Sp. zn. sukls166162/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta
Terlipresin acetat EVER Pharma 0,2 mg/ml injeké¢ni roztok

terlipressini acetas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékatre nebo lékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Terlipresin acetait EVER Pharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Terlipresin acetait EVER Pharma podan
Jak Vam Terlipresin acetat EVER Pharma bude podan

Mozné nezadouci ucinky

Jak Terlipresin acetat EVER Pharma uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Terlipresin acetit EVER Pharma a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Terlipresin acetat EVER Pharma obsahuje 1é¢ivou latku terlipresin, coz je synteticky
hypofyzarni hormon (tento hormon je obvykle tvoien hypofyzou, zlazou ktera se nachazi v mozku).
Bude Vam podan nitrozilni injekci.
Terlipresin acetat EVER Pharma se pouziva:
e k 1écbe krvaceni z rozsitenych cév v jicnu nazyvaného krvaceni z jicnovych varixi.
¢ kneodkladné (pohotovostni) 1é€bé hepatorenalniho syndromu typu 1 (rychle se rozvijejici selhani
ledvin) u pacientl s cirhdzou jater (zjizveni jater) a s tekutinou v btisni dutiné (tzv. ascites).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude Terlipresin acetat EVER Pharma podan

Terlipresin acetit EVER Pharma Vam nesmi byt podan:

- jestlize jste alergicky(a) na terlipresin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize jste téhotna

Upozornéni a opatieni
Predtim, nez Vam bude podan Terlipresin acetdit EVER Pharma, se porad’te se svym lékatem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize mate zavaznou infekci, zndmou jako septicky Sok

- jestlize mate pruduskové astma nebo jiné onemocnéni, které ovliviluje Vase dychani

- jestlize mate nekontrolovany vysoky krevni tlak nebo omezeny pritok krve srde¢nimi cévami (napf.
angina pectoris)

- jestlize jste jiz v minulosti mél(a) srde¢ni zachvat (infarkt myokardu) anebo mate kornaténi tepen
(ateroskleroza)

- jestlize trpite zachvaty (kieCe)



- jestlize mate nepravidelnou srde¢ni frekvenci (srde¢ni arytmie) anebo mate v anamnéze prodlouZeni
QT intervalu (porucha srde¢niho rytmu)

- jestlize mate poruchu krevniho obéhu v mozku (napf. jste prodélal(a) cévni mozkovou piihodu)
anebo koncetinach (periferni cévni choroba)

- jestlize mate poruchu funkce ledvin

- jestlize mate poruchu hladiny soli (elektrolytd) v krvi

- jestlize mate v krevnim ob&hu nedostate¢ny objem tekutiny anebo jste ztratil(a) velké mnozstvi krve

- jestlize je Vam vice nez 70 let

Pokud se Vas néco z vyse uvedeného tyka (nebo si nejste jisty(a)), porad’te se se svym lékarem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez Vam bude Terlipresin acetat EVER Pharma podan.

Béhem 1éCby piipravkem Terlipresin acetat EVER Pharma Vam bude neustale sledovana srdecni
funkce a rovnovaha tekutin a elektrolyta.

Ptipravek Terlipresin acetat EVER Pharma muze zvysit VasSe riziko vzniku respira¢niho selhani
(zavaznych dychacich obtizi), které mize byt zivot ohrozujici. Pokud se u vas objevi potize s
dychanim nebo pfiznaky pietizeni tekutinami, pfed podanim ptipravku Terlipresin acetat EVER
Pharma nebo béhem 1écby okamzité informujte svého 1ékate.

Pokud se 1écite s velmi tézkou poruchou funkce jater a ledvin (hepatorenalni syndrom 1. typu), Vas
1ékat ma zajistit, aby se béhem lécby sledovala Vase srdecni funkce a rovnovéha tekutin a elektrolyti.

Zvlastni opatrnost je nutnd, pokud jste mél(a) v minulosti onemocnéni srdce nebo plic, protoze
ptipravek Terlipresin acetdit EVER Pharma mtize vyvolat srde¢ni ischemii (sniZeni pratoku krve do
srdce) a respiracni selhani (zavazné dychaci potize).

Lécbé pripravkem Terlipresin acetat EVER Pharma je tieba se vyhnout, pokud mate selhani jater se
selhanim vice organil a/nebo selhani ledvin s velmi vysokymi hladinami kreatininu (odpadni produkt)
v krvi, protoZe to zvysuje riziko nezadoucich ucinku.

