Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

GLYPRESSIN 1 mg prasak i otapalo za otopinu za injekciju
terlipresin acetat

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je GLYPRESSIN i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primati GLYPRESSIN
Kako ¢ete primati GLYPRESSIN

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati GLYPRESSIN

Sadrzaj pakiranja i druge informacije
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1. Sto je GLYPRESSIN i za $to se koristi

GLYPRESSIN se sastoji od praska i otapala za otopinu za injekciju. Bijeli prasak osu$en zamrzavanjem
sadrzi djelatnu tvar terlipresin.

GLYPRESSIN se koristi u lijecenju krvarenja iz varikoziteta jednjaka.
Varikoziteti jednjaka povecane su krvne zile koje se stvaraju u jednjaku (ezofagusu) kao komplikacija bolesti
jetre. Oni mogu puknuti i prokrvariti, $to je ozbiljno zdravstveno stanje koje moze ugroziti zivot.

Kad se ubrizga u krvotok, terlipresin se kao djelatna tvar razgraduje kako bi se oslobodila tvar koja se zove
lizin vazopresin. Lizin vazopresin djeluje na stjenke krvnih Zila i izaziva njihovo stezanje, ¢ime se smanjuje
protok krvi do zahvaéenih vena i tako smanjuje krvarenje.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primati GLYPRESSIN

Nemojte primjenjivati Glypressin

- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na terlipresin acetat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).

- ako ste trudni

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primite GLYPRESSIN.

Morate biti posebno oprezni s lijekom GLYPRESSIN

- ako imate poviSeni krvni tlak

- ako imate bolest srca ili pluéa

- ako imate dijabetes

- u djece i starijih bolesnika, jer je iskustvo u ovih dobnih skupina ograni¢eno

- ako imate septicki $ok. Septicki Sok ozbiljno je stanje koje nastaje kad teSka infekcija dovede do
snizenja krvnog tlaka i smanjenog protoka krvi.

Obavijestite lije¢nika ukoliko se nesto od navedenog odnosi na Vas.

Za vrijeme lijeCenja lijekom GLYPRESSIN, moraju Vam stalno pratiti krvni tlak, brzinu rada srca i
ravnotezu tekudine.
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Drugi lijekovi i GLYPRESSIN
Molimo obavijestite svog lije¢nika ili drugog zdravstvenog djelatnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili
biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove, uklju¢ujuéi i one koji se izdaju bez recepta.

Izrazito je vazno da obavijestite lije¢nika ukoliko uzimate bilo koji lijek za srce (npr. beta-blokatore), jer
njihov uc¢inak moze biti pojacan ukoliko se uzimaju istovremeno s lijekom GLYPRESSIN.

Molimo odmah obavijestite svog lije¢nika ukoliko uzimate neki od slijedecih lijekova:

Lijekovi koji mogu prouzrocditi nepravilno kucanje srca (aritmiju) kao $to su:

- antiaritmici poznati kao klasa I (kinidin, prokainamid, disopiramid) i klasa 1l (amiodaron, sotalol,
ibutilid, dofetilid)

- eritromicin (antibiotik)

- antihistaminici ( pretezno u upotrebi za lijeCenje alergija, ali se mogu naéi u odredenim lijekovima za
kagalj i prehladu)

- triciklicki antidepresivi za lijecenje depresije

- lijekovi koji mogu promijeniti razinu soli ili elektrolita u krvi, posebno diuretici (tablete za izlucivanje
tekucine u lijeCenju visokog krvnog pritiska i zatajenja srca)

Trudnoca i dojenje

GLYPRESSIN se ne smije primjenjivati za vrijeme trudnoce.

GLYPRESSIN se ne smije uzimati za vrijeme dojenja, jer nije poznato prelazi li GLYPRESSIN u maj¢ino
mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nije primjenjivo. GLYPRESSIN je lijek koji se primjenjuje samo u bolnicama.

Glypressin sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po bocici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako éete primati GLYPRESSIN

GLYPRESSIN je lijek koji se primjenjuje u bolnicama i smiju ga primjenjivati samo kvalificirani
zdravstveni djelatnici.

Otapalo se mijeSa s praskom za injekciju kroz gumeni ¢ep na staklenoj bocici.

Odmah nakon mijeSanja, bistra se otopina injekcijom daje u venu (izravno u krvotok).

Uobicajena pocetna doza lijeka GLYPRESSIN u iznenadnom krvarenju iz varikoziteta jednjaka je 2 mg.
Daljnje doze obi¢no iznose 1-2 mg svaka 4 sata sve dok krvarenje ne bude pod kontrolom 24 sata. LijeCenje
smije trajati najvise 48 sati. Nakon pocetne doze, doza Vam se moze prilagoditi na temelju Vase tjelesne
tezine ili ukoliko dobijete bilo kakvu nuspojavu.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Vrlo Cesto zabiljeZene nuspojave (javljaju u viSe od 1 na svakih 10 lijeCenih osoba):
- bol u trbuhu

Cesto zabiljeZene nuspojave (javljaju se izmedu 1 i 10 na svakih 100 lijeGenih osoba):
- snizeni natrij u krvi

- glavobolja

- bol u prsistu

- bradikardija (jako usporen puls)

- ubrzan puls
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- povisen krvni tlak

- Konstrikcija krvnih zila

- cijanoza (plavkasta boja koze uzrokovana manjkom kisika)
- tekucina u plu¢ima

- nedostatak zraka

- smanjen protok krvi u udovima

- bljedilo

- proljev

- muénina

- povracanje

Manje ¢esto zabiljeZene nuspojave (javljaju se izmedu 1 i 10 na svakih 1000 lijecenih osoba):
- nepravilni otkucaji srca

- infarkt miokarda (sr¢ani udar)

- Torsade de pointes (akutno sréano zbivanje)

- zatajenje srca. Simptomi ukljucuju nedostatak zraka, umor i oteenost gleznjeva

- smanjena opskrba crijeva krvlju

- navala vru¢ine

- respiratorni distres i respiratorno zatajenje (poteskoce s disanjem)

- nekroza koze (mrtva koZa)

- nekroza na mjestu primjene injekcije (mrtva koza)

Nepoznato (uéestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- konstrikcija uterusa (stezanje maternice)
- smanjen protok Krvi u maternici

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lijenika ili medicinsku sestru.

Ovo ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava
mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati GLYPRESSIN

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji. Rok valjanosti odnosi se
na zadnji dan navedenog mjeseca.

Bistra pripremljena otopina mora se primijeniti odmah nakon mijesanja praska s otapalom.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Glypressin sadri

- Jedna bocica sadrzi 1 mg terlipresin acetata, Sto odgovara 0,86 mg terlipresina. Koncentracija
pripremljene otopine je 0,2 mg terlipresin acetata/ml.

- Drugi sastojci su:
Prasak: manitol (E 421) i kloridna kiselina
Otapalo: natrijev klorid, kloridna kiselina i voda za injekcije

Kako Glypressin izgleda i sadrzaj pakiranja
Lijek je prasak i otapalo za otopinu za injekciju. Prasak je bijele boje. Kad se otopi u prilozenom otapalu,
dobije se bistra, bezbojna otopina.

Glypressin je dostupan u jednoj veli¢ini pakiranja:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5 kompleta od 1 bocice + 1 ampule

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac:

Ferring GmbH
Wittland 11, D-24109 Kiel
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Telefon: 01/2396-900

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u lipnju 2024.
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