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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila
Acetat de terlipresina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si vi se administreze acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect.

Ce gasiti In acest prospect:

1. Ce este Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabild si pentru ce se
utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2

mg/ml solutie injectabila

Cum vi se va administra Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila
Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila
Continutul ambalajului si alte informatii

SIS

1. Ce este Acetat de Terlipresinia EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila si pentru ce se
utilizeaza

Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila contine ca substanta activa
terlipresind, care este un hormon hipofizar sintetic (in mod obisnuit, acest hormon este produs de
glanda hipofiza care se gaseste in creier).
Acesta va va fi administrat prin injectare intr-o vena.
Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila este utilizat pentru tratamentul:
e sangerarii din venele dilatate (largite) ale tubului alimentar (esofag) care duce la stomac
(numita hemoragie prin varice esofagiene).
e tratamentul de urgenta in de sindromul hepatorenal tip 1 (insuficienta renala rapid progresiva)
la pacientii cu ciroza hepatica (ficat cu cicatrici) si ascita (lichid in abdomen).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Acetat de Terlipresini EVER Pharma 0,2
mg/ml solutie injectabila

Nu trebuie sa vi se administreze Acetat de Terlipresini EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie
injectabila:

- daca sunteti alergic la terlipresina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestuli
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca sunteti gravida.

Atentionari si precautii




Tnainte sa vi se administreze Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila,
adresati-vda medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale:

dacd aveti o infectie severa, cunoscuta sub numele de soc septic

daca aveti astm bronsic sau alte afectiuni care va afecteaza respiratia

daca aveti tensiune arteriala ridicata necontrolata, circulatie sanguina insuficienta in vasele
inimii (de exemplu, angina pectorald)

daca ati avut in trecut un criza de inima (infarct miocardic), sau aveti arterele intarite - rigide
(scleroza arterelor)

daca suferiti de miscari necontrolate ale corpului (convulsii)

daca aveti batai neregulate ale inimii (aritmii cardiace) sau antecedente de prelungire a
intervalului QT (o anumita tulburare a ritmului inimii)

daca nu aveti circulatia sangelui in creier buna (de exemplu, ati avut un accident vascular
cerebral) sau la nivelul membrelor (boli vasculare periferice)

dacad aveti o afectare a functiilor rinichilor (insuficienta renald)

daca tulburiri ale concentratiilor de saruri (electroliti) in sange

daca aveti cantitatea de lichid redusa in circulatia din corp sau ati pierdut deja o cantitate mare
de sénge

daca aveti varsta peste 70 de ani.

Dacai oricare dintre cele de mai sus se aplica In cazul dumneavoastra (sau nu sunteti sigur), discutati cu
medicul dumneavoastri, farmacistul sau asistenta medicala Thainte de a vi se administra Acetat de
Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila.

Tn timpul tratamentului cu Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila functia
inimii si echilibrul lichidelor si electrolitilor din corp trebuie sd fie monitorizate in mod constant.

Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila poate creste riscul de a dezvolta
insuficienta respiratorie (dificultati severe de respiratie) care poate pune viata in pericol. Daca aveti
dificultati de respiratie sau simptome de supraincarcare cu lichide, inainte de administrarea Acetat de
Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila sau 1n timpul tratamentului, informati imediat
medicul dumneavoastra.

Daca sunteti tratat pentru boli hepatice si renale foarte severe (sindromul hepatorenal de tip 1),
medicul dumneavoastra trebuie s se asigure ca functia cardiaca si echilibrul fluidelor si electrolitilor
sunt monitorizate tn timpul tratamentului.

O atentie deosebita este necesara daca ati avut anterior o boala cardiaca sau pulmonara, deoarece
Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila poate induce ischemie cardiaca
(scaderea cantitatii de flux sanguin catre inima) si insuficienta respiratorie.

Tratamentul cu Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila trebuie evitat daca
aveti insuficienta hepatica cu insuficientd multipld de organ si/sau insuficienta renald cu niveluri foarte
ridicate de creatinina (un produs rezidual) in sdnge, deoarece creste riscul de evenimente adverse.

