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Folheto informativo: Informagao para o doente
Terlipressina EVER Pharma 0,2 mg/ml solugdo injetavel
acetato de terlipressina

Leia com atengao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informacgado importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha dudvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Terlipressina EVER Pharma e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Terlipressina EVER Pharma
. Como utilizar Terlipressina EVER Pharma

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Terlipressina EVER Pharma

. Contetldo da embalagem e outras informagGes
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1. O que é Terlipressina EVER Pharma e para que é utilizado

Terlipressina EVER Pharma contém a substancia ativa terlipressina que é uma hormona
pituitaria sintética (esta hormona é produzida normalmente pela glandula pituitaria
situada no cérebro).

O medicamento ser-lhe-a administrado através de uma injecdo numa veia.

Terlipressina EVER Pharma é utilizado no tratamento de:

¢ hemorragias de veias dilatadas (alargadas) no tubo digestivo até ao seu estémago
(denominadas varizes esofagicas hemorragicas).

¢ tratamento de urgéncia da sindrome hepatorrenal de tipo 1 (insuficiéncia renal de
progressdo rapida) em doentes com cirrose hepatica (cicatrizacdo do figado) e ascite
(hidropisia abdominal).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Terlipressina EVER Pharma

Nao tome Terlipressina EVER Pharma

- se tem alergia a terlipressina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgado 6).

- se esta gravida.

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Terlipressina EVER
Pharma:

- se sofrer de uma infegdo grave conhecida como choque sético

- se sofrer de asma brénquica ou outras condigbes que afetem a sua respiragao

- se sofrer de uma pressdo arterial elevada descontrolada, circulagdo sanguinea
insuficiente nos vasos cardiacos (por ex., angina)

- teve um ataque cardiaco anteriormente (enfarte do miocardio) ou se tiver um condicdo
de endurecimento das suas artérias (arteriosclerose)
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- se sofrer de convulsdes

- se sofrer de batimentos cardiacos irregulares (arritmias cardiacas) ou uma histéria de
prolongamento do intervalo QT (perturbagao do ritmo cardiaco)

- se tiver uma fraca circulagdo sanguinea no cérebro (por ex., se tiver sofrido uma
trombose) ou nos membros (doenca vascular periférica)

- se sofrer de fungao renal insuficiente (insuficiéncia renal)

- se sofrer de perturbagtes no nivel de sais (eletrdlitos) no sangue

- se sofrer de uma quantidade reduzida de liquidos na sua circulagdo ou ja tiver perdido
uma grande quantidade de sangue

- se tiver mais de 70 anos de idade.

Se alguma das situagdes acima se aplica a si (ou se nao tem a certeza), fale com o seu
médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Terlipressina EVER Pharma.

Durante o tratamento com Terlipressina EVER Pharma, a sua pressao arterial, o seu
ritmo cardiaco, os niveis de sbédio e potassio e o equilibrio de liquidos devem ser
monitorizados constantemente.

Criangas e adolescentes
O uso de Terlipressina EVER Pharma em criangas e adolescentes ndao é recomendado
devido a experiéncia insuficiente.

Outros medicamentos e Terlipressina EVER Pharma
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos.

Informe o seu médico imediatamente se tomar qualquer um dos seguintes
medicamentos:

-medicamentos que afetem a sua frequéncia cardiaca (por ex., bloqueadores beta,
sufentanil ou propofol)

-medicamentos que possam induzir um batimento cardiaco irregular (arritmia), como os
seguintes:

¢ medicamentos antiarritmicos, conhecidos como Classe IA (quinidina, procainamida,
disopiramida) e Classe III (amiodarona, sotalol, ibutilide, dofetilide)

¢ eritromicina (um antibiotico)

¢ anti-histaminicos (utilizados principalmente para tratar as alergias, mas também
encontrado em determinados medicamentos para a tosse e constipagao)

¢ antidepressivos triciclicos utilizados para o tratamento da depressao

¢ medicamentos que podem alterar o nivel de sal ou eletrdlitos no sangue,
particularmente diuréticos (utilizados para tratar a pressado arterial elevada e insuficiéncia
cardiaca)

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico antes de tomar este medicamento.