Pokud se [é¢ite s velmi tézkou poruchou funkce jater a ledvin, mtize ptipravek Terlipresin acetat
EVER Pharma zvysit riziko vzniku sepse (bakterie v krvi a extrémni reakce téla na infekci)

a septického Soku (zavazny stav, ktery se vyskytuje pii zavazné infekci, vede k nizkému krevnimu
tlaku a nizkému pratoku krve). Pokud se vas to tyka, vas 1ékar ptijme dalsi opatieni.

Déti a dospivajici
Terlipresin acetat EVER Pharma neni doporuéen pro pouziti u déti a dospivajicich z divodu
nedostatku zkuSenosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Terlipresin acetat EVER Pharma
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte prosim okamzité svého lékare, jestlize uzivate nekteré z nasledujicich 1é¢ivych ptipravki:
- Iéky, které mohou mit vliv na Vasi srde¢ni frekvenci (napf. beta-blokatory, sufentanil nebo propofol)
- 1éky, které mohou spustit nepravidelny srde¢ni tep (arytmie) jako jsou:
e antiarytmika tfidy IA (Iéky k Gipraveé srde¢niho rytmu, jako napt. chinidin, prokainamid,
disopyramid) a tidy I1I (amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid)
e erythromycin (antibiotikum)
e antihistaminika (pouzivana hlavné k 1é¢b¢ alergii, ale rovnéZ se nachazejici v nékterych
1é¢ivych pripravcich proti kasli a nachlazeni)
e tricyklicka antidepresiva pouZzivana k 1écb¢ deprese
e piipravky, které mohou ovlivnit hladinu soli nebo elektrolyti ve Vasi krvi, zvlasté diuretika
(tablety na odvodnéni pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a srde¢niho selhani)

Téhotenstvi a kojeni



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem.

Terlipresin acetat EVER Pharma se nesmi pouZzivat béhem téhotenstvi.

Neni zndmo, zda je terlipresin-acetat pfitomen v lidském matetském mléku, proto nejsou zndmy
mozné ucinky na Vase dit¢. O mozném riziku pro Vase kojené dit¢ se porad’te se svym lé¢kaiem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zZadné studie ucinkd na schopnost fidit dopravni prostifedky a obsluhovat stroje.
Nicméné, pokud se po podani injekce necitite dobie, nefid'te dopravni prostfedky ani neobsluhujte
stroje.

Terlipresin acetait EVER Pharma obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,68 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiské soli) v jednom ml. To
odpovida 0,18 % doporuceného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak Vam Terlipresin acetit EVER Pharma bude podan

Tento pfipravek Vam vzdy bude podan lékafem jako nitrozilni injekce nebo infuze. Lékat rozhodne o
pro Vas nejvhodnéjsi davce a béhem podani piipravku budou nepietrzité monitorovany Vase srdce a
krevni obéh. Pro dalsi informace o pouziti se porad'te se svym lékafem.

Pouziti u dopélych

1. Kratkodob4 1écba krvacejicich jicnovych varixti

Na tivod je injekci do zily podana davka 1-2 mg terlipresin-acetatu (5-10 ml ptipravku Terlipresin
acetat EVER Pharma). Davka bude zaviset na Vasi télesné hmotnosti.

Po tivodni injekci miize byt davka sniZzena na 1 mg terlipresin-acetatu (5 ml) kazdych 4 az 6 hodin.

2. Hepatorenalni syndrom typu 1

Obvykla davka pro injekei je 1 mg terlipresin-acetatu kazdych 6 hodin po dobu nejméné 3 dnti.
Jestlize po 3 dnech 1éEby je pokles hladiny sérového kreatininu nizsi nez 30 %, Vas 1ékat ma zvazit
zdvojnasobeni davky na 2 mg kazdych 6 hodin.

Ptipravek Terlipresin acetat EVER Pharma vam miize byt podan i ve formée infuze (kontinualni
intravenozni infuze), ktera obvykle za¢ina davkou 2 mg terlipresin-acetatu denné a postupné se
zvySuje na maximalné 12 mg terlipresin-acetatu denné.

Pokud neni pfitomna odpovéd’ na 1ébu piripravkem Terlipresin acetat EVER Pharma nebo u pacientt
s tplnou odpovédi, ma byt 1é¢ba pripravkem Terlipresin acetat EVER Pharma pterusena.

Pokud je pozorovano snizeni hladiny sérového kreatininu, udrzovaci lécba ptipravkem Terlipresin
acetat EVER Pharma ma pokracovat nejdéle po dobu 14 dnti.

