FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Glypressin

1 mg pulver och vatska till injektionsvatska, 10sning
terlipressinacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till I3kare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven
evntuella biverkningar som inte namns i denna information. Se
avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Glypressin ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du behandlas med Glypressin
3. Hur Glypressin ges till dig

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Glypressin ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Glypressin ar och vad det anvands for
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Glypressin bestar av ett pulver och en vatska som ska beredas till
en injektionsvatska (I6sning). Det vita frystorkade pulvret
innehaller det aktiva innehallsédmnet terlipressin.

Glypressin anvands for behandling av blodande esofagusvaricer.
Esofagusvaricer ar utvidgade blodkarl som uppstar i matstrupen
som en komplikation till leversjukdom. De kan brista och bloda
vilket ar ett allvarligt och livshotande tillstand.

Nar det aktiva innehallsédmnet, terlipressin, injiceras i blodomloppet
bryts det ner och frisatter en substans som kallas lysinvasopressin.
Denna verkar pa vaggarna i blodkarlen och far dem att dra ihop sig
och déarmed hindra blodflodet till de paverkade venerna sa att
blodningen minskar.

2. Vad du behover veta innan du behandlas med
Glypressin

Anvand inte Glypressin

"~ om du ar allergisk mot terlipressinacetat eller mot nagot annat
innehallsémne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).
" omdu ar gravid

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Glypressin.

- om du har hdgt blodtryck

" om du lider av hjartsjukdom

- vid behandlig av barn och aldre patienter eftersom
erfarenheten ar begrénsad i dessa aldersgrupper
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" om du har septisk chock. Septisk chock ar ett allvarligt tillstand
som intraffar da en kraftig infektion leder till agt blodtryck och
lagt blodflode.

Under behandling med Glypressin skall blodtryck, hjartfrekvens och
vatskebalans kontinuerligt 6vervakas.

Andra lakemedel och Glypressin

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, inklusive receptfria
lakemedel.

Det ar mycket viktigt att du talar om for din doktor om du tar
nagon typ av hjartmedicin (tex betablockerare) eftersom effekten
av dessa kan oka om de tas samtidigt som Glypressin.

Informera omedelbart Iakaren om du tar nagot av féljande
lakemedel:

Lakemedel som kan utlésa oregelbundna hjartslag (arytmi) sdsom
foljande:

" anti-arytmiska lakemedel som klass IA (kinidin, prokainamid,
disopyramid) och klass lll (amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid)

" erytromycin (ett antibiotikum)

" antihistaminer (anvands framst for att behandla allergier men
finns ocksa i vissa host- och forkylningslakemedel)

" tricykliska antidepressiva medel som anvands for att behandla
depression

" lakemedel som kan forédndra nivan av salt eller elektrolyter i
blodet, sarskilt diuretika (vattendrivande tabletter som
anvands for att behandla hogt blodtryck och hjartsvikt)
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Graviditet och amning

Glypressin skall inte anvandas under graviditet.
Glypressin bor inte anvandas vid amning eftersom det ar okant om
Glypressin passerar over i modersmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Ej relevant da Glypressin ar ett I1dkemedel som enbart anvands pa
sjukhus.

Glypressin innehaller hjalpamnen

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
injektionsflaska, d.v.s ar nast intill "natriumfritt".

3. Hur Glypressin ges till dig

Glypressin ar ett ldkemedel som anvands pa sjukhus, och som
enbart skall ges av kvalificerad personal. Losningsmedlet blandas
med pulvret genom injektion via gummiproppen pa
injektionsflaskan. Den klara losningen injiceras intravenost (direkt i
blodet) omdelbart efter blandning.

Vanlig startdos av Glypressin vid plétslig blodning fran
esofagusvaricer ar 2 mqg. Ytterligare doser ar vanligtvis 1-2 mg var
flarde timme tills blodningen har varit under kontroll i 24 timmar.
Behandlig skall inte paga mer &n 48 timmar. Efter startdosen kan
dosen justeras i forhallande till kroppsvikt eller eventuella
biverkningar.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.
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Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

" Huvudvark
" Bradykardi (mycket 1ag hjartfrekvens)

- Forhojt blodtryck

- Sammandragning av blodkarl
"~ Minskat blodflode till armar och ben
- Blekhet

~ Magsmarta

" Diarré

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):

" Lag natriumhalt i blod

- Ojamn hjartfrekvens

- Okad puls

"~ Brostsmarta

" Hjartinfarkt

- Lungddem

- Torsade de pointes (storningar i hjartats rytm)

" Hjartsvikt. Symptom ar andfaddhet, trotthet och svullna anklar.
"~ Minskat blodflode till tarmarna

- Cyanos (blaaktig hudfarg p.g.a. 1ag syrehalt i blodet)
- Varmevallningar

- Andnod och nedsatt andning
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" Illlamaende

- Krakning

- Hudnekros (vavnadsskador)

- Livmodersammandragningar

- Minskat blodflode genom livmodern

- Nekros (vavnadsskada) vid injektionsstallet

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare)

" Dyspné (svarigheter att andas)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Glypressin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands foére utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Fardigstalld 1osning ska anvandas omedelbart efter det att pulvret
blandats med losningsmedlet.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" En injektionsflaska innehaller 1 mg terlipressinacetat,
motsvarande 0,86 mg terlipressin. Koncentrationen av
fardigstalld I6sning ar 0,2 mg terlipressinacetat per ml.

- Ovriga innehallsdmnen ar:

Pulver: Mannitol (E 421) och saltsyra
Vatska: Natriumklorid, saltsyra och vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Produkten ar pulver och vatska for injektionsvatska, [6sning.
Pulvret ar vitt till fargen. Nar pulvret [6ses upp i den medfdljande
vatskan erhalles en klar, farglds 16sning.

Glypressin finns i en forpackningsstorlek:
5 set med en injektionsflaska + en ampull

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Ferring Lakemedel AB

Box 4041
SE-203 11 Malmo
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Tel. 040-691 69 00

Tillverkare:
Ferring GmbH
Wittland 11
D-241 09 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-10-10
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