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Pribalova informace: informace pro uZivatele
REMESTYP 0,2 mg injek¢ni roztok
REMESTYP 1,0 mg injekéni roztok

terlipressinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého I¢kaie.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipadé¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Remestyp a k C¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Remestyp pouZivat
Jak se pripravek Remestyp pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Remestyp uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Remestyp a k ¢emu se pouziva
Ptipravek Remestyp je Ciry, bezbarvy, injekéni roztok obsahujici 1é¢ivou latku terlipresin.

Po injekci do krevniho obéhu se aktivni latka, terlipresin rozstépi a uvolni se latka, zvana lypresin.
Dojde k tomu ve sténach krevnich cév, coz zplsobi jejich zuzeni a omezeni priutoku krve do
postizenych zil a tim snizi se krvaceni.

Ptipravek se pouziva pro 1écbu:
- Krvéceni z traviciho a urogenitalniho ustroji - napt. z jicnovych varixti, gastrickych
a duodenalnich viedu, pfi funkénich a jinych metroragiich, pfi porodu a potratu apod.
- Krvaceni spojena s operacemi, zvlasté v oblasti bficha a malé panve.
- Lokalni pouziti pti gynekologickych operacich napt. na ¢ipku déloznim.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Remestyp pouzivat

NepouZivejte piipravek Remestyp

- jestlize jste alergicky(a) na terlipresin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- pfi téhotenstvi

Upozornéni a opatieni

Zvlastni opatrnosti pfi pouZiti ptipravku Remestyp je zapotfebi
- jestlize mate vy$8i krevni tlak

- jestlize mate srdeéni nebo plicni onemocnéni

- jestlize mate cukrovku
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- u déti a starSich pacientd musi byt z divodu omezenych zkuSenosti dbano zvlastni opatrnosti
b&hem 1é¢by

- pti septickém Soku. Septicky Sok je zdvazny stav zplsobeny snizenym pritokem krve a
snizenim tlaku krve jako nésledek zavazné infekce.

Oznamte svému I¢kaii, jestlize se n¢ktery z vyse uvedenych stavi tyka Vas.
V prubéhu lécby pripravkem Remestyp Vam bude stale kontrolovan krevni tlak, srdecni tep a
rovnovaha tekutin.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Remestyp
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v v neddvné dobé& uzival(a), nebo které
mozna budete uzivat.

Obzvlast je dulezité informovat svého lékare, jestlize uzivate jakékoli 1éky na 1é¢bu srdce (napft.
propofol nebo beta-blokatory), nebot” jejich tcinek se pii soucasném pouziti s ptipravkem Remestyp
zvysuje.

Informujte prosim okamzité svého lékare, jestlize uzivate nékteré z nasledujicich 1écivych ptipravki:
Léky, které mohou spustit nepravidelny srdecni tep (arytmie) jako jsou:
* antiarytmika tfidy IA (1éky k upraveé srdec¢niho rytmu, jako napft. chinidin,
prokainamid, disopyramid) a tfidy III (amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid)
» erythromycin (antibiotikum)
» antihistaminika (pouzivana hlavné k 1é¢bé¢ alergii, ale rovnéz se nachazejici v
nékterych 1é¢ivych pripravcich proti kasli a nachlazeni)
» tricyklicka antidepresiva pouzivana k 1écbé deprese
» pripravky, které mohou ovlivnit hladinu soli nebo elektrolytii ve Vasi krvi, zvIaste
diuretika (tablety na odvodnéni pouzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku a
srdecniho selhani)

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Remestyp se v prib&hu téhotenstvi nesmi podavat.

Ptipravek Remestyp nema byt podavan kojicim zenam, nebot’ informace o pfestupu piipravku
Remestyp do matetského mléka nejsou dostacujici. Lékar na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni
pro dité a prospésnosti pro matku rozhodne, zda pierusit kojeni nebo ukoncit/prerusit podavani
pripravku Remestyp.

Porad’te se se svym Ié¢katem diive nez zaCnete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Neni relevantni. Remestyp je 1€k, ktery se pouziva pouze v nemocnicich.

Pripravek Remestyp obsahuje sodik.
Mnozstvi podaného sodiku je zavislé na podané davce.
1 ml ptipravku obsahuje 3,65 mg sodiku, tj. méné nez 1 mmol sodiku (23 mg).

3. Jak se pripravek Remestyp pouZiva

Remestyp je 1€k, ktery se pouziva v nemocnicich a mtize byt podan pouze kvalifikovanymi
pracovniky.

