FERRING

PHARMACEUTICALS

Glypressin®

Laboratorios Ferring Ltda.
PO liofilizado injetavel + solucéo diluente
1 mg

Glypressin® Pronto para Uso

Laboratorios Ferring Ltda.
Solucao Injetavel
0,12 mg/mL



Glypressin® Laboratérios Ferring
acetato de terlipressina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Glypressin® e Glypressin® Pronto para Uso
acetato de terlipressina

APRESENTACOES

Glypressin®:

Solucéo injetavel de 1 mg de acetato de terlipressina disponivel em embalagens com 1 frasco-ampola de p6 liofilizado e
1 ampola com diluente de 5 mL.

Glypressin® Pronto para Uso:
Solucdo injetavel de 0,12 mg/mL de acetato de terlipressina disponivel em embalagem com 1 ampola com 8,5 mL de
solucéo.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Glypressin®:

Cada frasco-ampola de pé liofilizado contém:

ACEtato de tErHIPrESSING. ... c.veverieieierie ettt et enneeneas 1,0 mg
(equivalente a 0,86 mg de terlipressina)

Excipientes: manitol e &cido cloridrico

Cada ampola de diluente de 5 mL contém cloreto de sddio, &cido cloridrico e 4gua para injetaveis.
A concentracéo da solucéo reconstituida de Glypressin® é 0,2 mg/mL.

Glypressin® Pronto para Uso:

Cada mL de solucéo injetavel contém:

ACEtAt0 A TEFTIPIESSING ...e..eeuieteiiieiieti ettt bbb bbb sb e se s 0,12 mg
(equivalente a 0,1 mg de terlipressina base livre)

Excipientes: cloreto de sodio, &cido acético, acetato de sodio triidratado e 4gua para injetaveis.

Cada ampola de 8,5mL contém 1 mg de acetato de terlipressina (equivalente a 0,85mg de terlipressina).

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado
item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Glypressin® e Glypressin® Pronto para Uso estdo destinados para o tratamento de urgéncia dos sangramentos das varizes
esofagicas (hemorragia digestiva alta varicosa) e para o tratamento de urgéncia da sindrome hepatorrenal (insuficiéncia
renal aguda em pacientes com cirrose grave ou ascite).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Glypressin® e Glypressin® Pronto para Uso sdo medicamentos semelhantes a vasopressina (um horménio natural do
corpo) que devem ser administrados pela veia do paciente. Agem na diminui¢do da pressdo sanguinea portal (veias do
figado) nos pacientes que apresentam hipertensdo portal. Esta reducdo ocorre devido a uma vasoconstri¢cdo (reducdo do
calibre dos vasos sanguineos por contracdo da musculatura dos mesmos) no territério esplancnico (regido das visceras).



Sua presenca no sangue é detectavel em 30 minutos, e 0 seu efeito maximo ocorre entre 60 e 120 minutos apds a sua
aplicacéo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Glypressin® e Glypressin® Pronto para Uso ndo devem ser utilizados nos seguintes casos:

- Gravidez;

- Hipersensibilidade a terlipressina ou algum dos outros componentes da formula;
- Em pacientes em choque séptico com baixo débito cardiaco;

- Em pacientes que apresentaram doenga cardiaca dentro dos Gltimos 3 meses.

O tratamento com Glypressin® ou Glypressin® Pronto para Uso durante a gravidez é proibido, pois a terlipressina pode
causar abortos espontaneos (causa contragOes uterinas, aumenta a pressdo intrauterina e pode diminuir o fluxo sanguineo
uterino). Tem sido relatada malformacao do feto nos estudos em coelhas e, portanto, ndo pode ser excluida a possibilidade
de malformagBes em humanos.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a lactacéo.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes
Durante o tratamento com Glypressin® e Glypressin® Pronto para Uso, a pressdo sanguinea, ECG (eletrocardiograma), a
frequéncia cardiaca e o balango de liquidos, incluindo os niveis de sodio e potassio devem ser monitorados.

Para evitar a necrose no local da injecdo, Glypressin® e Glypressin® Pronto para Uso devem ser administrados por via
intravenosa.

Deve-se tomar cuidado no tratamento de pacientes que possuem pressdo alta ou doengas cardiacas.

Deve-se tomar cuidado também em pacientes com histéria de doenca cardiovascular isquémica, pois a terlipressina pode
induzir isquemia.

Atencio: Uma ampola de Glypressin® pronto para uso contém 30,7 mg de sddio, equivalente & 1,5% do consumo diério
maximo recomendado pela OMS (2g de sddio por adulto). Isso deve ser levado em consideragdo para pacientes em dietas
com restri¢ao de sddio.

Adverténcias e precaucdes para populagdes especiais
Glypressin® e Glypressin® Pronto para Uso devem ser utilizados com cautela e sob cuidadoso monitoramento nas
seguintes doencas: pulmonares, asma brénquica, do coragdo, pressdo alta, problemas cardiacos e insuficiéncia renal.