Pouziti u starSich pacienti
Jestlize je Vam vice nez 70 let, porad’te se se svym lékafem diive, nez Vam bude Terlipresin acetat
EVER Pharma podan.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce ledvin
Terlipresin acetat EVER Pharma se musi pouzivat s opatrnosti u pacientd s dlouhodobym selhanim

ledvin.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce jater
U pacientl se selhanim jater neni potfeba zadna Gprava davky.

Pouziti u déti a dospivajicich



Terlipresin acetat EVER Pharma neni doporuéen pro pouziti u déti a dospivajicich z divodu
nedostatku zkusenosti.

Trvani lécby

Pouziti tohoto pfipravku je omezeno na 2 az 3 dny pfi kratkodobé 1é€bé krvacejicich jicnovych varixi
a na nejvyse 14 dni pfi 1écbé hepatorendlniho syndromu typu 1, v zavislosti na pribéhu Vaseho
onemocnéni.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Terlipresin acetat EVER Pharma, neZ mélo
Vzhledem k tomu, Ze tento pfipravek Vam je podan zdravotnickym pracovnikem, je
nepravdépodobné, ze by Vam byla podana vyssi nez doporucena davka. Pokud Vam je podana ptilis
vysoka davka, mize Vam prudce stoupnout krevni tlak (to bude zaznamenano béhem neptetrzitého
sledovani), zvlasté, pokud jiz trpite vysokym krevnim tlakem. JestliZe to nastane, potom Vam bude
podan jiny 1€Civy piipravek nazyvany alfa-blokator (naptiklad klonidin), aby byl Vas krevni tlak
kontrolovan.

Pokud pozorujete toceni hlavy, zavraté nebo pocit na omdleni, oznamte to svému 1ékafi, protoze to
mohou byt zndmky nizké srdecni frekvence. Ta mtze byt 1é¢ena jinym pfipravkem nazyvanym
atropin.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat Terlipresin acetat EVER Pharma

Vas lékat Vam poradi, kdy je spravny ¢as na ukonceni pouzivani tohoto ptipravku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Diilezité neZadouci ucinky, které vyZaduji okamzZitou pozornost:

Ve velmi vzacnych ptipadech se mohou projevit zdvazné nezadouci ucinky poté, co je Vam podan
Terlipresin acetat EVER Pharma. Jestlize se u Vas objevi néktery z nasledujicich nezadoucich ucinkd,
informujte okamzité svého lékare, jste-li toho schopen (schopna). Vas 1ékat Vam nesmi podat dalsi
davku ptipravku Terlipresin acetait EVER Pharma.

zavazna dusnost kvili astmatickému zachvatu

zavazna bolest na hrudi (angina pectoris)

zavazna a pretrvavajici nepravidelnd srde¢ni frekvence
odumieni kiize okolo mista vpichu (nekr6za)

kiece (zachvaty)

Ihned sdélte svému lékati nebo jinému zdravotnickému pracovnikovi:

e pokud se u Vas objevi potize s dychanim nebo se u Vas zhorsi schopnost dychat (znamky
nebo ptiznaky selhani dychani). Tento nezadouci ti¢inek je velmi Casty, pokud se 1é¢ite na
hepatorenalni syndrom 1. typu — miZe postihnout vice nez 1 z 10 lidi

e pokud se u Vas objevi znamky nebo priznaky infekce krve (sepse/septicky $ok), které mohou
zahrnovat horecku a zimnici nebo velmi nizkou télesnou teplotu, bledou a/nebo namodralou
pokozku, t€zkou dusnost, méné ¢asté moceni, rychly tlukot srdce, pocit na zvraceni a zvraceni,
prijem, Ginava a slabost a pocit zavraté. Tento nezadouci ucinek je ¢asty, pokud se 1éCite na
hepatorenalni syndrom 1. typu — miiZze postihnout az 1 z 10 lidi.

Dalsi neZadouci uc¢inky, které se mohou vyskytnout s riznou frekvenci v zavislosti na
onemocnéni, které mate:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

4



Mate-li hepatorenalni syndrom 1. typu:
e dusnost (dyspnoe)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
e velmi pomala srde¢ni frekvence
znamky nedostate¢ného prittoku krve srdecnimi cévami na EKG
vysoky nebo nizky krevni tlak
nedostatecny krevni obéh v hornich a dolnich koncetinach a v kiizi
bledost obliceje
bleda ktuze
bolest hlavy
prechodné kieCe v brise
ptechodny prijem
kiece v bfise (u Zen)

Ihned sdélte svému lékati nebo jinému zdravotnickému pracovnikovi:
Mate-li hepatorenalni syndrom 1. typu:

e tekutina v plicich (plicni edém)

e potize s dychanim (dechova tisen).

