolloida
- Epdsddnnollinen syddmen syke

- Nopeutunut syddmen syke

- Rintakipu

- Sydéninfarkti (syddankohtaus)

- Nesteen kertyminen keuhkoihin



- Kééntyvien kérkien takykardia (akuutti syddntapahtuma)

- Syddmen vajaatoiminta, jonka oireita ovat hengenahdistus, visymys ja nilkkojen turvotus.
- Riittdmdton verenvirtaus suolistoon

- Perifeerinen syanoosi (ihon sinertyminen johtuen hapen vihyydestd)
- Kuumat aallot

- Hengitysvaikeudet, hengitysvaje

- Ohimeneva pahoinvointi

- Ohimenevé oksentelu

- Ihokuolio (kudosvaurio)

- Kohdun supistushiirié

- Vihentynyt kohdun verenvirtaus

- Kuolio (kudosvaurio) pistoskohdassa

Harvinaiset (voi esiintyd 1 potilaalla 1000:sta):
- Hengenahdistus

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Glypressinin séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivaimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéd.

Siilyti jadkaapissa (2°C - 8°C). Herkki valolle. Ei saa jadtya.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien ladkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Glypressin siséltii
- Yksi 8,5 ml ampulli siséltdd 1 mg terlipressiiniasetaattia vastaten 0,85 mg terlipressiinia.

Injektionesteen terlipressiiniasetaattipitoisuus on 0,12 mg/ml
- Muut aineet ovat: Natriumkloridi, etikkahappo, natriumasetaatti ja injektionesteisiin kaytettdva vesi

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko
Kirkas lasiampulli

Pakkauskoko: 5 x 8,5 ml
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Ferring Ladkkeet Oy



PL 23
02241 Espoo
Puh: 0207 401 440

Valmis taja
Ferring-Léciva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy
Tsekki

tai

Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Saksa

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 13.7.2020



Bipacksedel: Information till patienten

Glypressin 1 mg injektionsvitska, 16sning
terlipressinacetat

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Glypressin &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du behandlas med Glypressin
Hur Glypressin ges till dig

Eventuella biverkningar

Hur Glypressin ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AN

1.  Vad Glypressin ir och vad det anviinds for
Glypressin ar injektionsvétska, 16sning. Det aktiva innehallsimnet dr terlipressin.

Glypressin anvinds for be handling av blodande esofagusvaricer.
Esofagusvaricer dr utvidgade blodkdrl som uppstar i matstrupen som en komplikation till leversjukdom. De kan
brista och bloda vilket ir ett livshotande tillstand.

Nar det aktiva innehéllsdmnet terlipressin injiceras i blodomloppet bryts det ner och frisdtter en substans som kallas
lysinvasopressin. Denna verkar pa viggarna i blodkérlen och far dem att dra ihop sig och dirmed hindra blodflodet
till de paverkade venerna si att blodningen minskar.

2.  Vad du behdver veta innan du be handlas med Glypressin

Anvind inte Glypressin
- om du dr allergisk mot terlipressin eller ndgot annat innehallsdmnen i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
- om du &r gravid

Varningar och forsiktighet

- Tala med ldkare innan du anvidnder Glypressin.om du har hogt blodtryck

- om du lider av hjirtsjukdom

- vid behandlig av barn och dldre patienter eftersom erfarenheten ér begridnsad i dessa &ldersgrupper

- om du har septisk chock. Septisk chock ar ett allvarligt tillstand som intrdffar da en kraftig infektion leder till
lagt blodtryck och lagt blodflode.

Tala om for din likare om nagot av detta stimmer in pa dig.

Under behandling med Glypressin skall blodtryck, hjartfrekvens och vitskebalans kontinuerligt &vervakas.
Andra likemedel och Glypressin

Tala om for likare eller hilsovardspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta andra likemedel.
Det dr mycket viktigt att du talar om for likaren om du tar ndgon typ av hjartmedicin (t ex propofol eller

betablockerare) eftersom effekten av dessa kan 6ka om de tas samtidigt som Glypressin.

