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Folheto informativo: Informacao para o doente

Variguel 1 mg de po6 e solvente para solucdo injectavel
Acetato de terlipressina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacgdo 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 algum dos efeitos secundarios tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo
possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou
farmacéutico ou enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Variquel e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Variquel
. Como utilizar Variquel

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Variquel

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Variquel e para que é utilizado
Variquel é uma hormona pituitdria sintética.

Variquel é utilizado no tratamento de:
hemorragias de veias dilatadas (alargadas) no tubo digestivo até ao seu estdmago
(denominadas varizes esofagicas hemorragicas).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Variquel

Nao tome Variquel:
- se for hipersensivel (alérgico) a terlipressina ou qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugbes

Este medicamento s6 Ihe é administrado se tiver:

Uma hemorragia grave ou potencialmente fatal no seu tubo digestivo (eso6fago).
E utilizado numa condicdo de vigia continua do coragdo e circulacdo sanguinea.

Se for capaz, informe o seu médico se sofrer das condicGes indicadas a seguir:

se sofrer de uma infecdo grave conhecida como choque sético

se sofrer de asma brbénquica ou outras condicGes que afetem a sua respiracdo

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 uma condicdo de endurecimento
das suas artérias (arterioscleroses)
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se sofrer de batimentos cardiacos irregulares (arritmias cardiacas)

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

se sofrer de funcdo renal deficiente (insuficiéncia renal)

se sofrer de perturbaces no nivel de sais (eletrdlitos) ou no sangue

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

se estiver gravida

se tiver mais de 70 anos de idade

Outros medicamentos e Variquel

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

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

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

-medicamentos que possam induzir um batimento cardiaco irregular (arritmia), como
0S seguintes:

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

um antibidtico denominado eritromicina

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

um tipo de medicamento utilizado para tratamento da depressao, denominado
antidepressivos triciclicos

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

Variquel com alimentos e bebidas
Ndo existem limitacoes.

Gravidez e amamentacdo

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

O Variquel s6 deve ser utilizado durante a gravidez se for vital para o tratamento da
sua condigao.

Ndo € conhecido se o Variquel estda presente no leite materno, pelo que ndo é
conhecido o efeito sobre o seu bebé. Devera discutir com o seu medico 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.

Variquel contem

ApOs a reconstituicdo com o solvente, este medicamento contém menos de 1 mmol
(23 mg) de sodio por 5 ml, ou seja encontra-se praticamente “isento de sodio”.

3. Como utilizar Variquel
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por si, mas devera ser administrado pelo
seu medico. Pergunte ao seu medico para obter mais informagdes sobre a sua
utilizacao.

Adultos

Inicialmente sdo administrados 1-2 mg de acetato de terlipressina, equivalente a 1-2
frascos para injectaveis de Variquel. A sua dose ira depender do seu peso corporal.
ApOs a injeccdo inicial, a dose pode ser reduzida a 1 mg a cada 4 a 6 horas.

A dose maxima que pode receber diariamente € de aproximadamente 120
microgramas/kg por peso corporal.

Idosos
Consulte o seu médico antes de receber o Variquel se tiver mais de 70 anos de
idade.

Criangas e adolescentes
O uso do Variquel em criancas e adolescentes ndo é recomendado devido a
experiéncia insuficiente.

Modo e via de administracdo
O po6 deve ser dissolvido no solvente e injectado lentamente por via intravenosa.

Duracao do tratamento
O uso do este medicamento € limitado a 2-3 dias, dependendo do curso da sua
condicao.

Se utilizar mais o Variquel do que deveria

Nao deve utilizar o Variquel mais do que a dose recomendada. Se tomar demasiado
medicamento podera ocorrer um rapido aumento da pressdo arterial, especialmente
se ja sofrer de pressdo arterial elevada. Se isto acontecer, entdo precisa de tomar
outro medicamento denominado blogueador alfa (por ex., clonidina) para controlar a
sua pressdao arterial.

Também pode ter uma frequéncia cardiaca baixa. Isto pode ser tratado com um
medicamento denominado atropina.

