KULLANMA TALIMATI

GLYPRESSIN® 1 mg IV enjeksiyonluk toz iceren flakon ve ¢oziicii ampul
Toplardamar icine uygulanir.

» Etkin madde: Terlipressin.
Her bir ilag sisesi (flakon), 0.86 mg terlipressine esdeger, 1 mg terlipressin asetat igerir.
Sulandirilarak hazirlanan ¢6zeltinin konsantrasyonu 0.2 mg terlipressin asetat/ml’dir.

* Yardimci maddeler: Mannitol (E421), sodyum kloriir, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

[ ]

o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde, doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi soyleyiniz.
Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

GLYPRESSIN® nedir ve ne icin kullanilir?

GLYPRESSIN®’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
GLYPRESSIN® nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

GLYPRESSIN®’in saklanmast

RN~

Bashklar yer almaktadar.
1. GLYPRESSIN® nedir ve ne icin kullanilir?

GLYPRESSIN®, bir adet dondurularak kurutulmus enjeksiyonluk toz igeren ilag sisesi
(flakon) ve 5 ml’lik bir ¢dziicii ampulden olusmaktadir. Beyaz, dondurularak kurutulmus toz,
etkin madde olarak terlipressin asetat igerir.

Terlipressin, karin igerisinde belirli bir bolgedeki kan basinci yiiksek (portal hipertansiyon)
olan hastalarda bu basinc1 azaltan sentetik bir hormondur.

e Karaciger hastaliginin bir etkisi olarak yemek borusunda (6zofagus) olusan genislemis
kan damarlarina 6zofagus varisleri adi verilir. Bu damarlar yirtilarak kanamalara
neden olabilir ve yagami tehdit edebilir.

e GLYPRESSIN® kanayan 6zofagus varislerinin tedavisi igin kullanilir.
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e GLYPRESSIN® ayrica, agir sirozu ve karninda sivi birikmesi (asit) olan hastalarda,
kendiliginden gelisen ani bobrek yetmezligiyle karakterize, tip 1 hepatorenal
sendromun tedavisi i¢in de kullanilmaktadir.

2. GLYPRESSIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

GLYPRESSIN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Terlipressine veya GLYPRESSIN® i¢indeki yardimer maddelerden herhangi birine karst
alerjik (asir1 duyarl) iseniz;

- Hamile iseniz;

- Kanda mikrop bulunmasina bagl sok geciriyorsaniz ve ayni1 zamanda kalp ¢ikt1 degeriniz
diisiikse (diisiik kardiyak ¢ikis);

GLYPRESSIN®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

GLYPRESSIN® kesinlikle toplardamar i¢ine uygulanmahdir. ilacin damar disina kagmast,
cevredeki dokuda harabiyete neden olabilir.

Tedavi sirasinda kalp hizi, kan basinci ve sivi dengesi izlenmelidir.

Kan basinci yiiksek olan veya bilinen kalp hastali§i olan hastalar tedavi edilirken Onlem
alinmalidir.

Tedavinin birka¢ giinden uzun siirdiigli durumlarda, ¢ikarilan idrar miktar1 izlenmeli ve kanin
elektrolit bilesimi analiz edilmelidir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

GLYPRESSIN®in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Gegerli degildir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

GLYPRESSIN® hamilelik sirasinda kullaniimamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Size GLYPRESSIN® uygulanirken bebeginizi emzirmeyiniz. Ancak eger GLYPRESSIN®
kullanim1 azaltiliyorsa, bebeginizi emzirebilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

Ara¢ ve makine kullanma becerileri lizerindeki etkileri konusunda herhangi bir calisma
yiriitiilmemistir.
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GLYPRESSIN®in iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
GLYPRESSIN® sodyum igermektedir. Bu durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar
icin géz oniinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GLYPRESSIN® segici olmayan beta bloker tiirii ilaglarin portal toplardamar iizerindeki
basing diistirticii etkisini artirir. Kalp hizim1 azalttigi bilinen tibbi {iriinler (6rn. propofol,
sufentanil) ile eszamanli tedavi, kalp hizin1 ve kalpten ¢ikan kan miktarini azaltabilir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. GLYPRESSIN® nasil kullanilir?

