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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Glypressine 0,1 mg/ml solugdo injetavel
Terlipressina

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Glypressine e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Glypressine
3. Como utilizar Glypressine

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Glypressine

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

1. O QUE E GLYPRESSINE E PARA QUE E UTILIZADO

Como atua Glypressine?
A terlipressina diminui a pressao portal nos doentes que apresentam hipertensao
portal; esta reducdo resulta de uma vasoconstricdo no territério esplénico.

Para que é utilizado Glypressine?

Tratamento de urgéncia das hemorragias digestivas por rotura das varizes esofagicas
tratando-se de um tratamento especifico.

Tratamento de urgéncia do Sindrome Hepato-Renal de tipo 1, definido segundo as
caracteristicas do CIA (Club International de I’Ascite).

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE UTILIZAR GLYPRESSINE

Nao utilize Glypressine
-se tem alergia (hipersensibilidade) a terlipressina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6).

Contraindicacdes absolutas:
-gravidez

Contraindicacoes relativas:

-insuficiéncia corondria ou antecedente de enfarte do miocardio;
-alteragdes do ritmo cardiaco;

-hipertensao arterial nao controlada;

-insuficiéncia vascular cerebral ou periférica;
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-asma, insuficiéncia respiratoria;
-insuficiéncia renal crénica;
-idade superior a 70 anos.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Glypressine.

A terlipressina deve ser administrada unicamente por via intravenosa. Com efeito, a
passagem extra-venosa do produto € suscetivel de provocar uma necrose cutanea.

A evolucdo da frequéncia cardiaca, tensdo arterial e equilibrio de fluidos devem ser
controlados durante o tratamento.

Devem ser tomadas precaucdes no tratamento de doentes com hipertensdao ou
doenca cardiaca identificada.

Deve-se vigiar a diurese e o ionograma sanguineo particularmente nos casos em que
o tratamento se prolonga durante varios dias.

No caso do tratamento da sindrome hepato-renal, devera assegurar-se a partida que
o doente sofre de insuficiéncia renal aguda e que esta insuficiéncia renal ndo
responde a uma reposicdao de volume apropriada.

Se apresentar choque de origem séptica, que € uma condicdo grave que ocorre
guando uma infecdo grave conduz a pressdo sanguinea baixa e fluxo sanguineo
baixo.

Em criancas e idosos uma vez que a experiéncia € limitada nestes grupos etarios.
Ndo existem dados disponiveis em termos de recomendacBGes posoldgicas nestas
categorias especiais de doentes.

Outros medicamentos e Glypressine

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos

E muito importante que diga ao seu meédico se estiver a tomar qualquer tipo de
medicacdo para o coracado (p.ex. propofol ou beta-bloqueadores) uma vez que o seu
efeito pode ser aumentado se forem utilizados ao mesmo tempo do que a
Glypressine.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
Glypressine € contraindicada (ver secgdo «Ndo utilize Glypressine») durante a
gravidez.

Glypressine ndo devera ser utilizada durante a amamentacdo uma vez que ndo se
sabe se a Glypressine é transferida para o leite materno.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
N&o aplicavel.

Glypressine contém 30,68 mg de soddio por ampola. Esta informagdo deve ser tida
em consideracdo em doentes com ingestdo controlada de sddio.
3. COMO UTILIZAR GLYPRESSINE

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu medico ou farmacéutico se tiver duvidas. A dose recomendada é:
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Nas ruturas das varizes esofagicas:

Uma injeccao de 1,7 mg (2 x 8,5 ml) de 4 em 4 horas; numa dose ajustada ao peso
do doente:

-inferior a 50 kg: 0,85 mg

-entre 50 e 70 kg: 1,275 mg

-superior a 70 kg: 1,7 mg

No estado atual da experiéncia clinica, a duragdo do tratamento ndo devera
ultrapassar os 5 dias.

Na sindrome hepato-renal:

2,55 a 3,40 mg por 24 horas em 3 ou 4 administragoes.

Na auséncia de qualquer diminuicdo da creatinémia ao fim de 3 dias de tratamento,
é aconselhavel suspender o tratamento com Glypressine.

Nos outros casos, o tratamento com Glypressine devera continuar até obtencdo de
uma creatinémia inferior a 130 micromole/litro ou de uma diminuicdo de pelo menos
30% da creatinéemia em relagdo ao valor medido aquando do diagndstico do
sindrome hepato-renal.

A duragdo média do tratamento padrdo é de 10 dias.

Se utilizar mais Glypressine do que deveria

A dose recomendada (2 mg/4 horas) nao deve ser excedida uma vez que o risco de
efeitos circulatorios graves é dependente da dose.

Em caso de hipertensdo grave, podera ser instituido um tratamento com um
vasodilatador a-bloqueante.

Caso se tenha esquecido de utilizar Glypressine
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de utilizar Glypressine
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos secundarios frequentes (afetam entre 1 e 10 de cada 100 doentes tratados):
- Dores de cabeca

- Bradicardia (batimento cardiaco muito lento)

- Pressdo sanguinea aumentada

- Constricdo periférica dos vasos sanguineos (fluxo sanguineo inadequado para os
tecidos) resultando em palidez

- Dor de estbmago transitoria

- Diarreia transitoria

Efeitos secundarios pouco frequentes (afetam entre 1 e 10 de cada 1.000 doentes
tratados):

- Sédio sanguineo baixo se ndo houver monitorizacdo de fluidos

- Batimento cardiaco irregular
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- Pulso acelerado

- Dor no peito

- Enfarte do miocardio (ataque cardiaco)

- Edema pulmonar

- Torsades de pointes (acontecimento cardiaco agudo)

- Insuficiéncia cardiaca. Os sintomas incluem falta de ar, cansago e tornozelos
inchados

- Inadequado fluxo sanguineo para os intestinos

- Cianose periférica (descoloracdo azulada da pele causada por falta de oxigénio)
- Afrontamentos

- Sofrimento respiratério e insuficiéncia respiratoria (dificuldade em respirar)

- Nauseas transitorias

- Vomitos transitorios

- Necrose cutdnea (dano nos tecidos)

- Constricdo uterina (constricdo do Utero)

- Fluxo sanguineo do Utero diminuido

- Necrose no local de injecao (dano nos tecidos)

Efeitos secundarios raros (afetam entre 1 e 10 de cada 10.000 doentes tratados):
- Dispneia (dificuldade em respirar)

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através do sistema nacional de
notificacdo:

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque de Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: +351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a deste medicamento.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
5. COMO CONSERVAR GLYPRESSINE

Conservar no frigorifico (2°C - 89°C). Manter as ampolas dentro da embalagem
exterior para proteger da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apos "VAL.". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Ndo deite for a quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicdo de Glypressine

- A substéncia ativa € a terlipressina (sob a forma de acetato).
- Os outros componentes sdo cloreto de sodio, acido acético glacial, acetato de sédio
tri-hidratado e agua para preparacbes injectaveis.

Qual o aspecto de Glypressine e conteldo da embalagem
Ampolas de vidro tipo I transparente com capacidade de 10 ml.
Tamanho da embalagem: 5 x 8,5 ml.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Ferring Portuguesa - Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Rua Alexandre Herculano

Edificio 1, Piso 6

2795-240 Linda-a-Velha

Portugal

Fabricante

Ferring Leciva A.S.

K Rybniku 475

25242 Jesenice u Prahy
Republica Checa

Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



