Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Terlipressin AFTPharm 0,1 mg/ml Injektionslosung
Terlipressinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Terlipressin AFTPharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Terlipressin AFTPharm beachten?
Wie ist Terlipressin AFTPharm anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Terlipressin AFTPharm aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Sk WD -

1. Was ist Terlipressin AFTPharm und wofiir wird es angewendet?

Terlipressin  AFTPharm enthdlt als wirksamen Bestandteil Terlipressin, ein synthetisches
Hypophysenhormon. (Dieses Hormon wird natiirlicherweise von der Hirnanhangdriise (Hypophyse)
produziert.)

Es wird durch Injektion in eine Vene angewendet.

Terlipressin AFTPharm wird angewendet:

- zur Behandlung von dilatierten (geweiteten) Venen in der Speiserdhre (sogenannte
Osophagusvarizenblutungen).

- zur Notfallbehandlung des hepatorenalen Syndroms Typ I (mit rasch fortschreitender
Verschlechterung der Nierenfunktion) bei Patienten mit Zirrhose (Lebervernarbung in einem
spiten Stadium) und Aszites (abnorme Fliissigkeitsansammlung im Bauch).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Terlipressin AFTPharm beachten?

Terlipressin AFTPharm darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Terlipressin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Terlipressin AFTPharm anwenden.
Terlipressin AFTPharm kann Thr Risiko fiir die Entwicklung einer Ateminsuffizienz erhohen, die
lebensbedrohlich sein kann. Wenn Sie vor der Verabreichung von Terlipressin AFTPharm oder



wihrend der Behandlung Atembeschwerden oder Symptome einer Fliissigkeitsiiberladung haben,
informieren Sie sofort [hren Arzt.

Wenn Sie wegen einer sehr schweren Leber- und Nierenerkrankung (hepatorenales Syndrom Typ 1)
behandelt werden, sollte Thr Arzt sicherstellen, dass Thre Herzfunktion sowie Thr Fliissigkeits- und
Elektrolythaushalt wihrend der Behandlung tiberwacht werden. Besondere Vorsicht ist geboten, wenn
Sie eine bestehende Herz- oder Lungenerkrankung haben, da Terlipressin AFTPharm eine
Herzischédmie (Verminderung der Durchblutung des Herzens) und eine Ateminsuffizienz (schwere
Atembeschwerden) hervorrufen kann. Eine Behandlung mit Terlipressin AFTPharm sollte vermieden
werden, wenn Sie an Leberversagen mit multiplem Organversagen und/oder Nierenversagen mit sehr
hohen Kreatininwerten (einem Abfallprodukt) im Blut leiden, da dies Ihr Risiko fiir Nebenwirkungen
erhoht.

Wenn Sie wegen einer sehr schweren Leber- oder Nierenerkrankung behandelt werden, kann
Terlipressin AFTPharm Thr Risiko fiir die Entwicklung einer Sepsis (Bakterien im Blut und die
extreme Reaktion des Kdrpers auf eine Infektion) und eines septischen Schocks (ein ernster Zustand,
der eintritt, wenn eine schwere Infektion zu niedrigem Blutdruck und geringer Durchblutung fiihrt)
erhohen. Thr Arzt wird zusétzliche Vorsichtsmallnahmen ergreifen, falls dies auf Sie zutrifft.

Dieses Arzneimittel wird unter fortlaufender Kontrolle des Blutdrucks, der Herzfrequenz, der
Sauerstoffsittigung, der Blutwerte von Natrium und Kalium sowie des Fliissigkeitshaushalts
angewendet. [hr Arzt wird Thnen die Injektion oder Infusion in eine Vene verabreichen.