Terlipressina EVER Pharma nao deve ser utilizado durante a gravidez.

Ndo é conhecido se Terlipressina EVER Pharma esta presente no leite materno, pelo que
nao é conhecido o efeito sobre o seu bebé. Deverd discutir com o seu médico o risco
potencial para o seu bebé.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Ndo foram estudados os efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas. No
entanto, caso nao se sinta bem depois da injegdo, ndo conduza nem utilize maquinas.

Terlipressina EVER Pharma contém sédio
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Este medicamento contém 3,68 mg de sédio (principal componente de sal de cozinha /
sal de mesa) em cada ml. Isso é equivalente a 0,18 % da ingestdo diaria maxima
recomendada de sodio para um adulto.

3. Como utilizar Terlipressina EVER Pharma

Este medicamento sera sempre administrado por um médico na sua veia. O médico
decidira qual a dose mais adequada para si, e o seu ritmo cardiaco e pressdo arterial
serdo continuamente vigiados durante a injecdo. Pergunte ao seu médico para obter mais
informacg®es sobre a sua utilizacao.

Utilizagdo em adultos

1. Controlo a curto prazo de varizes esofagicas hemorragicas

Inicialmente sao administrados 1-2 mg de acetato de terlipressina (5-10 ml de
Terlipressina EVER Pharma) através de uma injecdo na sua veia. A sua dose ira depender
do seu peso corporal.

Apés a injecdo inicial, a sua dose pode ser reduzida a 1 mg de acetato de terlipressina (5
ml) a cada 4 a 6 horas.

2. Sindrome hepatorrenal de tipo 1

A dose habitual é de 1 mg de acetato de terlipressina a cada 6 horas durante, pelo
menos 3 dias. Se a redugdo da creatinina sérica for inferior a 30 % apds 3 dias de
tratamento, o seu médico deve considerar a duplicagdo da dose para 2 mg a cada 6
horas.

Se nao houver resposta a Terlipressina EVER Pharma ou em doentes com resposta
completa, o tratamento com Terlipressina EVER Pharma deve ser interrompido.

Quando a redugdo da creatinina sérica é observada, o tratamento com Terlipressina EVER
Pharma deve ser mantido até um maximo de 14 dias.

Utilizagao em idosos
Se tiver mais de 70 anos de idade, consulte o seu médico antes de receber Terlipressina
EVER Pharma.

Utilizagdo em doentes com problemas de rins
Terlipressina EVER Pharma deve ser utilizado com cuidado em doentes com insuficiéncia
renal prolongada.

Utilizagdo em doentes com problemas de figado
Ndo é necessario ajustar a dose nos doentes com insuficiéncia hepatica.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
O uso do Terlipressina EVER Pharma em criangas e adolescentes ndo é recomendado
devido a experiéncia insuficiente.

Duragao do tratamento

A utilizacdo deste medicamento é limitada a 2 - 3 dias para o controlo a curto prazo de
varizes esofagicas hemorragicas e até um maximo de 14 dias para o tratamento da
sindrome hepatorrenal de tipo 1, dependendo do curso da sua doenca.

Se utilizar mais Terlipressina EVER Pharma do que deveria

Como este medicamento é administrado por um profissional de salde, é improvavel que
receba mais do que a dose recomendada. Se l|he for administrado demasiado
medicamento podera ocorrer um rapido aumento da pressao arterial (isto sera detetado
durante a monitorizacdo continua), especialmente se ja sofrer de pressdo arterial
elevada. Se isto acontecer, entdo ser-lhe-a& administrado outro medicamento denominado
bloqueador alfa (por ex., clonidina) para controlar a sua pressao arterial.
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Se sentir a “cabeca oca”, tonturas ou tiver a sensagao de desmaio, informe o seu médico
porque estes podem ser sinais de uma frequéncia cardiaca baixa. Isto pode ser tratado
com um medicamento denominado atropina.

Se parar de utilizar Terlipressina EVER Pharma

O seu médico dird quando for altura de deixar de tomar este medicamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Importantes efeitos indesejaveis que requerem atengdo imediata:

Em casos muito raros, sdo possiveis efeitos indesejaveis graves quando lhe for
administrado Terlipressina EVER Pharma.

