Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

GIAPREZA 2,5 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Angiotensin II

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies ermoglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse iiber die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende
Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Ihnen dieses Arzneimittel

gegeben wird, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist GIAPREZA und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von GIAPREZA beachten?
Wie ist GIAPREZA anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist GIAPREZA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist GIAPREZA und wofiir wird es angewendet?

GIAPREZA enthilt den Wirkstoff Angiotensin II, eine normalerweise vom Korper produzierte
Substanz. Der Wirkstoff fiihrt zu einer Engstellung der Blutgefidfle und erhoht auf diese Weise den
Blutdruck.

GIAPREZA wird im Notfall bei erwachsenen Patienten mit einem schweren niedrigen Blutdruck, die
auf Fliissigkeiten oder Medikamente zur Blutdruckanhebung nicht ansprechen, zur Erh6hung des
Blutdrucks auf Normalwerte angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von GIAPREZA beachten?

GIAPREZA darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Angiotensin II oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Falls einer der vorstehenden Punkte zutrifft, sollte vor der Anwendung des Arzneimittels Thr Arzt oder
das medizinische Fachpersonal verstindigt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmanahmen
GIAPREZA wurde nur bei Patienten mit einem septischen oder distributiven Schock getestet. Es
wurde nicht bei anderen Schockformen getestet.

Ihr Arzt oder das medizinische Fachpersonal sollte vor der Anwendung von GIAPREZA unterrichtet
werden, falls einer Ihrer Familienangehorigen an Blutgerinnseln erkrankt ist, da dieses Arzneimittel mit
der Bildung von Blutgerinnseln in Verbindung gebracht wird. Als Teil Ihrer Behandlung erhalten Sie
gegebenenfalls Arzneimittel zur Vorbeugung von Blutgerinnseln.

Bei der ersten Verabreichung von GIAPREZA wird erwartet, dass Thr Blutdruck steigt. Sie werden
engmaschig iiberwacht, um sicherzustellen, dass Ihr Blutdruck sich in der richtigen Hohe befindet.
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Bitte benachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, falls Sie eine
Farbverdanderung (Rotung oder Blésse), Schmerzen oder Taubheit Ihrer Gliedmafen feststellen oder falls
Ihre GliedmaBen sich kalt anfiihlen, da dies Anzeichen dafiir sein konnten, dass ein Blutgerinnsel den
Blutzustrom zu einem Korperteil blockiert hat.

Altere Patienten

GIAPREZA wurde an einer kleinen Patientenzahl in einem Alter von iiber 75 Jahren getestet. Fiir
Patienten im Alter von iiber 75 Jahren sind keine Dosisanpassungen erforderlich. Ihr Arzt wird Thren
Blutdruck iiberwachen und Thre Dosis entsprechend anpassen.

Leber- oder Nierenfunktionsstorung
Bei Patienten mit einer Leber- oder Nierenfunktionsstérung sind keine Dosisanpassungen erforderlich.
Ihr Arzt wird Thren Blutdruck iiberwachen und Ihre Dosis entsprechend anpassen.

Kinder und Jugendliche
GIAPREZA sollte Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren nicht gegeben werden, da es in diesen
Altersklassen nicht untersucht wurde.

Anwendung von GIAPREZA zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Verschiedene Arzneimittel konnen die Wirkung von GIAPREZA beeinflussen, wie beispielsweise:

- Angiotensin-Konversionsenzym-Hemmer (ACE-Hemmer, Arzneimittel zur Blutdrucksenkung mit
Wirkstoffen, deren Bezeichnung in der Regel auf -pril endet). ACE-Hemmer konnen die Wirkung
von GIAPREZA verstirken.

- Angiotensin-II-Rezeptorblocker (Arzneimittel zur Blutdrucksenkung mit Wirkstoffen, deren
Bezeichnung in der Regel auf -sartan endet) konnen die Wirkung von GIAPREZA abschwichen.