Também se deve ter cautela no tratamento de idosos, visto que a experiéncia nesses grupos é pequena. Ndo ha dados
disponiveis a respeito de doses recomendadas para essa categoria especial de paciente.

Qualquer informacdo sobre a transferéncia de Glypressin® e Glypressin® Pronto para Uso para o leite materno é
insuficiente, embora a possibilidade de aleitamento materno seja pouco provavel em vista da condi¢cdo médica da paciente.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam ficar gravidas durante o
tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a lactacéo.

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Né&o foram feitos estudos para avaliar a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Em razéo das condicdes médicas do paciente, acredita-se que o paciente ndo tenha condigdes de dirigir veiculos e operar
magquinas.



Interacfes medicamentosas

O tratamento concomitante com medicamentos que sdo conhecidos por reduzirem o batimento cardiaco (indutores de
bradicardia) como, por exemplo, propofol e sufentanil, podera causar bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca)
severa e diminuicdo do débito cardiaco.

O efeito hipotensor dos beta-bloqueadores ndo seletivos sobre a veia porta (veia do figado) é aumentado pela terlipressina.

Informe imediatamente 0 seu médico se vocé tomar algum dos seguintes medicamentos:

Medicamentos que posam desencadear batimentos cardiacos irregulares (arritmia), como o0s seguintes:

- medicamentos anti-arritmicos conhecidos como Classe IA (quinidina, procainamida, disopiramida) e Classe Il
(amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida)

- eritromicina (antibiotico)

- anti-histaminicos (usados principalmente para tratar alergias, mas também encontrados em certos remédios para tosse e
resfriado)

- antidepressivos triciclicos usados para tratar a depressao

- medicamentos que podem alterar o nivel de sal ou eletrdlitos no sangue, particularmente diuréticos (usados para tratar
a hipertensdo e a insuficiéncia cardiaca).

Interacdes com alimentos e &lcool

N&o ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de Glypressin® e Glypressin® Pronto para Uso com
alimentos e élcool.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Glypressin® deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) e em local seco, em sua embalagem

original.

Glypressin® Pronto para Uso deve ser armazenado em temperatura refrigerada (entre 2°C e 8°C) e em sua embalagem
original.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Para Glypressin®:

Aspecto fisico:

Frasco-ampola incolor contendo pd liofilizado.

Ampola de diluente incolor contendo diluente.

Carateristicas organolépticas:

Pé liofilizado: branco ou quase branco.

Diluente: liquido transparente e incolor.

A solucéo reconstituida deve ser clara e livre de material ndo dissolvido.
Para Glypressin® Pronto para Uso:

Aspecto fisico:

Solucdo limpida e incolor.

Carateristicas organolépticas:
Vide aspecto fisico.

Glypressin®: Apos preparo, a solugdo reconstituida deve ser usada imediatamente.



Glypressin® Pronto para Uso: Conserve sob refrigeracdo (2°C a 8°C). As ampolas sdo acondicionadas em cartucho
de modo a proteger da luz.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de preparo:
Para Glypressin®:
1) Abra a ampola do diluente.
2) Com o auxilio de uma agulha e seringa esterilizada aspire todo o contetdo (5 mL) e transfira para o frasco com o pé
liofilizado de Glypressin®.
A concentragdo de Glypressin® apds a reconstituicdo com a ampola de diluente é de 0,2 mg de acetato de terlipressina /
mL e o volume final da solucéo reconstituida € de cerca de 5 mL.
A reconstitui¢do deve ser feita utilizando o liquido diluente que acompanha a embalagem.
Pode-se realizar uma dilui¢do adicional de até 10 mL com solucéo de cloreto de sddio isotnica estéril.
Para evitar necrose no local da injecdo, Glypressin® deve ser administrado por via intravenosa.
Glypressin® ndo deve ser administrado por bolsa de infus&o.
Para Glypressin® Pronto para Uso:
Glypressin® Pronto para Uso deve ser inspecionado visualmente antes da administracdo, para detectar se existe qualquer
variacdo do aspecto fisico.
A administracdo deve ser realizada pela via intravenosa.
Glypressin® Pronto para Uso ndo deve ser administrado por bolsa de infuséo.
Posologia para Glypressin® e Glypressin® Pronto para Uso
Para o tratamento de urgéncia das hemorragias digestivas por varizes esoféagicas:

Inicialmente uma dose intravenosa por injecdo em bolus de 1,0 a 2,0 mg de Glypressin® é administrada lentamente e com
o controle da pressdo sanguinea e da frequéncia cardiaca.

A dose de manutencédo ¢é de 1,0 a 2,0 mg de Glypressin®, de acordo com a variagdo do peso do paciente: 1,0 mg de
Glypressin® para pacientes com até 50 kg, 1,5 mg para pacientes entre 50 a 70 kg ou 2,0 mg para pacientes com mais de
70 Kkg.