Informe o seu médico imediatamente, caso tal lhe seja possivel, se for afetado por um
dos seguintes efeitos indesejaveis. O seu médico ndo lhe devera administrar mais doses
de Terlipressina EVER Pharma.

o falta de ar grave por causa de um ataque de asma

¢ dificuldade grave em respirar ou interrupcao da respiracao
e dores graves no peito (angina)

batimentos cardiacos irregulares graves e persistentes
pele morta em torno do local de injegao (necrose)
convulsdes (crise focal).

Outros efeitos indesejaveis possiveis:

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

¢ frequéncia cardiaca muito lenta

« sinais de circulagdo sanguinea insuficiente nos vasos cardiacos no ECG
pressao arterial alta ou baixa

circulagdo sanguinea insuficiente nos bracos, pernas e pele
palidez da face

pele palida

dor de cabeca

caibras abdominais passageiras

¢ diarreia passageira

¢ caibras abdominais (nas mulheres)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
e dor no peito

¢ aumento rapido da pressdo arterial

ataque cardiaco

frequéncia cardiaca muito rapida (palpitactes)

inchago dos tecidos no corpo ou liquido nos pulmdes
coloragdo azulada na pele ou labios

afrontamentos

excesso de liquido nos pulmdes

nauseas passageiras

vomitos passageiros

reduzido fornecimento de sangue ao sistema intestinal
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¢ inflamagdo dos vasos linfaticos - caracterizada por finos tracos vermelhos sob a pele
que se estendam da zona afetada até a axila ou virilha e por febre, arrepios, dor de
cabeca e dor muscular

¢ muito pouco sodio no sangue (hiponatremia)

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
o falta de ar

e AVC

¢ demasiado aglicar no sangue (hiperglicemia)

Desconhecidos: a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis
e insuficiéncia cardiaca

* Torsade de Pointes

¢ morte da pele (necrose) nao relacionada com o local de injegao

¢ diminuicdo da irrigacdo sanguinea do Utero

e caibras uterinas (cdibras no Gtero)

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do INFARMED, I1.P., utilizando
0s contactos abaixo:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Terlipressina EVER Pharma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na cartonagem e no
frasco para injetaveis, apos EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). N&o congelar.

A solugdo deve ser inspecionada visualmente para ver se ha particulas em suspensao ou
descoloracdao antes da administragao. Nao utilize este medicamento se verificar
descoloracao.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Sera o seu
médico a deitar fora este medicamento. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informagdes
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Qual a composicao de Terlipressina EVER Pharma

- A substancia ativa é o acetato de terlipressina.

5 ml de solugdo injetavel contém 1 mg de acetato de terlipressina, equivalente a 0,85 mg
de terlipressina.
10 ml de solugdo injetavel contém 2 mg de acetato de terlipressina, equivalente a 1,7
mg de terlipressina.

Isto é equivalente a 0,2 mg de acetato de terlipressina por ml, equivalente a 0,17 mg de
terlipressina por ml.

- Os outros componentes sdo: Cloreto de sodio, acido acético, hidréxido de sédio (para
ajuste do pH), acido cloridrico (para ajuste do pH) e agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Terlipressina EVER Pharma e contelldo da embalagem

Este medicamento é fornecido num frasco para injetaveis de vidro transparente contendo
5 ml ou 10 ml de uma solugao incolor e transparente.

Este medicamento esta disponivel nas seguintes apresentagbes: 1 x 5 ml, 5 x5 ml, 1 x
10 ml, 5x 10 ml

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3

4866 Unterach Am Attersee
Austria

Representante local

BIOJAM, S.A.