Ihr Arzt gibt Thnen moglicherweise bereits andere Arzneimittel, die zur Anhebung Ihres Blutdrucks
verwendet werden. Das Hinzufiigen von GIAPREZA macht gegebenenfalls eine Dosisreduzierung
dieser Arzneimittel erforderlich.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, bevor dieses Arzneimittel verabreicht
wird.

Die Informationen iiber die Wirkung von GIAPREZA in der Schwangerschaft sind beschriinkt. Die
Anwendung dieses Arzneimittels wihrend der Schwangerschaft sollte nach Moglichkeit vermieden
werden. Sie erhalten dieses Arzneimittel nur dann, wenn der mogliche Nutzen groBer ist als die
moglichen Risiken.

Es ist nicht bekannt, ob GIAPREZA in die Muttermilch iibergeht. In der Stillzeit sollten Sie Ihren Arzt
informieren, bevor dieses Arzneimittel gegeben wird.

Es ist nicht bekannt, ob GIAPREZA die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrichtigt.

Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro 2,5 mg/1 ml, d. h. es ist nahezu
,.hatriumfrei‘.

3. Wie ist GIAPREZA anzuwenden?

GIAPREZA wird Thnen im Krankenhaus vom Arzt oder von dem medizinischen Fachpersonal gegeben.
Es wird zunichst verdiinnt und dann als Tropfinfusion in eine Vene gegeben, wobei in jeder Minute
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eine bestimmte Dosis bereitgestellt wird.

Die Dosis richtet sich nach Threm Korpergewicht. Die empfohlene Anfangsdosis von GIAPREZA
betriagt 20 Nanogramm (ng) pro Kilogramm Thres Korpergewichts pro Minute. Nach der Initialdosis
passt Ihr Arzt die Rate in bis zu 5-miniitigen Intervallen an, bis Sie Ihren Zielblutdruck erreicht haben.
Ihr Arzt wird wihrend der ersten 3 Stunden der Behandlung Thr Ansprechen weiterhin bewerten und die
Dosis entsprechend bis zu maximal 80 ng pro Kilogramm und pro Minute anpassen. Die Hochstdosis
nach den ersten 3 Stunden betrigt 40 ng pro Kilogramm pro Minute.

GIAPREZA wird in der niedrigsten Dosis angewendet, mit der Thr Zielblutdruck erreicht oder
aufrechterhalten werden kann. Um das Risiko von Nebenwirkungen dieses Arzneimittels zu minimieren,
wird GIAPREZA abgesetzt, sobald sich Ihr Zustand verbessert hat.

Wenn Sie zu viel GIAPREZA erhalten haben

GIAPREZA wird Thnen von einem Arzt oder von medizinischem Fachpersonal gegeben, es ist also
unwahrscheinlich, dass Sie die falsche Dosis erhalten. Falls Sie jedoch Nebenwirkungen aufweisen oder
meinen, dass Sie zu viel GIAPREZA erhalten haben, wenden Sie sich unverziiglich an Thren Arzt oder
an das medizinische Fachpersonal. Falls Sie zu viel GIAPREZA erhalten haben, weisen Sie
gegebenenfalls einen hohen Blutdruck auf. Sollte dies der Fall sein, {iberwacht das Krankenhauspersonal
Ihre Vitalzeichen und Sie werden mit unterstiitzenden Maflnahmen behandelt.

Absetzen der Behandlung mit GIAPREZA

Ihr Arzt wird die Menge an GIAPREZA, die Ihnen mit der Zeit gegeben wird, nachdem Ihr Blutdruck
auf eine angemessene Hohe gestiegen ist schrittweise reduzieren. Wenn GIAPREZA plétzlich oder zu
frith abgesetzt wird, kann dies zu einem Blutdruckabfall fithren oder Ihr Zustand kann sich
verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder an das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Informieren Sie Ihren Arzt sofort bei:

- Schmerzen, Rotung oder Blidsse, Schwellungen oder wenn sich die Haut oder Gliedmaf3en kalt
anfiihlen, da dies Symptome fiir ein Blutgerinnsel in einer Vene sein konnen. Diese Gerinnsel
konnen iiber die Blutgefife in die Lungen gelangen und Schmerzen im Brustkorb und Atemnot
verursachen. Falls Sie eines dieser Symptome feststellen, setzen Sie sich unverziiglich mit Threm
Arzt in Verbindung. Diese Symptome konnen bei mehr als 1 von 10 Patienten auftreten. Obwohl
nicht alle dieser Symptome lebensbedrohliche Komplikationen zur Folge haben, sollten Sie Ihren
Arzt unverziiglich iiber diese Symptome informieren.