Caso se tenha esquecido de utilizar o Variquel
Vocé recebera o Variquel no hospital sob a supervisdo do seu médico.

Se parar de utilizar o Variquel
Se tiver mais duvidas sobre a utilizagdo deste produto, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeira.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Importantes efeitos secundarios ou sinais aos quais deve prestar atencéo
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Em casos muito raros, sdo possiveis efeitos secundarios graves quando lhe for

administrado Variquel.

Informe o seu médico imediatamente, caso tal lhe seja possivel, se for afetado por
um dos seguintes efeitos secundarios. O seu médico ndo Ihe devera administrar mais

doses de Variquel.

falta de ar grave por causa de um ataque de asma
dificuldade grave em respirar ou interrupgcao da respiracdao
dores graves no peito (angina)

batimentos cardiacos irregulares graves e persistentes
pele morta localmente (necrose)

convulsdes (crise focal)

insuficiéncia renal.

Frequéncia efeitos dos secundarios possiveis:
Frequentes (afetam menos de 1 em 10 pessoas):

Coracdo e circulagdo

frequéncia cardiaca muito lenta

sinais de circulagdo sanguinea insuficiente nos vasos
(ecocardiograma)

pressdo arterial alta ou baixa

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

pele palida

Geral
dor de cabeca

Estdmago e intestino

cdibras abdominais passageiras
diarreia passageira

cdibras abdominais (nas mulheres)

Pouco frequentes (afetam menos de 1 em 100 pessoas):

Mente e sistema nervoso
despoletamento de um ataque

Coracdo e circulagdo

dor no peito

aumento rapido da pressdo arterial

ataque cardiaco

frequéncia cardiaca irregular

frequéncia cardiaca muito rapida (palpitacGes)
coloracdo azulada na pele ou labios
afrontamentos

insuficiéncia cardiaca (Torsade de Pointes)

Pulmoes e respiracao
excesso de liquido nos pulmdes
falta de ar por causa de espasmos nos musculos bronquiais

cardiacos

no

ECG
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dificuldade grave em respirar ou interrupgcao da respiracdao

Estdmago e intestino
nauseas passageiras
vomitos passageiros

Geral

inflamagdo dos vasos linfaticos

reduzido fornecimento de sangue ao sistema intestinal

cdibras uterinas

fluxo de sangue reduzido ao Utero

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

Resultados das andlises ao sangue
muito pouco sédio no sangue (hiponatremia), se ndo forem monitorizados

Raros (afetam menos de 1 em 1000 pessoas):

Pulmoes e respiracao
falta de ar

Muito raros (afetam menos de 1 em 10.000 pessoas):

Coracdo e circulagdo
trombose
angina grave

Resultados das andlises ao sangue
demasiado aglcar no sangue (hiperglicemia)

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: +351 21 798 73 97

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

5. Como conservar Variquel

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
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Ndo conservar acima de 25°C.
Manter o frasco para injectaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
A solucdo do Variquel reconstituido tem de ser utilizada imediatamente.

Ndo utilizar o Variquel apos prazo de validade impresso na embalagem e no frasco
para injectaveis, apos 'EXP'. O prazo de validade corresonde ao Ultimo dia do més
indicado.

Nao utilize Variquel se observar
- que o po ndo se dissolve no solvente
- que a solugdo resultante fica com coloragdo apos a dissolugdo do po.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Variquel

- A substancia ativa € o acetato de terlipressina. Cada frasco para injectaveis com po
contém: 1 mg de acetato de terlipressina equivalente a 0,85 mg de terlipressina.
1 ml da solugdo reconstituida contém 0,2 mg de acetato de terlipressina.

- Os outros componentes sdo: O p6 contém manitol, acido acético (para ajuste de
pH). rd 7 . Ve ~ . . Ve .
O solvente contém cloreto de sédio, agua para preparacdes injectaveis.