Daca sunteti tratat pentru o boala hepatica si renala foarte severa, Acetat de Terlipresinda EVER
Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabild va poate creste riscul de a dezvolta sepsis (bacterii din sange si
raspunsul extrem al organismului la o infectie) si soc septic (o afectiune grava care apare atunci cand o
infectie majora duce la scaderea tensiunii arteriale si a fluxului sanguin). Medicul dumneavoastra va
lua masuri de precautie suplimentare in cazul In care vi se aplica acesta situatie.

Copii si adolescenti
Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabild nu este recomandat pentru utilizare
la copii si adolescenti, datoritd experientei insuficiente.

Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabili impreuna cu alte
medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Vi rugam sa informati imediat medicul dumneavoastra daca luati oricare dintre urméatoarele
medicamente:

- medicamente care au un efect asupra ritmului inimii (de exemplu, beta-blocante, sufentanil sau
propofol)
- medicamente care pot declansa batai neregulate ale inimii (aritmie), cum ar fi urmatoarele:
- medicamente anti-aritmice cunoscute sub numele de clasa IA (chinidina, procainamida,
disopiramida) si clasa III (amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida)
- eritromicind (un antibiotic)
- antihistaminice (utilizate in principal pentru tratarea alergiilor, dar, de asemenea, gésite in
anumite remedii cuntra tusei si a racelii)
- antidepresive triciclice utilizate pentru tratarea depresiei
- medicamente care va pot modifica concentratiile de sare sau electroliti in sange, in special
diuretice (comprimate pentru eliminarea apei, utilizate in tratamentul hipertensiunii
arteriale si al insuficientei cardiace).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a vi se administra acest medicament.

Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila nu trebuie utilizat in timpul
sarcinii.

Nu se stie daca substanta din Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila este
prezent in laptele matern, prin urmare, posibilele efecte asupra copilului dumneavoastra sunt
necunoscute. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra despre riscul potential pentru copilul
dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu exista studii privind efectele asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Cu toate
acestea, daca nu va simtiti bine dupa ce vi s-a administrat injectia, nu conduceti vehicule si nu folositi
utilaje.

Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila contine sodiu

Acest medicament contine sodiu 3,68 mg (component important in gatit /sare de masd) in fiecare ml.
Acesta este echivalent la 0,18% din doza maximé de sodiu recomandata pentru consumul zilnic al unui
adult.

3. Cum vi se va administra Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie
injectabila

Acest medicament va va fi intotdeauna injectat sau perfuzat intravenos de catre un medic. Medicul va
decide doza cea mai potrivita pentru dumneavoastra si in timpul administrarii, se va face
monitorizarea continud a inimii si a sdngelui dumneavoastra din circulatie. Va rugam sa va adresati
medicului dumneavoastra pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea medicamentului.

Utilizarea la adulti

1. Managementul pe termen scurt pentru sdngerarea varicelor esofagiene

Initial 1-2 mg acetat de terlipresina (5-10 ml de Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml
solutie injectabila) vi se administreaza prin injectie in vena. Doza va depinde de greutatea
dumneavoastra corporala.




Dupa injectarea initiald, doza poate fi redusa la 1 mg acetat de terlipressina (5 ml) la fiecare 4 pana la
6 ore.

2. Sindrom hepatorenal tip 1

Doza uzuala pentru injectare este de 1 mg acetat de terlipresina la fiecare 6 ore, timp de cel putin 3
zile. In cazul in care reducerea creatininei serice este mai mica de 30% dupa 3 zile de tratament,
medicul dumneavoastra trebuie sd ia In considerare dublarea dozei la 2 mg la fiecare 6 ore.

De asemenea, vi se poate administra Acetat de Terlipresinda EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie
injectabild sub forma de picurare (perfuzie intravenoasa continud), incepand de obicei cu 2 mg acetat
de terlipresina pe zi si crescuta treptat pana la maximum 12 mg acetat de terlipresina pe zi.

In cazul in care nu exista niciun riaspuns la Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie
injectabild sau la pacientii cu raspuns complet, tratamentul cu Acetat de Terlipresind EVER Pharma
0.2 mg/ml solutie injectabild) trebuie intrerupt.

Atunci cand se observa o reducere a creatininei serice, tratamentul cu Acetat de Terlipresinda EVER
Pharma 0.2 mg/ml solutie injectabila trebuie sa fie mentinut pana la maximum 14 zile.

Utilizarea la varstnici
Daca aveti peste 70 de ani, discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a vi se administra Acetat de
Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila.