Wenn Sie in der Lage sind, Ihrem behandelnden Arzt folgende Hinweise zu geben, folgen Sie bitte
den Anweisungen, die er [hnen mdglicherweise erteilt:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der folgenden Zustéinde auf Sie zutrifft:

- wenn Sie an einer schweren Infektion, einem sogenannten septischen Schock, leiden

- wenn Sie an Asthma bronchiale leiden oder an anderen Erkrankungen, die das Atmen
beeintréchtigen

- wenn Sie an unbehandeltem Bluthochdruck oder unzureichender Durchblutung der
Herzkranzgefde (z. B. Angina) leiden, bereits einen Herzinfarkt (Myokardinfarkt) hatten oder an
fortgeschrittener Arterienverkalkung (Arteriosklerose) leiden

- wenn Sie Krampfanfille haben

- wenn Sie an Herzrhythmusstérungen (kardialer Arrhythmie) leiden oder wenn bei Thnen schon
einmal eine QT-Intervall-Verldngerung (eine bestimmte Herzrhythmusstoérung) aufgetreten ist

- wenn Sie eine Herzerkrankung haben

- wenn Sie an unzureichender Durchblutung des Gehirns (z. B. aufgetretener Schlaganfall) oder der
GliedmaBlen (periphere arterielle Verschlusskrankheit) leiden - wenn Sie eine eingeschrankte
Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) haben

- wenn Sie an Storungen des Salzhaushalts (Elektrolyte) im Blut leiden

- wenn Sie zu wenig Flissigkeit im Korper haben oder schon sehr viel Blut verloren haben

- wenn Sie schwanger sind

- wenn Sie liber 70 Jahre alt sind

Kinder und Jugendliche
Dieses Arzneimittel sollte dieser Altersgruppe aufgrund mangelnder Erfahrung nicht gegeben werden.

Altere Patienten
Die Dosis fiir dltere Patienten wird vom Arzt festgelegt.

Anwendung von Terlipressin AFTPharm zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.



Bitte informieren Sie Ihren Arzt unverziiglich, wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen oder
anwenden:
- Arzneimittel, die Auswirkungen auf die Herzfrequenz haben (z. B. Betablocker, Propofol oder
Sufentanil)
- Arzneimittel, die einen unregelmifigen Herzschlag (Arrhythmie) verursachen konnen, wie die
Folgenden:
e Antiarrhythmika der Klasse IA (Chinidin, Procainamid, Disopyramid) und Klasse III
(Amiodaron, Sotalol, Ibutilid, Dofetilid)
e  das Antibiotikum Erythromycin
e  Antihistaminika (die hauptséchlich zur Behandlung von Allergien verwendet werden, jedoch
auch in bestimmten Husten- und Erkéltungsmitteln enthalten sind)
e  Arzneimittel zur Behandlung von Depression, sogenannte trizyklische Antidepressiva
e  Arzneimittel, die den Salz- oder Elektrolytbestand in [hrem Blut verdndern kdnnen, besonders
Diuretika (Entwésserungsmittel zur Behandlung von Bluthochdruck und Herzschwache).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Wihrend der Schwangerschaft darf Terlipressin AFTPharm nur dann angewendet werden, wenn dies
zur Behandlung Ihrer Erkrankung unbedingt notwendig ist.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Terlipressin in die Muttermilch gelangt. Daher ist nicht bekannt, ob das
Arzneimittel Auswirkungen auf lhren S&dugling haben kann. Sie sollten mit Threm Arzt iiber die
moglichen Risiken fiir den Sdugling sprechen.

Fragen Sie vor der Einnahme jedes Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Terlipressin AFTPharm enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt 30,5 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Durchstechflasche. Dies entspricht 1,5 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen
taglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Terlipressin AFTPharm anzuwenden?

Dieses Arzneimittel wird Thnen iiblicherweise von einem Arzt als Injektion oder Infusion in eine Vene
verabreicht. Ihr Arzt entscheidet, welche Dosis fiir Sie am besten ist. Ihr Herz und Thr Kreislauf werden
wihrend der Verabreichung stindig iiberwacht. Fiir weitere Informationen beziiglich der Anwendung
fragen Sie bitte Thren Arzt.

Die empfohlene Dosis betrigt:
Blutung aus geweiteten Venen in der Speiserohre (Osophagusvarizenblutungen):




Erwachsenen werden 1 bis 2 Durchstechflaschen Terlipressin AFTPharm langsam als Injektion in eine
Vene verabreicht. Nach der ersten Injektion wird alle 4 bis 6 Stunden eine Erhaltungsdosis von 1
Durchstechflasche Terlipressin verabreicht.

Die Dosis hiangt von Threm Korpergewicht ab.

Die Dauer der Anwendung ist auf 2-3 Tage beschrankt und hangt vom Krankheitsverlauf ab.