Zu den weiteren Nebenwirkungen gehoren:
Sehr hiufige Nebenwirkungen (kdnnen mehr als 1 von 10 Personen betreffen):
- Zu hoher Blutdruck

Hiufige Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Personen betreffen):

- Rascher Herzschlag

- Schlechte Durchblutung Ihrer Hande, Fiile oder anderer Korperbereiche, die schwerwiegend
sein und Gewebeschiden verursachen kdnnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie
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Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist GIAPREZA aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* und der
Durchstechflasche nach ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).

Die verdiinnte Losung sollte sofort verwendet werden. Die chemische und physikalische Stabilitit im
Gebrauch wurde 24 Stunden lang bei Raumtemperatur und bei 2 °C — 8 °C nachgewiesen.

Nicht verwenden, falls Sie einen sichtbaren Schaden oder Verfiarbung feststellen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was GIAPREZA enthiilt
- Der Wirkstoff ist Angiotensin-II-Acetat. Jeder ml enthélt Angiotensin-II-Acetat entsprechend
2,5 mg Angiotensin II.
- FEine Durchstechflasche mit 1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung
enthilt 2,5 mg Angiotensin II.
- Eine Durchstechflasche mit 2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
enthdlt 5 mg Angiotensin II.
- Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol und Wasser fiir Injektionszwecke, angepasst mit
Natriumhydroxid und/oder Salzséure (siehe Abschnitt 2 unter ,,Natrium®).

Wie GIAPREZA aussieht und Inhalt der Packung
GIAPREZA wird als Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung (steriles Konzentrat)
ausgeliefert. Die Losung ist eine klare, farblose Losung ohne sichtbare Partikel.

GIAPREZA wird in einem Karton mit 1 x 1 ml, 10 x 1 ml oder 1 x 2 ml Durchstechflasche(n) zum
einmaligen Gebrauch bereitgestellt. Es werden moéglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PAION Deutschland GmbH
HeussstraBie 25

52078 Aachen

Deutschland

Hersteller

PAION Netherlands B.V.
Vogt 21

6422 RK Heerlen
Niederlande
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PAION Deutschland GmbH
HeussstraBie 25

52078 Aachen

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen

Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Viatris bvba/sprl PAION Deutschland GmbH
Tél/Tel: + 32 (0)2 658 61 00 Tel: + 49 800 4453 4453
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH
Ten.: + 49 800 4453 4453 TéEl/Tel: + 49 800 4453 4453
Ceska republika Magyarorszag

PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453<{e-mail }> Tel.: + 49 800 4453 4453
Danmark Malta

PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH
TIf: + 49 800 4453 4453 Tel: + 49 800 4453 4453
Deutschland Nederland

PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453 Tel: + 49 800 4453 4453
Eesti Norge

PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH
Tel: + 49 800 4453 4453 TIf: + 49 800 4453 4453
E\LGoa Osterreich

Viatris Hellas Ltd PAION Deutschland GmbH
Tn: +30 210 0100002 Tel: + 49 800 4453 4453
Espana Polska

Viatris Pharmaceuticals, S.L.U.