Informera omedelbart liikaren om du tar nagot av foljande like medel:
Likemedel som kan utlosa oregelbundna hjirtslag (arytmi) sisom foljande:



- anti-arytmiska likemedel som klass TA (kinidin, prokainamid, disopyramid) och klass III (amiodaron, sotalol,
ibutilid, dofetilid)

- erytromycin (ett antibiotikum)

- antihistaminer (anvédnds framst for att behandla allergier men finns ocksa i vissa host- och
forkylningslikemedel)

- tricykliska antidepressiva medel som anvénds for att behandla depression

- lakemedel som kan fordndra nivan av salt eller elektrolyter i blodet, sarskilt diuretika (vattendrivande tabletter
som anvinds for att behandla hogt blodtryck och hjartsvikt)

Gravidite t, amning och fertilitet
Glypressin ska inte anvindas under graviditet.
Glypressin bor inte anvidndas vid amning eftersom det &r oként om Glypressin passerar 6ver i modersmjolk.

Radfraga likare eller sjukvardspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Ej relevant da Glypressin ér ett likemedel som enbart anvidnds pé sjukhus.

Glypressin inne haller natrium

Detta likemedel innehaller 30,7 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ampull. Detta motsvarar
1,5% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna. Tala om for likaren om du stér pa saltfattig
kost.

3.  Hur Glypressin ges till dig

Glypressin ar ett likemedel som anvénds pa sjukhus, och som enbart skall ges av kvalificerad personal.
Losningen injiceras intravendst (direkt i blodet).

Vanlig startdos av Glypressin vid plotslig blodning fran esofagusvaricer dr 2 mg (17 ml). Ytterligare doser ar
vanligtvis 1-2 mg var fjarde timme tills blédningen har varit under kontroll i 24 timmar. Behandlig skall inte pagé mer
4n 48 timmar. Efter startdosen kan dosen justeras i forhdllande till kroppsvikt eller eventuella biverkningar.

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 behandlade patienter):
- Huvudvirk
- Bradykardi (mycket lag hjirtfrekvens)
- Forhojt blodtryck
- Sammandragning av blodkérl (otillrdckligt blodflode till vavnad) som leder till blekhet
- Overgiende magsmirta
- Overgaende diarré

Mindre vanliga (kan _forekomma hos upp till 1 av 100 behandlade patienter):
- Lagnatriumhalt i blodet om vétskehalten inte kontrolleras
- Ojamn hjirtfrekvens
- Okadpuls
- DBrostsmirta
- Myokardinfarkt (hjirtattack)
- Lungddem
- Torsade de pointes (storningar i hjirtats rytm)
- Hjirtsvikt. Symptom é&r andfaddhet, trotthet och svullna anklar.
- Otillrdckligt blodflode till tarmarna
- Perifer cyanos (blaaktig hudférg p.g.a. lag syrehalt i blodet)
- Virmevallningar
- Andndd och andningsinsufficiens (svarigheter att andas)
- Overgéende illamiende



- Overgaende krikning

- Hudnekros (vdvnadsskador) vid injektionsstéllet
- Livmoderns sammandragningsstorningar

- Minskat blodflode genom livmodern

- Nekros (vdvnadsskador) pa injektionsstéllet

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till I av 1000 behandlade patienter)
- Dyspné (svarigheter att andas)

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Glypressin ska forvaras

Forvaras utom syn- och rdckhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgédngsdatumet dr den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras 1 kylskép (2°C - 8°C). Ljuskénsligt. Far ej frysas.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man goér med
mediciner som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6 vriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- En 8,5 ml ampull innehaller 1 mg terlipressinacetat, motsvarande 0,85 mg terlipressin.
Terlipressinacetatkoncetration i injektionsvitska ar 0,12 mg/ml.

- Ovriga innehallsimnen ir: Natriumklorid, #ttiksyra, natriumacetat och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlek
Klar glasampull.
Forpackningsstorlek: 5 x 8,5 ml

Innehavare av godkéinnande for fors édljning
Ferring Ladkkeet Oy

PB 23

02241 Esbo

Tel: 0207 401 440

Tillverkare
Ferring-Léciva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy
Tjeckien



eller

Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast: 13.7.2020