Utilizarea la pacientii cu afectiuni ale rinichilor
Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabild trebuie utilizat cu precautie la
pacientii cu insuficientd renald de lungd durata.

Utilizarea la pacientii cu afectiuni ale ficatului
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica.

Utilizarea la copii si adolescenti
Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabild nu este recomandat pentru utilizare
la copii si adolescenti, datoritd experientei insuficiente.

Durata tratamentului

Utilizarea acestui medicament este limitata la 2 - 3 zile pentru managementul pe termen scurt al
hemoragiilor varicelor esofagiene si la un maximum de 14 zile pentru tratamentul sindromului
hepatorenal tip 1, in functie de evolutia afectiunii dumneavoastra.

Daca vi se administreaza Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila mai
mult decat trebuie

este putin probabil si vi se administreze mai mult decat doza recomandata. Daca vi se administreaza
prea mult, s-ar putea sa aveti o crestere rapida a tensiunii arteriale (acest lucru va fi observat n timpul
monitorizarii continue), mai ales daca suferiti deja de tensiune arteriala ridicati. In cazul in care se
intampla acest lucru, atunci vi se va administra un alt medicament numit blocant alfa (de exemplu,
clonidind) pentru a va controla tensiunea arteriala.

Daca prezentati senzatie de gol in cap, ameteli sau senzatie de lesin, spuneti medicului dumneavoastra,
deoarece acestea ar putea fi semne ale unei frecvente scazute a batailor inimii. Aceasta poate fi tratata
cu un alt medicament numit atropina.

Daci incetati sa utilizati Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila
Medicul dumneavoastra va va sfatui atunci cand este momentul pentru a nu mai primi acest
medicament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.



4.

Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse importante, care necesita o atentie imediata:

Tn cazuri foarte rare, pot exista reactii adverse severe atunci cand vi se administreaza Acetat de
Terlipresind EVER Pharma 0.2 mg/ml solutie injectabila.

Daca manifestati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, va rugam sa spuneti imediat medicului
dumneavoastra daca sunteti n stare sd comunicati. Medicul dumneavoastra trebuie sa intrerupa
administrarea de Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila.

scurtarea severa a respiratiei din cauza unei crize de astm
durere severa In piept (angina pectorald)

batai neregulate ale inimii severe si persistente

piele moarta in jurul locului de injectare (necroza)
convulsii

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau altui profesionist din domeniul sanatatii:

daca aveti dificultati de respiratie sau aveti o inrautatire a capacitatii de respiratie (semne
sau simptome de insuficienta respiratorie). Aceasta reactie adversa este foarte frecventa
daca sunteti tratat pentru sindromul hepatorenal de tip 1 - poate afecta mai mult de 1 din 10
persoane.

dacd prezentati semne sau simptome de infectie a sdngelui (sepsis/soc septic), care pot
include febra si frisoane sau temperatura foarte scazuta a corpului, piele palida si/sau
albastruie, dispnee severa, urinare mai mica decat de obicei, batdi rapide ale inimii, greata si
vdrsaturi, diaree, oboseala si slabiciune si senzatie de ameteala.

Alte reactii adverse care pot apirea cu frecvente diferite in functie de boala pe care o aveti:

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
Daca aveti sindrom hepatorenal de tip 1:

dificultati de respiratie (dispnee)

Frecvente (pot afecta pani la 1 din 10 persoane):

ritm foarte lent al batailor inimii

semnele ale circulatiei sanguine insuficiente in vasele inimii pe ECG
tensiune arteriala ridicatd sau scazuta

circulatia sangelui insuficientd in brate, picioare si piele

paloarea fetei

piele palida

durere de cap

crampe abdominale temporare

diaree temporara

crampe abdominale (la femei)

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau altui profesionist din domeniul sanatatii:
Daca aveti sindrom hepatorenal de tip 1:

lichid in plamani (edem pulmonar)
dificultati de respiratie (detresa respiratorie)

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 persoane):

dureri in piept

cresterea rapida a tensiunii arteriale
infarct miocardic

bataile inimii prea rapide (palpitatii)