Tel: + 34 900 102 712

Mylan Healthcare Sp. z o.0.
Tel.: + 48 22 546 64 00

France Portugal

Viatris Santé PAION Deutschland GmbH
Tél: +33 4 37 2575 00 Tel: + 49 800 4453 4453
Hrvatska Romania

PAION Deutschland GmbH BGP Products SRL

Tel: + 49 800 4453 4453 Tel: +40 372 579 000
Ireland Slovenija

PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH

Tel: + 49 800 4453 4453

Tel: + 49 800 4453 4453

Island

Slovenska republika

PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH

Simi: + 49 800 4453 4453 Tel: + 49 800 4453 4453

Italia Suomi/Finland

Mylan Italia S.r.L PAION Deutschland GmbH

Tel: + 39 02 612 46921 Puh/Tel: + 49 800 4453 4453

Kvnpog Sverige

PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH

TnA: + 49 800 4453 4453 Tel: + 49 800 4453 4453

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
PAION Deutschland GmbH PAION Deutschland GmbH

Tel: + 49 800 4453 4453

Tel: + 49 800 4453 4453
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im MM.JJJJ.

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmit:

Dosierung und Art der Anwendung

GIAPREZA sollte von einem in der Schockbehandlung erfahrenen Arzt verordnet werden und ist fiir
die Anwendung als akute Behandlung und im Krankenhaus vorgesehen.

GIAPREZA sollte nur iiber eine kontinuierliche intravendse Infusion unter engmaschiger
Uberwachung der Himodynamik und der Durchblutung der Endorgane verabreicht werden.

Hinweise zur Verdiinnung

1. Vor der Verdiinnung jede Durchstechflasche auf Partikel untersuchen.
1 oder 2 ml GIAPREZA in Natriumchlorid-Injektionslosung 9 mg/ml (0,9%) zur Erreichung
einer Endkonzentration von 5 000 ng/ml oder 10 000 ng/ml verdiinnen.

3. Die verdiinnte Losung sollte klar und farblos sein.

4, Durchstechflasche und nicht verwendetes Arzneimittels nach der Anwendung entsorgen.

Verdiinnte Losung kann bei Raumtemperatur oder gekiihlt aufbewahrt werden. Verdiinnte Losung
nach 24 Stunden bei Raumtemperatur oder Kiihlung entsorgen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Verabreichung

Bei der Einleitung von GIAPREZA ist es wichtig, die Reaktion des Blutdrucks engmaschig zu
tiberwachen und die Dosis entsprechend anzupassen.

Nach Einrichtung der Infusion kann die Dosis nach Bedarf in bis zu 5-miniitigen Intervallen in
Schritten von bis zu 15 ng/kg pro Minute in Abhéngigkeit vom Zustand des Patienten und vom
mittleren arteriellen Zieldruck titriert werden. Ungefihr einer von vier Patienten erlitt unter einer
Anfangsdosis Angiotensin II 20 ng/kg pro Minute in klinischen Studien eine voriibergehende
Hypertonie (sieche Abschnitt 4.8), sodass die Dosis abwirtstitriert werden musste. Fiir schwerkranke
Patienten betriigt der iibliche mittlere arterielle Zieldruck 65-75 mmHg. Wihrend der ersten 3 Stunden
der Behandlung 80 ng/kg pro Minute nicht tiberschreiten. Die Erhaltungsdosis sollte 40 ng/kg pro
Minute nicht iiberschreiten. Es konnen niedrige Dosen von 1,25 ng/kg pro Minute angewendet
werden.

Es ist wichtig, GIAPREZA in der niedrigsten vertrdglichen Dosis zu geben, um einen angemessenen
arteriellen Blutdruck und eine angemessene Gewebedurchblutung zu erzielen oder aufrecht zu erhalten
(siehe Abschnitt 4.4). Die mediane Behandlungsdauer betrug in klinischen Studien 48 Stunden (Spanne:
3,5 bis 168 Stunden).

Um das Risiko von Nebenwirkungen aufgrund einer verliangerten Gefdaf3verengung zu minimieren, sollte
die Behandlung mit GIAPREZA abgesetzt werden, nachdem sich der zugrunde liegende Schock
hinreichend gebessert hat (sieche Abschnitte 4.4 und 4.8). In Schritten von bis zu 15 ng/kg pro Minute
auf der Grundlage des Blutdrucks nach Bedarf abwirtstitrieren, um eine Hypotonie aufgrund eines
abrupten Absetzens zu vermeiden (siehe Abschnitt 4.4).
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