Rua das Pereiras n°52, Torre
2570-760 Cascais

Portugal

Fabricante

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Strasse 15 , Sued
07745 Jena,

Thuringia,

Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) e no Reino Undo (Irlanda do Norte) com as seguintes denominagdes:

AT Terlipressinacetat EVER Pharma 0,2 mg/ml Injektionslésung

BG TepnunpecuH auetat EVER Pharma 0,2 mg/ml nH>XeKUMOHEH pa3TBOp

CZ Terlipresin acetat EVER Pharma

DE Terlipressinacetat EVER Pharma 0,2 mg/ml Injektionsldsung

ES Terlipresina acetato EVER Pharma 1 mg solucion inyectable
Terlipresina acetato EVER Pharma 2 mg solucién inyectable

FR ACETATE DE TERLIPRESSINE EVER PHARMA 0,2 mg/ml, solution injectable

IE Terlipressin acetate EVER Pharma 0.2 mg/ml solution for injection

IT Terlipressina acetato EVER Pharma

PL Terlipressini acetas EVER Pharma

PT Terlipressina EVER Pharma, 0,2 mg/ml, Solugdo injetavel
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RO Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila
SK Terlipresin EVER Pharma 0,2 mg/ml injekény roztok
UK Terlipressin acetate EVER Pharma 0.2 mg/ml solution for injection

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salude:
Posologia

1) Controlo a curto prazo de varizes esofagicas hemorragicas:
Dose inicial: 1-2 mg de acetato de terlipressina# (equivalente a 5 a 10 ml de solucao)
sao administrados por injecao intravenosa durante um minuto.

Dependendo do peso corporal do doente, a dose pode ser ajustada do seguinte modo:
¢ peso inferior a 50 kg: 1 mg de acetato de terlipressina (5 ml)

e peso de 50 kg a 70 kg: 1,5 mg de acetato de terlipressina (7,5 ml)

¢ peso superior a 70 kg: 2 mg de acetato de terlipressina (10 ml).

Dose de manutencgdo: Apos a injecdo inicial, a dose pode ser reduzida a 1 mg de acetato
de terlipressina a cada 4 a 6 horas.

# 1 a 2 mg de acetato de terlipressina equivalente a 0,85 a 1,7 mg de terlipressina

O valor aproximado para a dose diaria maxima de Terlipressina EVER Pharma é de 120
microgramas de acetato de terlipressina por kg de peso corporal.

A terapia deve ser limitada a 2-3 dias dependendo da resposta ao tratamento e do curso
da doenga.

Terlipressina EVER Pharma é injetado por via intravenosa e deve ser administrado ao
longo de um periodo de um minuto.

2) Na sindrome hepatorrenal de tipo 1:

Uma injegao intravenosa de 1 mg de acetato de terlipressina a cada 6 horas durante,
pelo menos, 3 dias. Se, apés 3 dias de tratamento, a reducdo da creatinina sérica for
inferior a 30 % relativamente a linha de base, deve considerar-se a duplicagdo da dose
para 2 mg a cada 6 horas.

O tratamento com terlipressina deve ser interrompido se nao houver resposta ao
tratamento (se a redugdo da creatinina sérica for inferior a 30 % ao dia 7 relativamente a
linha de base) ou em doentes com resposta completa (valores de creatinina sérica abaixo
de 1,5 mg/dl durante, pelo menos, dois dias consecutivos).

Em doentes que apresentem uma resposta incompleta (reducdo da creatinina sérica de
pelo menos 30 % relativamente a linha de base mas sem atingir um valor abaixo de 1,5
mg/dl ao dia 7), o tratamento com terlipressina pode ser mantido até um maximo de 14
dias.

Na maioria dos estudos clinicos que apoiam a utilizacdo de terlipressina no tratamento da
sindrome hepatorrenal, albumina humana foi administrada simultaneamente numa
dosagem de 1 g/kg de peso corporal no primeiro dia e posteriormente numa dosagem de
20 - 40 g/dia.

A duragdo habitual do tratamento da sindrome hepatorrenal é 7 dias, sendo que a
duragdo maxima recomendada é 14 dias.
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Terlipressina EVER Pharma s6 deve ser utilizado com precaugdo em doentes com mais de
70 anos de idade e doentes com insuficiéncia renal cronica.

Terlipressina EVER Pharma ndo é recomendado para criancas e adolescentes devido a
experiéncia insuficiente sobre a seguranca e eficacia.

Ndo é necessario ajustar a dose nos doentes com insuficiéncia hepatica.
Preparacao da injegao

Para a administracdo, deve ser extraido o volume necessario do frasco para injetaveis
com uma seringa.

Conservar no frigorifico (2°C-8°C). N&o congelar.
Apenas para utilizagdo Unica. Rejeitar qualquer solugdo ndo utilizada.