» umflarea tesuturilor din corp sau acumulare de lichid la nivelul plaménilor

» coloratia albastruie a pielii sau a buzelor

* bufeuri

* greatd temporard

*  varsaturi temporare

» reducerea aportului de sange la nivelul intestinelor

» inflamatia vaselor limfatice - observate ca dungi fine rosii sub piele care se extind de la zona
afectata la subrat sau incheietura piciorului si prin febra, frisoane, dureri de cap si dureri
musculare

» prea putin sodiu in sange (hiponatremie)

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau altui profesionist din domeniul sanatatii:
Daca aveti vene dilatate (largite) in esofag:

* lichid 1n plamani (edem pulmonar)

» dificultati de respiratie (detresa respiratorie)

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 de persoane):
+ accident vascular cerebral
* prea mult zahar in sange (hiperglicemie)

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau altui profesionist din domeniul sanatatii:
Daci aveti vene dilatate (largite) in esofag:
+ dificultati de respiratie (dispnee)

Cu frecventi necunoscuta: frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile
* insuficienta cardiaca
 torsada varfurilor
* piele moarta (necroza), in alte locuri decat la locul de injectare
* scaderea fluxului de sange la nivelul uterului
»  crampe uterine (crampe Tn uter)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la frigider (2°C-8°C).
A nu se congela.

Inainte de administrare, solutia trebuie inspectata vizual pentru particule si modificari de culoare.
Medicamentul nu trebuie utilizat in cazul in care se observa modificari de culoare.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Medicul va inlatura acest medicament.Aceste
masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila

- Substanta activa este acetat de terlipresina.

5 ml solutie injectabila contin acetat de terlipresina 1 mg corespunzand la terlipresina 0,85 mg.
10 ml de solutie injectabila contin acetat de terlipresina 2 mg corespunzand la terlipresina 1,7 mg.
Aceste concentratii sunt echivalente cu acetat de terlipresina 0,2 mg pe ml, corespunzénd la
terlipresina 0,17 mg pe ml.

- Celelalte componente sunt clorura de sodiu, acid acetic glacial, hidroxid de sodiu (pentru
ajustarea pH-ului), acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului) si apa pentru preparate injectabile

Cum arata Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila si continutul
ambalajului

Acest medicament este prezentat intr-un flacon din sticla incolor, care contine 5 ml sau 10 ml dintr-0
solutie limpede, incolora.

Acest medicament este disponibil in cutiide: 1x5ml,5x5ml, 1 x 10 ml, 5 x 10 ml
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinitorul autorizatiei de punere pe piata

EVER Valinject GmbH

Oberburgau 3, 4866 Unterach am Attersee

Austria

Fabricantul

EVER Pharma Jena GmbH
Otto-Schott-Str. 15, 07745 Jena
Germania

EVER Pharma Jena GmbH
Brusseler Str. 18, 07747 Jena
Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Austia Terlipressinacetat EVER Pharma 0,2 mg/ml Injektionsldsung

Bulgaria Tepnunpecun anerar EVER Pharma 0,2 mg/ml umkekiirioneH pa3rsop
Cehia Terlipresin acetdt EVER Pharma

Franta ACETATE DE TERLIPRESSINE EVER PHARMA 0,2 mg/ml, solution injectable
Germania Terlipressinacetat EVER Pharma 0,2 mg/ml Injektionsldsung

Irlanda Terlipressin acetate EVER Pharma 0.2 mg/ml solution for injection
Italia Terlipressina acetato EVER Pharma

Polonia Terlipressini acetas EVER Pharma

Portugalia Terlipressina EVER Pharma, 0,2 mg/ml, Solucéo injetavel

Regatul Unit Terlipressin acetate EVER Pharma 0.2 mg/ml solution for injection
(Irlanda de Nord)

Romania Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila
Slovacia Terlipresin EVER Pharma 0,2 mg/ml injekény roztok
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Spania

Terlipresina acetato EVER Pharma 1 mg solucion inyectable
Terlipresina acetato EVER Pharma 2 mg solucion inyectable

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2024




Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii
Doze si mod de administrare

1). Abordarea terapeuticd pe termen scurt a hemoragiilor la nivelul varicelor esofagiene:

Doza initiala: 1 pAnd la 2 mg de acetat de terlipresind” (echivalent la 5 pana la 10 ml solutie)
administrate prin injectie intravenoasa in curs de un minut.

