Bipacksedel: Information till anvéandaren

Glypressin 1 mg injektionsvatska, l6sning
terlipressinacetat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Glypressin ar och vad det anvands for

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

Eventuella biverkningar

Hur Glypressin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Glypressin ar och vad det anvands for
Glypressin injektionsvatska, l6sning, innehaller det aktiva innehallsamnet terlipressinacetat.

Glypressin anvands for behandling av blédande esofagusvaricer.
Esofagusvaricer ar utvidgade blodkarl som uppstar i matstrupen (esofagus) som en komplikation till
leversjukdom. De kan brista och bldda vilket ar ett allvarligt och livshotande tillstand.

Nar det aktiva innehallséamnet, terlipressin, injiceras i blodomloppet bryts det ner och frisétter en
substans som kallas lysinvasopressin. Denna verkar pa vaggarna i blodkarlen och far dem att dra ihop
sig och darmed hindra blodflodet till de paverkade venerna sa att blédningen minskar.

2. Vad du behdéver veta innan du behandlas med Glypressin

Anvand inte Glypressin

- om du &r allergisk (6verkanslig) mot terlipressinacetat eller nagot annat innehallsamne i
Glypressin (anges i avsnitt 6)

- om du ar gravid

Varningar och forsiktighet

- om du har hogt blodtryck

- om du lider av hjart- eller lugnsjukdom

- om du har diabetes

- vid behandlig av barn och aldre patienter eftersom erfarenheten &r begrénsad i dessa
aldersgrupper

- om du har septisk chock, septisk chock &r ett allvarligt tillstand som intraffar da en kraftig
infektion leder till 1agt blodtryck och lagt blodflode

Tala med lakare innan du anvander Glypressin om nagot av detta stammer in pa dig.

Under behandling med Glypressin ska blodtryck, hjartfrekvens och vatskebalans kontinuerligt
Overvakas.



Glypressin innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 1,33 mmol (30,7 mg) natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per
ampull. Detta motsvarar 1,5 % av hogsta rekommenderat dagligt intag for vuxna. Tala om for lakaren
om du star pa saltfattig kost.

Andra lakemedel och Glypressin
Tala om for lakare eller annan sjukvardspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Det ar mycket viktigt att du talar om for lakaren om du tar nagon typ av lakemedel som kan paverka
hjartat (t ex betablockerare) eftersom effekten av dessa kan 6ka om de tas samtidigt som Glypressin.

Informera omedelbart lakaren om du tar nagot av foljande lakemedel:

Lakemedel som kan utlésa oregelbundna hjartslag (arytmi) sasom foljande:

- anti-arytmiska lakemedel som klass IA (kinidin, prokainamid, disopyramid) och klass Il
(amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid)

- erytromycin (ett antibiotikum)

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

- tricykliska antidepressiva medel som anvands for att behandla depression

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

Graviditet och amning

Glypressin ska inte anvandas under graviditet.

Glypressin bor inte anvandas vid amning eftersom det ar okant om Glypressin passerar 6ver i
modersmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Ej relevant. Glypressin anvéands endast pa sjukhus.

3. Hur Glypressin ges till dig

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

Vanlig startdos av Glypressin vid pl6tslig blodning fran esofagusvaricer ar 2 mg. Ytterligare doser ar
vanligtvis 1-2 mg var fjarde timme tills blddningen har varit under kontroll i 24 timmar. Behandling ska
inte paga mer &n 48 timmar.

Efter startdosen kan dosen justeras i forhallande till kroppsvikt eller eventuella biverkningar.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)
- Buksmarta

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- Lag natriumhalt i blodet

- Huvudvérk

- Brostsmarta

- Bradykardi (mycket lag hjartfrekvens)



- Okad puls

- Sammandragning av blodkérl

- Cyanos (blaaktig hudférg p.g.a. 1ag syrehalt i blodet)
- Vatskeansamling i lungorna

- Andfaddhet

- Minskat blodfldde till armar och ben
- Blekhet

- Forhojt blodtryck

- Diarré

- Illamaende

- Krakningar

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- Ojamn hjartfrekvens

- Myokardinfarkt (hjartattack)

- Torsade de pointes (stérningar i hjértats rytm)

- Hjartsvikt. Symtom ar andfaddhet, trotthet och svullna anklar.
- Minskat blodfldde till tarmarna

- Véarmevallningar

- Andndd och andningsinsufficiens (svarigheter att andas)

- Hudnekros (vavnadsskada)

- Nekros (vavnadsskada) vid injektionsstallet

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Livmodersammandragningar
- Minskat blodfléde genom livmodern

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns 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 sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Glypressin ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras i kylskap (2°C-8°C). Forvara ampullerna i originalférpackningen. Ljuskansligt.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

En ampull med 8,5 ml innehaller 1 mg terlipressinacetat, motsvarande 0,85 mg terlipressin som aktiv
substans.
1 ml 16sning innehaller 0,12 mg terlipressinacetat som aktiv substans.
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Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, 4ttiksyra, natriumacetattrihydrat, vatten for injektionsvétskor
Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Produkten ar en Klar farglos 16sning for injektion.

Glypressin tillhandahalls i en forpackningsstorlek:
5 ampuller a4 8,5 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkédnnande for forsaljning:

Ferring Lakemedel AB

Box 4041

203 11 Malmé

Tel. 040-691 69 00

Tillverkare

Ferring-Léciva a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice near Prague
Tjeckien

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast
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