Bipacksedel: Information till anvéandaren
Terlipressin SUN 1 mg injektionsvéatska, 16sning
terlipressinacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskéterska.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Terlipressin SUN &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Terlipressin SUN
Hur du anvander Terlipressin SUN

Eventuella biverkningar

Hur Terlipressin SUN ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Terlipressin SUN ar och vad det anvands for
Terlipressin SUN 4&r ett syntetiskt hypofyshormon.

Terlipressin SUN anvands for behandling av blédningar fran vener i matstrupen, som leder ner till
magsacken (blddande esofagusvaricer).

Terlipressin som finns i Terlipressin SUN kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Terlipressin SUN

Anvand inte Terlipressin SUN
- om du ar allergisk mot terlipressin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

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

Det ges under kontinuerlig 6vervakning av ditt hjarta och din blodcirkulation.

Om du kan, sa tala om for lakaren om du lider av nagon av foljande akommor:

- 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 (dvs. symtom som orsakas av daligt blodflode till
hjartmuskeln och som leder till hjértattack. Detta resulterar i brostsmartor, eller angina pectoris.)

- om du lider av okontrollerat hogt blodtryck, otillrécklig blodcirkulation i hjartats karl (t.ex.
angina), har tidigare haft en hjartattack (hjartinfarkt) eller om du har aderforkalkning
(arterioskleros)

- om du lider av oregelbundna hjartslag (hjartarytmier)

- om du har daligt blodfléde i hjarnan (t.ex. om du haft en stroke) eller till extremiteterna (perifer
karlsjukdom)

- om du lider av nedsatt njurfunktion (renal insufficiens)

- om du lider av obalans i nivaerna av salter (elektrolyter) i blodet

- om du lider av uttorkning eller redan har férlorat en stor méngd blod



- om du &r aldre &n 70 ar
- om du ar gravid.

Barn och ungdomar
Terlipressin SUN rekommenderas inte for anvandning med barn och ungdomar pa grund av
otillrackliga erfarenheter.

Andra lakemedel och Terlipressin SUN
Tala om for lakare eller sjukskoéterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.
Informera omedelbart lakaren om du anvéander nagot av féljande lakemedel:
- lakemedel som paverkar hjartfrekvensen (t.ex. betablockerare eller proforol)
- lakemedel som kan utldsa oregelbundna hjartslag (arytmi) som t.ex. féljande:
- antiarytmika som kallas klass 1A (kinidin, prokainamid, disopyramid) och klass 111
(amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid)
- en antibiotika som kallas erytromycin
- antihistaminer (huvudsakligen anvénda for att behandla allergier men som &ven finns i
vissa host- och forkylnings- mediciner)
- lakemedel som anvands for att behandla depression som kallas tricykliska antidepressiva
lakemedel
- lakemedel som kan dndra nivan av salter eller elektrolyter i blodet, sarskilt diuretika
(anvénda for att behandla hogt blodtryck och hjartsvikt).

Graviditet och amning

Terlipressin SUN ska endast anvandas vid graviditet om behandlingen ar livsnddvandig for dig. Om
du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du ges detta l&dkemedel.

Det ar inte kant om Terlipressin SUN finns i brostmjolken. Darfor ar eventuella effekter pa ditt barn
inte kdnda. Du bor diskutera den potentiella risken for ditt barn med lakare.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Det har inte genomforts studier avseende effekter pa formagan att framféra fordon och anvanda
maskiner. Darfor ska du inte kéra fordon och inte anvanda maskiner om du mar daligt efter att ha fatt
injektionen.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Terlipressin SUN innehaller natrium
Denna medicinska produkt innehaller 15,7 mmol (eller 361 mg) natrium per dos. Detta bor beaktas av
patienter som ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvéander Terlipressin SUN

Detta lakemedel administreras alltid av lakare. Be lakaren om ytterligare information angaende dess
anvéandning.

Hur mycket Terlipressin SUN som ges
Vuxna

Initialt ges 1-2 mg terlipressinacetat (motsvarande 8,5-17 ml injektionsvétska, 16sning) 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:e timme.

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

Aldre
Ar du aldre &n 70 ar ska du tala med lakaren innan du ges Terlipressin SUN.

Hur Terlipressin SUN ges
Terlipressin SUN bor injiceras langsamt intravendst.