Eriskinler:

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Saglik personeline yonelik bilgiler bu belgenin sonunda yer almaktadir.

Uygulama yolu ve metodu:
GLYPRESSIN® toplardamar igine enjeksiyon yoluyla uygulanir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda ve yashlarda kullanimi: Bu gruplardaki deneyim kisithi oldugu igin, ¢ocuk ve
yasl hastalarin tedavisinde 6zellikle dikkatli olunmalidir.

Bu 6zel hasta gruplari i¢in doz tavsiyesine yonelik veri bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekliligine iliskin veri bulunmamaktadir.

Eger GLYPRESSIN® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla GLYPRESSIN® kullandiysanmiz:

Gegerli degildir. Glypressin hastane ortaminda doktorunuz tarafindan uygulanacaktir.
GLYPRESSIN® den uygulanmasi gerekenden fazlasimin kullamildigimi diisiiniiyorsamz, bir
doktor veya eczact ile konusunuz.

GLYPRESSIN® kullanmay1 unutursaniz:
Gegerli degildir.
Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, GLYPRESSIN®’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:
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Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yaygin:

Bas agrisi

Kalp hizinda azalma

Cevrel damarlarda daralma,
Cevrel dokularin kansiz kalmasi,
Yiizde solgunluk,

Kan basincinda yiikselme,
Karinda gegici kramplar,

Gegici ishal

Yaygin olmayan:

Kanda sodyum miktariin azalmasi,

Kalp hizinda artis, kalpte ritm bozukluklari,

Gogiis agrist,

Kalp krizi,

Akcigerlerde s1vi toplanmasiyla birlikte viicutta agiri1 s1vi birikimi,
Bagirsaklarin kansiz kalmast,

Cevrel dokularda morarma,

Sicak basmalari,

Agir solunum giigliigi,

Solunum yetmezligi

Gegici bulanti,

Gegici kusma,

Enjeksiyon bolgesinde doku dliimiine bagli harabiyet.

Seyrek:
e Nefes darlig.

Bilinmiyor:
e Torsade de pointes (yasam tehlikesi olusturan, agir bir kalp ritmi bozuklugu),
e Kalp yetmezligi,
e Deride doku 6liimiine bagli harabiyet,
e Rahimde kas kasilmasi, rahimde azalan kan akisi.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. GLYPRESSIN®’in saklanmasi

GLYPRESSIN®’i  ¢ocuklarin ~ goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
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15°C — 30°C arasindaki oda sicakliginda saklayiniz.

GLYPRESSIN® ambalajda bulunan 5 ml c¢oziicii ile karnistirildiktan sonra derhal
kullanilmalidir. Hemen kullanilmadig1 durumlarda, sulandirmadan sonraki ve kullanmadan
onceki siire ve kosullar kullanicinin sorumlulugundadir ve sulandirma kontrollii ve aseptik
kosullar altinda yapilmadig: siirece, normalde 2°C — 8°C sicaklikta (buzdolabinda) 24 saati
asmamalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GLYPRESSIN® i kullanmaymniz.

Eger irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GLYPRESSIN™i
kullanmay1niz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring Ila¢ San.ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. Nurol Plaza No: 255 A Blok Kat 13
Maslak 34398 istanbul

Tel: 0212 335 62 00

Faks: 0212 285 42 74

Uretici:

Ferring GmbH
Kiel, Almanya
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ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR

Pozoloji, uygulama sikhg ve siiresi:

Kanayan 6zofagus varislerinde:

- Akut varis kanamalarinda, her 4 saatte bir, intravendz bolus enjeksiyonu seklinde 2 mg
terlipressin asetat uygulanir ve bu sekilde tedavi kanama 24 saat siireyle kontrol altina
alinana kadar maksimum 48 saat siireyle devam ettirilmelidir*.

- 1lk dozdan sonra, viicut agirhig1 <50 kg olan ya da advers etki goriilen hastalarda doz, her
4 saatte bir 1 mg iv olacak sekilde doz ayarlamasi yapilabilir.