Hepatorenales Syndrom:

Die Anfangsdosis zur Behandlung von Erwachsenen ist iblicherweise 1 Durchstechflasche
Terlipressin alle 4 bis 6 Stunden. Die Dosis kann auf maximal 2 Durchstechflaschen alle 4 Stunden
erhoht werden, wenn das Serumkreatinin nach 3 Tagen Behandlung nicht um mindestens 25 %
verringert ist. Die Behandlung wird bis zu 14 Tage fortgesetzt, bis die Nierenfunktion wieder
hergestellt ist.

Sie konnen Terlipressin AFTPharm auch als Tropf (kontinuierliche intravendse Infusion) erhalten, in
der Regel beginnend mit 2 mg Terlipressinacetat pro Tag und schrittweise erhoht bis maximal 12 mg
Terlipressinacetat pro Tag.

Art der Anwendung
Terlipressin AFTPharm wird intravends injiziert (direkt in die Vene und damit in den Blutstrom) oder
intravends infundiert.

Altere Patienten

Wenn Sie élter als 70 Jahre sind, sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Terlipressin AFTPharm
erhalten.

Patienten mit Nierenproblemen
Terlipressin AFTPharm muss bei Patienten mit chronischer Nierenschwiche mit Vorsicht angewendet
werden.

Patienten mit [.eberproblemen
Bei Patienten mit Leberinsuffizienz ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Aufgrund der unzureichenden Erfahrungen mit der Anwendung bei Kindern und Jugendlichen wird
Terlipressin AFTPharm fiir diese Altersgruppen nicht empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Terlipressin AFTPharm angewendet haben, als Sie sollten
Da Thnen dieses Arzneimittel von einer medizinischen Fachkraft verabreicht wird, ist es
unwahrscheinlich, dass Sie mehr als die empfohlene Dosis erhalten. Wenn Sie zu viel erhalten haben,
kann es zu einem schnellen Anstieg lhres Blutdrucks kommen (dies wird wegen der stindigen
Uberwachung bemerkt), besonders wenn Sie bereits Bluthochdruck haben. In diesem Fall erhalten Sie
ein anderes Arzneimittel, einen sogenannten Alphablocker (z. B. Clonidin) zur Kontrolle IThres
Blutdrucks.

Sagen Sie Ihrem Arzt Bescheid, wenn Sie sich benommen, schwindlig oder erschopft fithlen, weil dies
Anzeichen fiir eine niedrige Herzfrequenz sein kdnnen. Dies kann mit dem Arzneimittel Atropin

behandelt werden.

Wenn Sie die Anwendung von Terlipressin AFTPharm vergessen haben
Sie erhalten Terlipressin AFTPharm in der Klinik unter arztlicher Aufsicht.

Wenn Sie die Anwendung von Terlipressin AFTPharm abbrechen



Ihr Arzt wird Thnen mitteilen, wann die Anwendung dieses Arzneimittels beendet wird. Wenn Sie
weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder eine andere medizinische Fachkraft:

- wenn Sie Atembeschwerden entwickeln oder sich Thre Atmungsféhigkeit verschlechtert
(Anzeichen oder Symptome einer Ateminsuffizienz). Diese Nebenwirkung ist sehr hiufig, wenn
Sie wegen eines hepatorenalen Syndroms vom Typ 1 behandelt werden - sie kann mehr als 1 von
10 Personen betreffen.

- wenn Sie Anzeichen oder Symptome einer Blutinfektion (Sepsis/septischer Schock) entwickeln,
die Fieber und Schiittelfrost oder sehr niedrige Kdrpertemperatur, blasse und/oder blduliche Haut,
schwere Atemnot, weniger Wasserlassen als iiblich, schnellen Herzschlag, Ubelkeit und
Erbrechen, Durchfall, Miidigkeit und Schwiche sowie Schwindelgefiihl umfassen konnen. Diese
Nebenwirkung tritt hdufig auf, wenn Sie wegen eines hepatorenalen Syndroms vom Typ 1
behandelt werden - bis zu 1 von 10 Personen kann davon betroffen sein.