Qual o aspeto de Variquel e contelldo da embalagem

Este medicamento € apresentado como um pd e solvente para solucdo para
injectaveis (um pé que é transformado numa solucdo e administrado em seguida
como uma injeccdo). E fornecido em frascos para injectdveis de vidro transparente
contendo um pd branco a esbranquicado juntamente com uma ampola de vidro
transparente contendo o solvente. O pé deve ser dissolvido no solvente antes da
utilizacao.

Cada frasco para injectaveis contém 11 mg de pé.
Cada ampola contém 5 ml de solvente.

Este medicamento encontra-se disponivel nas seguintes apresentagoes:
1 frasco para injectaveis com pd e 1 ampola de solvente

5 frascos para injectaveis com p6 e 5 ampolas de solvente

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

Titular da autorizacao de introducao no mercado

IS Pharmaceuticals Limited

Office Village, Chester Business Park
Chester, CH4 9QZ, Reino Unido
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Fabricante:
BAG Health Care GmbH, Amtsgerichtsstrasse 1-5, D-35423 Lich, Alemanha
Distribuido sob licenga por:

Laboratorios Azevedos, S.A.; Estrada da Quinta, 148; Manique de Baixo; 2645-436
Alcabideche, Portugal

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagoes:

Bélgica : Variquel 1 mg
Dinamarca : Variquel 1 mg
Finlandia : Stemflova 1 mg
Franca : Haemopressin 1 mg, poudre et solvant pour solution injectable
Alemanha: Haemopressin 1 mg
Grécia: Haemopressin 1 mg
Irlanda: Haemopressin 1 mg
Italia: Variquel 1 mg
Luxemburgo: Variquel 1 mg
Holanda: Haemopressin 1 mg
Noruega: Stemflova 1 mg
Portugal: Variquel 1 mg
Espanha: Variquel 1 mg
Suécia: Variquel 1 mg

Reino Unido: Variquel 1 mg

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 07/2015.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

Posologia

Inicialmente sdo administrados 1-2 mg de acetato de terlipressina (equivalente a 1-2
frascos para injectaveis de Variquel).

A dose pode ser ajustada dependendo do peso corporal do doente, do seguinte
modo:

Peso inferior a 50 kg: 1 mg.

Peso de 50 kg a 70 kg: 1,5 mg.

Peso superior a 70 kg: 2 mg.

Apods a injeccdo inicial, a dose pode ser reduzida a 1 mg a cada 4 a 6 horas.

O valor aproximado para a dose diaria maxima de Variquel é de 120 microgramas/kg
por peso corporal.

A terapia deve ser limitada a 2 — 3 dias para adaptacdo ao curso da doenca.

Variquel é injectado por via intravenosa e deve ser administrado ao longo de um
periodo de um minuto.
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O Variquel deve ser utilizado com os devidos cuidados em doentes com mais de 70
anos de idade e com insuficiéncia renal crénica.

O Variquel ndo é recomendado para criangas e adolescentes devido a experiéncia
insuficiente sobre a seguranca e eficacia.

Ndo é necessario ajustar a dose nos doentes com insuficiéncia hepatica.
Preparacdo da injeccao:

Reconstitua o pd apenas com o solvente fornecido. O contelido total da ampola de
solvente deve ser lentamente adicionado ao p6 e de seguida rode o frasco para
injectaveis suavemente até o pd estar completamente dissolvido. O pd devera
dissolver-se dentro de 10 segundos. A solucdo resultante ndo tem cor e é
transparente.

E possivel uma diluicdo posterior para 10 ml com uma solugdo de injeccdo de cloreto
de sddio estéril de 9 mg/ml (0,9%).

A solucdo deve ser inspeccionada visualmente para particulas e descoloracdo antes
da administracado.

Nao utilize Variquel se observar:
gue o p6 ndo se dissolve no solvente acompanhante
gue a solucdo resultante fica com coloragdo apos a dissolucdo do po.

Ndo conservar acima de 25°C.

Manter o frasco para injectaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
A solucdo deve ser utilizada imediatamente apds a reconstituicdo.

Apenas para uma utilizagdo Unica. Elimine qualquer solugdo ndo utilizada.