Mén

[¢~1

casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
bolest na hrudi
rychly vzestup krevniho tlaku
srdecni zachvat
prilis rychla srde¢ni frekvence s busenim srdce (palpitace)
otok télesnych tkani nebo tekutina v plicich
modravé zbarveni ktize nebo rtl
navaly horka
ptechodny pocit na zvraceni
ptechodné zvraceni
snizeny pritok krve ve stfevech
zanét miznich (lymfatickych) cév - projevuje se jako jemné zarudlé prouzky pod kizi,
postupujici z postizené oblasti smérem do podpazi nebo tiisla s horeCkou, tfesavkou, bolesti
hlavy a bolesti svalt
o pfrili$ nizka hladina sodiku v krvi (hyponatremie)

Ihned sdélte svému lékati nebo jinému zdravotnickému pracovnikovi:
Mate-li rozsitené zily v jicnu:

e tekutina v plicich (plicni edém

e potize s dychanim (dechova tisen)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

e cévni mozkova piihoda
e pfiliS vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykemie)

Ihned sdélte svému lékati nebo jinému zdravotnickému pracovnikovi:
Mate-li rozsitené zily v jicnu:
e dusnost (dyspnoe)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaji nelze urcit):
e srdecni selhani
porucha srde¢niho rytmu (tzv. torsade de pointes)
odumieni kiize (nekréza) v jinych oblastech nez v misté vpichu
snizeny pritok krve délohou



e kiece délohy

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Terlipresin acetat EVER Pharma uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvic¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.

Roztok musi byt pred podanim vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje castice nebo zda se nezabarvil.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakékoli zmény barvy.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tento piipravek
zlikviduje 1ékat. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Terlipresin acetit EVER Pharma obsahuje

- Lécivou latkou je terlipressini acetas.

Pét ml injekéniho roztoku obsahuje terlipressini acetas 1 mg odpovidajici terlipressinum 0,85 mg.
Deset ml injekéniho roztoku obsahuje terlipressini acetas 2 mg odpovidajici terlipressinum 1,7 mg.

Jeden ml obsahuje terlipressini acetas 0,2 mg odpovidajici terlipressinum 0,17 mg.

- Dalsimi sloZkami jsou chlorid sodny, kyselina octova, hydroxid sodny (k upravé pH), kyselina
chlorovodikova (k upravé pH) a voda pro injekei.

Jak Terlipresin acetait EVER Pharma vypada a co obsahuje toto baleni

Tento ptipravek je dodavan v bezbarvych sklenénych lahvic¢kéach obsahujicich 5 ml nebo 10 ml ¢iré¢ho
bezbarvého roztoku.

Tento pripravek je dostupny ve velikostech baleni 1 x Sml, 5x 5ml, 1 x 10 ml, 5 x 10 ml.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

EVER Valinject GmbH
Oberburgau 3


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4866 Unterach am Attersee
Rakousko

Vyrobce

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

Némecko

EVER Pharma Jena GmbH
Briisseler Str. 18

07747 Jena

Némecko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko Terlipressinacetat EVER Pharma 0,2 mg/ml Injektionslésung

Bulharsko TepnunpecuH auetat EVER Pharma 0,2 mg/ml nHxekunoHeH pa3Tsop

Ceska Terlipresin acetat EVER Pharma

republika

Némecko Terlipressinacetat EVER Pharma 0,2 mg/ml Injektionslésung

Spanélsko | Terlipresina acetato EVER Pharma 1 mg solucién inyectable
Terlipresina acetato EVER Pharma 2 mg solucién inyectable

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

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

Italie Terlipressina acetato EVER Pharma

Polsko Terlipressini acetas EVER Pharma

Portugalsko | Terlipressina EVER Pharma, 0,2 mg/ml, Solugéo injetavel

Rumunsko | Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila

Slovenska | Terlipresin EVER Pharma 0,2 mg/ml injekény roztok

republika

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

kralovstvi

(Severni

Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 7. 2023.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:




Davkovani

1) Kratkodoba 1é¢ba krvacejicich jicnovych varixu

Uvodni davka: 1 az 2 mg terlipresin-acetatu” (odpovidajici 5 az 10 ml injek&niho roztoku) podaného
intravenozni injekci béhem 1 minuty.