Obvykla davka ptipravku Remestyp u akutniho krvéceni z jicnovych varixt je 2 mg s naslednou
davkou 1 nebo 2 mg kazdé 4 hodiny do zastavy krvéaceni po dobu 24 hod. Lécba by méla trvat
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maximalné 48 hodin. Po podani uvodni davky mize byt ddvkovani upraveno podle vasi télesné
hmotnosti nebo v piipadé vyskytu nezadoucich u¢inku.

Krviceni z jicnovych varixi:

1,0 mg (1 000 pg) kazdych 4-6 hodin, po dobu 3-5 dnii. Jako prevence recidivy krvaceni se
doporucuje pokracovat v 1é¢bé, dokud neni krvaceni kontrolovdno po dobu 24-48 hodin. Déavka se
podava intravendzné (podani do Zily), obvykle ve formé bolu (jednorazové davky 1éku), 1ze ji podavat
i v kratkodobé infuzi.

Ostatni krvaceni z traviciho ustroji:
1,0 mg (1 000 pg) kazdych 4-6 hodin. Ptipravek lze pouzit také jako prvni pomoc v terénu pii
klinickém podezieni na krvaceni z horni ¢asti traviciho ustroji.

Krvaceni ze splanchnické oblasti u déti:
Obvykla davka se pohybuje mezi 8-20 ug/kg hmotnosti podavana v intervalech 4-8 hodin. Podavani
by mélo trvat po dobu krvaceni, obecné 1ze doporucit obdobny postup jako u krvaceni v dospélém

véku. Pii sklerotizaci jicnovych varixti se podava jednorazové davka 20 ug/kg hmotnosti ve forme
bolu.

Krvaceni z urogenitalniho ustroji:

Dévkovaci rozmezi je pomérné Siroké vzhledem k rtzné aktivité plazmatickych a tkanovych
endopeptidaz.

Déavky se proto pohybuji v rozmezi 0,2-1,0 mg (200-1 000 pg) podavanych v intervalech 4-6 hodin.

U juvenilni metroragie se podavaji davky 5-20 pg/kg télesné hmotnosti.

Ptipravek ma byt podavan intravendzné.

Lokalni pouziti pri gynekologickych operacich:

Dévka 0,4 mg (400 pg) se doplni do 10 ml fyziologickym roztokem a aplikuje se intracervikalné
a/nebo paracervikalng. Uginek takto aplikovaného piipravku se zadina projevovat asi za 5-10 minut.
Podle potieby je mozné davku zvysit nebo opakovat.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mliize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- Bolest bticha

Casté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u 1 aZ 10 pacienti ze 100 lé¢enych) :
- nizka hladina sodiku v krvi

- bolest hlavy

- bolest na hrudi

- bradykardie (pfili§ pomaly srde¢ni tep)

- zvySena tepova frekvence

- zvySeny krevni tlak

- cyandza (namodralé zbarveni kiize zpusobené nedostatkem kysliku)
- tekutina v plicich

- dus$nost

- bledost

- sniZeny pritok krve v koncetinach

- prjem
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- pocit na zvraceni
- zvraceni

Méné Casté neZadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u 1 az 10 pacienti z 1000 1é¢enych) jsou :
- nepravidelny srde¢ni rytmus

- infarkt myokardu (infarkt)

- torsade de pointes (akutni srde¢ni ptihoda)

- srdecni selhani (ptiznaky zahrnuji problémy s dychanim, tinavu a oteklé kotniky)

- nedostate¢ny tok krve ve stfeve

- naval horka

- dychaci potize a respiracni selhdni (obtize pfi dychani)

- kozni nekrézy (odumfieni kiize)

- nekrézy v mist€ injekce (odumfieni kiize)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit
- kontrakce d€lohy
- sniZeni prutoku krve délohou

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inka, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci G€inky miizete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti miizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Remestyp uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, vyznacené na obalu. Doba pouzitelnosti
se vztahuje na posledni den uvedeného meésice.

Uchovavejte v chladni¢ce (2-8 °C). Uchovavejte ampulky v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén
pred svétlem. Chrante pfed mrazem.
Po dobu jednoho mésice je mozné uchovavat pripravek pfi teploté do 25 °C (napf. v sanitce).

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Remestyp obsahuje
- LéCivou latkou je: terlipressinum 0,10 mg ve formé terlipressini acetas v 1 ml injekéniho
roztoku.
Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, kyselina octova 98 %, trihydrat octanu sodného,
voda pro injekci.
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Jak pripravek Remestyp vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek je Ciry, bezbarvy, injek¢ni roztok.

Remestyp 0,2 mg  5x2ml
Remestyp ,0mg  5x 10 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:
Ferring — Léciva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 5. 2024
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