O valor padréo da dose diaria maxima de Glypressin® é de 120 a 150 mcg/kg do peso corporeo.

Para uma pessoa adulta de 70 kg de peso corpéreo, isto corresponde a uma dose de 8 a 9 frascos por dia, para ser
administrada em intervalos de 4 horas.

O tratamento é continuado até que o sangramento tenha sido controlado por 24 horas e a duragdo do tratamento podera
estender-se por 2 a 3 dias, se necessario.

Para o tratamento de urgéncia da sindrome hepatorrenal:
Antes de iniciar o tratamento com Glypressin® assegurar-se que a insuficiéncia renal aguda do paciente é devido a faléncia
renal funcional e que o paciente ndo responde a um tratamento de reposicao de volume plasmatico apropriado.

Injecdo em bolus de 0,5 a 2,0 mg de Glypressin® a cada 4 horas, administrada por via intravenosa em velocidade lenta.

A suspenséo do uso de Glypressin® pode ser considerada se, ao final de 3 dias de tratamento, ndo ocorrer a diminuigdo
da creatinina sérica (um componente da urina presente no sangue). Para as demais situacBes, o tratamento com
Glypressin® devera continuar até obtencéo da creatinina sérica inferior a 130 mcmol/litro ou de uma diminuicéo de pelo



menos 30% da creatinina sérica em relacéo ao valor medido no momento do diagnéstico da sindrome hepatorrenal. Em
média, o tratamento tem a duragdo de 10 dias.

Estudos clinicos comprovaram que o tratamento de urgéncia da sindrome hepatorrenal possui uma resposta mais adequada
quando Glypressin® é administrado concomitantemente com a albumina.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Glypressin® e Glypressin® Pronto para Uso serdo administrados por um profissional de salide, portanto acredita-se que
ndo ocorra esquecimento de administracdo. Se ocorrer qualquer falha na administracdo, comunique imediatamente o
profissional de sadde responsavel pelo seu tratamento.

Em caso de davidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos adversos mais comuns reportados nos estudos clinicos (frequencia de 1-10%) sao palidez, aumento na
pressdo cardiaca, dor abdominal, nausea, diarréia e dor de cabeca.
O efeito antidiurético da terlipressina pode causar hiponatremia, a ndo ser que o balanco de fluidos seja controlado.

Classificacdo Sistema- Muito Comum Comum (> 1/100 e < 1/10) N&o-comuns
Orgéo - MedDRA (> 1/10) (> 1/1.000 para
< 1/100)
Distlrbios Metabolicos e Hiponatremia
Nutricionais
Disturbios do Sistema Cefaleia
Nervoso
Disturbios Cardiacos Bradicardia Fibrilacdo Atrial
Extra-sistole Ventricular
Taquicardia
Infarto do Miocérdio
Torcéo de pontas;
Faléncia cardiaca
Cianose
DistUrbios Vasculares Palidez Onda de Calor
Vasoconstricao
Hipertensdo
Isquemia periférica
Disturbios Respiratorios, Rubor Faléncia Respiratéria Dispneia
Toracicos e no Mediastino Dificuldade Respiratéria
Edema Pulmonar
Distlrbios Gastrointestinais Dor Abdominal Néausea
Diarreia Voémito
Isquemia Intestinal




Disturbios cutaneos e Necrose Epitelial
subcutaneos

Condigdes de Gravidez, Hipertonia uterina

uerpério e perinatal . .
Puerp P Isquemia Uterina

Disturbios gerais e Eventos adversos no Necrose no Local da
condigBes em local de local de —
administracéo administracéo Injegao
Dor no Peito

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A dose recomendada de Glypressin® e Glypressin® Pronto para Uso para a populacdo de paciente especifica nao
deve ser excedida, com riscos sérios de efeitos adversos circulatorios, que dependem da dose.

Pacientes que possuam hipertensdo conhecida que apresentarem pressao sanguinea elevada podem té-la controlada com
a administracdo de 150mcg de clonidina intravenosa.

Bradicardias que requerem tratamento devem ser manejadas com atropina.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Glypressin®:

Fabricado por (pd):

Ferring GmbH - Kiel, Alemanha

Fabricado por (diluente):

Haupt Pharma Wiilfing GmbH - Gronau, Alemanha
Embalado por:

Ferring International Center SA — FICSA - St. Prex, Suica

Glypressin® Pronto para Uso:

Fabricado por:

Rechon Life Science AB - Limhamn, Suécia

Embalado por:

Ferring International Center SA — FICSA - St. Prex, Suica

Glypressin® e Glypressin® Pronto para Uso:
Importado, comercializado e registrado por:
Laboratdrios Ferring Ltda.

Praca Sdo Marcos, 624 - Sao Paulo —SP
05455-050

CNPJ: 74.232.034/0001-48
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