V zavislosti na télesné hmotnosti pacienta mize byt davka upravena nasledujicim zptisobem:

- télesnd hmotnost nizsi nez 50 kg: 1 mg terlipresin-acetatu (5 ml)
- télesna hmotnost 50 kg az 70 kg: 1,5 mg terlipresin-acetatu (7,5 ml)
- télesna hmotnost vyssi nez 70 kg: 2 mg terlipresin-acetatu (10 ml).

Udrzovaci davka: Po tvodni injekci mize byt davka sniZzena na 1 mg terlipresin-acetatu kazdych 4-6
hodin.

#1 az 2 mg terlipresin-acetatu odpovida 0,85 az 1,7 mg terlipresinu.

Pfiblizna hodnota maximalni denni davky piipravku Terlipresin acetat EVER Pharma je
120 mikrogrami terlipresin-acetatu na 1 kg télesné hmotnosti.

Lécba ma byt omezena na 2-3 dny v zavislosti na odpovédi na 1é¢bu a prubéhu onemocnéni.
Terlipresin acetat EVER Pharma je podavan intravenozni injekci a ma byt podan béhem jedné minuty.

2) Lécba hepatorenalniho syndromu typu 1

Intravenézni injekce 1 mg terlipresin-acetatu kazdych 6 hodin po dobu nejméné 3 dni. Jestlize po
3 dnech 1éEby je snizeni hladiny sérového kreatininu nizsi nez 30 % oproti vychozi hodnoté, musi byt
zvazeno zdvojnasobeni davky na 2 mg kazdych 6 hodin.

Jako alternativa k bolusové injekci 1ze terlipresin podavat jako kontinudlni intraven6zni infuzi

s pocatecni davkou 2 mg terlipresin-acetatu /24 hodin a zvySenou na maximaln€ 12 mg terlipresin-
acetatu /24 hodin. Podavani terlipresinu ve formé kontinualni intraven6zni infuze miize byt spojeno
s niz§im vyskytem zavaznych nezadoucich ucinki nez pti podani intravenézniho bolusu.

Lécba terlipresinem ma byt pferuSena, pokud neni piitomna odpoveéd’ na 1é¢bu (definovana jako
snizeni hladiny sérového kreatininu oproti vychozi hodnoté o méné nez 30 % v 7. den) anebo u
pacientt s uplnou odpovédi na 1é¢bu (hodnoty sérového kreatininu niz$i nez 1,5 mg/dl nejméné po
dobu 2 po sobé¢ nasledujicich dna).

U pacientl vykazujicich netiplnou odpovéd’ (snizeni hladiny sérového kreatininu nejméné o 30 %
oproti vychozi hodnoté ale bez dosazeni hodnoty nizsi nez 1,5 mg/dl 7.den) miZe 1écba terlipresinem
pokra¢ovat maximalng 14 dni.

Ve vétsing klinickych studii, které podporuji pouziti terlipresinu v 1€¢bé hepatorenalniho syndromu,
byl soucasné podavan lidsky albumin v davce 1 g/kg télesné hmotnosti v prvni den a nasledné v davce
20-40 g/den.

Obvykla délka trvani 1écby hepatorenalniho syndromu je 7 dnii, maximalni doporucena délka trvani
1écby je 14 dnti.

Terlipresin acetat EVER Pharma musi byt pouZzivan s opatrnosti u pacientl ve véku vys$im nez 70 let
a u pacientt s chronickym renalnim selhanim.

Hepatorenalni syndrom typu 1

Je tfeba se vyhnout podavani terlipresinu u pacientl s pokro€ilym stadiem renéalniho selhavani, tzn.

s vychozim sérovym kreatininem > 442 pmol/1 (5,0 mg/dl), pokud pfinos neptevazi riziko.

Terlipresin acetat EVER Pharma se nedoporucuje u déti a dospivajicich kvili nedostateéné zkusenosti
s bezpecnosti a ucinnosti.



U pacientl se selhanim jater neni potfeba uprava davky.

Hepatorenalni syndrom typu 1

Je tieba se vyhnout podavani terlipresinu u pacientd s t€Zkou poruchou funkce jater definovanou jako
akutni selhani jater nasedajici na chronickou poruchu funkce jater (ACLF) 3. stupné a/nebo skore
modelu onemocnéni jater v kone¢né fazi (MELD) > 39, pokud pfinos neptevazi riziko.

Piiprava injekce nebo infuze
Pro podani ma byt ptislusné mnozstvi roztoku odséto z lahvicky injekeni sttikackou.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity roztok zlikvidujte.