- 48 saati takiben, gerekli oldugunda, her 4 saatte bir 1 mg bolus, en ¢ok 72 saat daha
uygulanabilir.

*Tedavi siiresi olarak 5 giline kadar siirebilecek bir tedavi siiresi onerilmektedir.

Tip 1 hepatorenal sendromda:

- Her 24 saatte 3-4 uygulama seklinde, 3 ile 4 mg terlipressin asetat.

- Ug giinlik tedaviden sonra serum kreatininde herhangi bir azalma bulunmuyorsa,
GLYPRESSIN® tedavisine son verilmesi onerilir.

- Diger durumlarda GLYPRESSIN® tedavisi, serum kreatinin diizeyi 130
mikromol/litre’nin altina diisiinceye, ya da serum kreatininde hepatorenal sendrom tanisi
konuldugunda o6l¢iilen degerin en az %30’u kadar diisme goriiliinceye kadar devam
ettirilmelidir.

- Standart olarak ortalama tedavi siiresi 10 giindiir.

Uygulama sekli:
GLYPRESSIN® intravendz bolus enjeksiyonu seklinde uygulanr.

Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Enjeksiyon yerinde lokal nekrozdan kaginmak igin, terlipressin kesinlikle intravendz yoldan
uygulanmalidir.

Tedavi sirasinda kalp hizi, kan basinct ve sivi dengesi izlenmelidir.

Hipertansiyonu olan veya bilinen kalp hastaligi olan hastalar tedavi edilirken Onlem
alimmalidir.

Diisiik kardiyak ¢iktisi olan septik sok hastalarinda terlipressin kullanilmamalidir.

Tedavinin birkag giinden uzun siirdliigii durumlarda, diiirez izlemesi yapilmali ve kanin
elektrolit kompozisyonu analiz edilmelidir.

Terlipressin tedavisinin baglatilmasina karar verilirken, ozellikle tiibiiler nefroz tanisini
elimine etmek amaciyla, asagidaki konular dikkate alinmalidir:
- Glomeriiler filtrasyonda azalma; kreatin klirensinin 40 ml/dk’dan diisiik ya da serum
kreatininin 130 mikromol/I’den yiiksek olmasi.
- Sok, halen siirmekte olan bakteriyel enfeksiyon, nefrotoksik ilaclar ile halen ya da
yakinlarda tedavi, ya da gastrointestinal s1vi kaybinin bulunmamasi. Gastrointestinal sivi
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kaybr icin, periferik 6demi bulunmayan asit bulunan hastalarda birkag giin siireyle 500
g/giin’lin iizerinde, periferik 6demi olan hastalarda ise 1000 g/giin’lin lizerinde kilo
kayb1 gdz oniine alinmalidir.

- Diiiretik tedavi sonlandirilip kan hacmi 1.5 1 izotonik serum fizyolojik ¢ozeltisi ya da
60-80 g/giin albiimin ile desteklendikten sonra bobrek fonksiyonlarinda diizelme (serum
kreatininin 130 mikromol/I’nin altina diismesi, ya da kreatin klirensinin 40 ml/dk’nin
tizerine ¢ikmasi) goriilmemesi.

- 0.5 g/I’nin altinda proteiniiri ve ekografide obstriiktif bobrek hastaliginin bulunmayisi.

Terlipressinin tip 1 hepatorenal sendromlu hastalarin sagkalimlar1 iizerindeki yarari, halen
valide edilmemistir.

GLYPRESSIN® her 5 ml ¢dziicii ampul basina 45 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum,
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Doz asim1 ve tedavisi

Dolasim ile iliskili siddetli yan etki riski doza bagli oldugu icin, Onerilen doz (2 mg
terlipressin asetat ya da 1,7 mg terlipressin /4 saat) asilmamalidir.

Siddetli bir hipertansif episod durumunda, alfa bloker tiirlinde bir vazodilatdr tedavisi
baslatilabilir.

Gecimsizlikler

Gegcimlilik ile ilgili bilgi olmadigindan GLYPRESSIN® diger ilaclarla karistirilmamalidir.

Bu kullanma talimati .././.. tarihinde onaylanmigstir.
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