In functie de greutatea corporali a pacientului, doza poate fi ajustatd dupa cum urmeaza:
- greutate mai mica de 50 kg:1 mg acetat de terlipresina (5 ml)

- greutate 50 kg pana la 70 kg:1,5 mg acetat de terlipresina (7,5 ml)
- greutate de peste 70 kg: 2 mg acetat de terlipresina (10 ml).

Doza de intretinere: Dupa injectarea initiala, doza poate fi redusa la 1 mg acetat de terlipresina la
fiecare 4 pana la 6 ore.

% | pana la 2 mg de acetat de terlipresina corespunzand la 0,85 pana la 1,7 mg terlipresina

Valoarea aproximativa pentru doza zilnicd maxima de Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0.2
mg/ml solutie injectabila este de 120 micrograme acetat de terlipresina pe kg greutate corporala.

Terapia trebuie sa fie limitata la 2 - 3 zile in functie de evolutia afectiunii.

Acetat de Terlipresina EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila se injecteaza intravenos in curs de
un minut.

2). In sindromul hepatorenal tip 1:

Un mg acetat de terlipresind se injecteaza i.v. la fiecare 6 ore, timp de cel putin 3 zile. Daca dupa 3 zile
de tratament, scaderea creatininei serice este mai mica de 30% fatd de valoarea initiala, va trebui luata
n considerare dublarea dozei la 2 mg la fiecare 6 ore.

Ca alternativa la injectarea in bolus, terlipresina poate fi administrata sub forma i.v. ca perfuzie cu o
doza initiald de 2 mg acetat de terlipresina/24 ore si crescuta la maximum 12 mg acetat de
terlipresind/24 ore. Administrarea terlipresinei sub forma de perfuzie i.v. poate fi asociata cu rate mai
mici de evenimente adverse severe decat cu administrarea i.v. bolus.

Tratamentul cu terlipresind trebuie intrerupt daca nu existd un raspuns la tratament (definit ca scadere
a creatininei serice sub 30% 1n ziua 7 fata de valoarea initiala) sau la pacientii cu rdspuns complet
(valori ale creatininei serice sub 1,5 mg/dl, timp de cel putin doua zile consecutive).

La pacientii cu raspuns incomplet (scadere a creatininei serice cu cel putin 30% fata de valoarea
initiala, dar fara a ajunge la o valoare sub 1,5 mg/dl in ziua 7), tratamentul cu terlipresina poate fi
mentinut pana la maxim de 14 zile.

Tn majoritatea studiilor clinice care sustin utilizarea terlipresinei pentru tratamentul sindromului
hepatorenal, s-a administrat albumind umana concomitent la o doza de 1 g/kg corp in prima zi si apoi
doze de 20 - 40 g/zi.

Durata obisnuita a tratamentului sindromului hepatorenal este de 7 zile, durata maxima recomandata
fiind de 14 zile.



Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabild trebuie utilizat cu precautie la
pacientii cu varsta peste 70 de ani si pacientii cu insuficientd renald cronica.

Sindromul hepatorenal tip 1:

Terlipresina trebuie evitatd la pacientii cu disfunctie renala avansata, adica creatinina serica initiald >
442 pmol/L (5,0 mg/dL), cu exceptia cazului in care se considera ca beneficiul depaseste riscurile.

Acetat de Terlipresind EVER Pharma 0,2 mg/ml solutie injectabila nu este recomandat la copii si
adolescenti, datorita experientei insuficiente privind siguranta si eficacitatea.

La pacientii cu insuficientd hepatica nu este necesara ajustarea dozei.

Sindromul hepatorenal tip 1:

Terlipresina trebuie evitata la pacientii cu boala hepatica severa definita ca Insuficientd Hepatica
Acuta suprapusa bolii hepatice Cronice (ACLF- Acute-on-Chronic Liver Failure) de grad 3 si/sau un
scor Model pentru Boala Hepatica in stadiu Terminal (MELD - Model for End-stage Liver Disease)
>39, cu exceptia cazului In care se considerd ca beneficiul depaseste riscurile

Pregitirea injectiei sau perfuziei

Pentru administrare, volumul necesar trebuie sa fie extras din flacon cu o seringa.

A se pastra la frigider (2°C- 8°C). A nu se congela.

Numai pentru administrare unica. A se arunca orice solutie neutilizata.
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