Hur ofta du kommer att ges Terlipressin SUN
Anvandningen begransas till 2-3 dagar beroende pa ditt tillstands forlopp.

Om du har anvant for stor mangd av Terlipressin SUN

Du far inte anvanda mer an den rekommenderade dosen avTerlipressin SUN. Om du far fér mycket
kan ditt blodtryck 6ka snabbt, sérskilt om du redan lider av hdgt blodtryck. Om detta intraffar behéver
du ett annat lakemedel som kallas alfablockerare (t.ex. klonidin) for att reglera blodtrycket.

Beratta for lakaren om du upplever yrsel eller ar svimfardig eftersom detta kan vara tecken pa lag
hjartfrekvens. Detta kan behandlas med ett lakemedel som kallas atropin.

Om du har glémt att anvanda Terlipressin SUN
Du kommer att ges Terlipressin SUN pa sjukhus under lakarens ledning.

Om du slutar att anvanda Terlipressin SUN
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Viktiga biverkningar eller tecken du bor vara uppmarksam pa och atgarder som skall vidtas om
du drabbas

Allvarliga biverkningar ar mojliga i mycket sallsynta fall nar du ges terlipressin. Om du paverkas av
nagon av féljande biverkningar, beratta omedelbart for lakaren om du kan. Lakaren bor inte ge dig mer
terlipressin.

Uttalad andfaddhet pa grund av astmaattack, stor svarighet att andas eller att andningen upphart,
uttalad smarta i brostet (angina), uttalat och ihallande oregelbundna hjartslag, lokalt dod hud (nekros),
konvulsioner (anfall), njursvikt.

Andra eventuella biverkningar

Vanliga (kan férekomma hos férre &n 1 av 10 person)

- huvudvérk

- for lag hjartfrekvens

- tecken pa otillrackligt blodomlopp i hjartkérlen enligt EKG
- hogt blodtryck

- Iagt blodtryck

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

- bukkramper

- diarré.

Mindre vanliga (kan férekomma hos féarre dn 1 av 100 person)
- for litet natrium i blodet (hyponatremi) om inte kontrolleras




- dod hud (nekros) i andra omraden &n vid injektionsstallet

- snabb 6kning i blodtrycket

- for hog hjartfrekvens (palpitationer)

- svullnad av vavnader i kroppen eller vétska i lungorna

- bréstsmértor

- hjartinfarkt

- for mycket vétska i lungorna

- hjértsvikt (Torsade de pointes)

- otillrackligt blodfléde till tarmarna

- kramper i livmodern

- minskat blodfldde till livmodern

- blaaktig missfargning av huden eller lapparna

- vallningar

- tillfalligt illamaende

- tillfélliga krakningar

- inflammation i lymfkarlen (tunna roda streck under huden som stréacker sig fran det paverkade
omradet till armhalan eller ljumsken med feber, frosshrytningar, huvudvark och
muskelsmartor).

Sallsynta (kan férekomma hos farre &n 1 av 1000 person)
- andfaddhet.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos férre an 1 av 10000 person)
- for mycket socker i blodet (hyperglykemi)
- stroke.

Okanda (kan inte beraknas utifran tillgangliga data)
- kramper i livmodern
- minskat blodfléde till livmodern.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Terlipressin SUN ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras i kylskap vid 2°C-8°C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration


http://www.lakemedelsverket.se

- Den aktiva substansen &r terlipressin i form av acetat. Varje ampull innehaller 1 mg
terlipressinacetat i 8,5 ml injektionsvatska, 16sning, motsvarande 0,85 mg terlipressin. Detta
motsvarar 0,12 mg terlipressinacetat per ml, motsvarande 0,1 terlipressin per ml.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumacetattrihydrat, natriumklorid, attiksyra (fér pH-justering) och
vatten for injektioner.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Terlipressin SUN dr en klar, farglds injektionsvatska utan synliga partiklar.
Terlipressin SUN férpackas i en kartong med 5 ampuller.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlanderna

Tillverkare

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87

2132 JH Hoofddorp

Nederlanderna

S.C Terapia S.A.

124 Fabricii Street
400632, Cluj-Napoca
Cluj County
Rumadnien

Detta lakemedel &r godkéand inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark: Terlipressinacetat SUN

Tyskland: Terlipressin SUN 0,1 mg/ml Injektionslésung
Finland: Terlipressiini SUN 0,1 mg/ml injektioneste, liuos
Frankrike: Terlipressine SUN 0,12 mg/ml, solution injectable
Italien: Terlipressina SUN 0,1 mg/ml soluzione iniettabile
Nederlanderna: Terlipressine SUN 0,1 mg/ml, oplossing voor injectie
Norge: Terlipressin SUN 1 mg injeksjonsveeske, opplgsning
Spanien: Terlipresina SUN 1 mg solucidn inyectable EFG
Sverige: Terlipressin SUN 1 mg injektionsvétska, 16sning
Storbritannien: Terlipressin acetate 0.12 mg/ml solution for injection

Denna bipacksedel &ndrades senast 2017-11-24



Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

FOLJANDE UPPGIFTER AR ENDAST AVSEDDA FOR HALSO- FOR
SJUKVARDSPERSONAL

Mer information finns i produktresumén.

Administrering av Terlipressin SUN

Administreringen av terlipressin ger akut vard av akuta blédande esofagusvaricer tills endoskopisk
behandling kan ges. Efterat & 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.

Dosen kan anpassas efter patientens kroppsvikt 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 var 4:e till var 6:e timme.

Det ungefarliga vardet for den maximal dagliga dosen Terlipressin SUN &r 120 mikrogram
terlipressinacetat per kg kroppsvikt.

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

# 1 till 2 mg terlipressinacetat motsvarande 0,85 till 1,7 mg terlipressin.

Aldre
Terlipressin bor endast anvandas med forsiktighet med patienter 6ver 70 ar.

Barn och ungdomar
Terlipressin rekommenderas inte for barn och ungdomar pa grund av otillrackliga erfarenheter om
sékerhet och verkningsfullhet.

Njurinsufficiens
Terlipressin bor endast anvandas med forsiktighet till patienter med kronisk njursvikt.

Leverinsufficiens
Justering av dosen kravs inte for patienter med leversvikt.

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




	Bipacksedel: Information till användaren
	I denna bipacksedel finns information om följande
	Varningar och försiktighet
	Graviditet och amning
	Körförmåga och användning av maskiner
	Rapportering av biverkningar
	Denna bipacksedel ändrades senast 2017-11-24
	FÖLJANDE UPPGIFTER ÄR ENDAST AVSEDDA FÖR HÄLSO- FÖR SJUKVÅRDSPERSONAL
	Mer information finns i produktresumén.
	Administrering av Terlipressin SUN
	Administreringen av terlipressin ger akut vård av akuta blödande esofagusvaricer tills endoskopisk behandling kan ges. Efteråt är administreringen av terlipressin till behandlingen av esofagusvaricer vanligen adjuvantbehandling till den endoskopiska hemostasen.
	Vuxna
	Den rekommenderade initiala dosen är 1 till 2 mg terlipressinacetat# (motsvarande 8,5 till 17 ml lösning), administrerad via intravenös injektion under en tidsperiod.
	Dosen kan anpassas efter patientens kroppsvikt enligt följande:
	-	vikt under 50 kg: 1 mg terlipressinacetat (8,5 ml)
	-	vikt 50 kg till 70 kg: 1,5 mg terlipressinacetat (12,75 ml)
	-	vikt över 70 kg: 2 mg terlipressinacetat (17 ml).
	Efter den initiala injektionen kan dosen minskas till 1 mg terlipressinacetat var 4:e till var 6:e timme.
	Det ungefärliga värdet för den maximal dagliga dosen Terlipressin SUN är 120 mikrogram terlipressinacetat per kg kroppsvikt.
	Behandlingen ska begränsas till 2-3 dagar anpassat till sjukdomens förlopp.
	# 1 till 2 mg terlipressinacetat motsvarande 0,85 till 1,7 mg terlipressin.
	Äldre
	Terlipressin bör endast användas med försiktighet med patienter över 70 år.
	Barn och ungdomar
	Terlipressin rekommenderas inte för barn och ungdomar på grund av otillräckliga erfarenheter om säkerhet och verkningsfullhet.
	Njurinsufficiens
	Terlipressin bör endast användas med försiktighet till patienter med kronisk njursvikt.
	Leverinsufficiens
	Justering av dosen krävs inte för patienter med leversvikt.
	Inkompatibiliteter