Andere Nebenwirkungen, die je nach Ihrer Erkrankung unterschiedlich hdufig auftreten konnen.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Wenn Sie ein hepatorenales Syndrom vom Typ 1 haben:
» Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* Natriummangel im Blut (Hyponatridmie)

* Kopfschmerzen

* zulangsamer Herzschlag (Bradykardie)

* Herzrhythmusstérungen (Arrhythmie)

* Anzeichen einer unzureichenden Durchblutung der Herzkranzgefifle im EKG
* unzureichende Durchblutung von Armen, Beinen und Haut (periphere Vasokonstriktion)
» verminderte Durchblutung in Armen und Beinen

* hoher Blutdruck (Hypertonie)

* Blédsse von Gesicht und Haut

* niedriger Blutdruck (Hypotonie)

» krampfartige Magenschmerzen

«  Ubelkeit

*  Durchfall

» Krampfartige Unterleibsschmerzen (bei Frauen)

Wenn Sie ein hepatorenales Syndrom vom Typ 1 haben:

» Fliissigkeit in der Lunge (Pulmonalédem)

» Schwierigkeiten beim Atmen (Atemnot)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Auslosung eines Anfallsleidens

» zu schneller Herzschlag (Tachykardie)

» spezielle Arten der Herzrhythmusstérung (Vorhofflimmern,ventrikulire Extrasystolen)



* Schmerzen im Brustkorb durch unzureichende Durchblutung der HerzkranzgefiBle (Angina
pectoris)

* Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

* Volumeniiberlastung, d. h. Austritt von Fliissigkeit aus kleinen Lungengefdflen (Kapillaren) in das
Lungengewebe

» eine Form der Herzrhythmusstorung (Torsade de pointes)

* Herzmuskelschwiche (Herzversagen)

» verminderter Blutfluss durch die Baucharterien (intestinale Ischdmie)

* Verlangsamung des Blutflusses wegen hohen Sauerstoffbedarfs der korpereigenen Organe und
blauliche Verfarbung der Haut und Lippen (periphere Zyanose)

* Hitzewallungen

» Kurzatmigkeit

* Schmerzen beim Atmen

* Schmerzen im Brustkorb

* Krimpfe in den Bronchialmuskeln (Bronchospasmen)

* Atemversagen

* Atemstillstand

» Erbrechen

* Entziindung der Lymphgefifle (Lymphangitis): Dies zeigt sich anhand diinner roter Streifen unter
der Haut, die vom betroffenen Bereich bis zur Achselhohle oder Leiste reichen, sowie Fieber,
Schiittelfrost, Kopfschmerzen und Muskelschmerzen

* Gewebeschiden durch absterbende Hautzellen (Nekrose)

» erhohter Blutdruck in der Gebarmutter (uterine Hypertonie)

* verminderte Durchblutung der Gebarmutter

* Gewebeschiden durch absterbende Zellen (Nekrose) an der Injektionsstelle

* schnelles Ansteigen des Blutdrucks

Wenn Sie Osophagusvarizenblutungen haben:

» Flissigkeit in der Lunge (Pulmonalddem)

* Schwierigkeiten beim Atmen (Atemnot)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreften)
* zu viel Zucker (Glukose) im Blut (Hyperglykémie)
Wenn Sie Osophagusvarizenblutungen haben:

» Kurzatmigkeit (Dyspnoe)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreften)
* Schlaganfall
* Herzinfarkt (Myokardinfarkt)

Informieren Sie bitte Thren Arzt, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen lianger anhélt oder Sie
erheblich beeintrachtigt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.


http://www.bfarm.de/

5. Wie ist Terlipressin AFTPharm aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar
bis“ bzw. ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Im Kiihlschrank lagern (2—8 °C).

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Terlipressin AFTPharm enthilt

- Der Wirkstoff ist: Terlipressinacetat. Eine Durchstechflasche mit 8,5 ml Losung enthdlt 1 mg
Terlipressinacetat, entsprechend 0,1 mg Terlipressin pro Milliliter.

- Die weiteren Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumacetat (zur pH-Wert-Einstellung),
Essigsdure 10% (zur pH-Wert-Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Terlipressin AFTPharm aussieht und Inhalt der Packung

Terlipressin AFTPharm ist eine klare, farblose Fliissigkeit.

Terlipressin AFTPharm wird in Packungen mit 5 Durchstechflaschen angeboten, die je 8,5 ml Losung
enthalten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

AFT Pharmaceuticals (EUR) Limited
Sinnottstown Business Park

Sinnottstown Lane

Drinagh

Wexford

Y35 AKXS5

Irland

Mitvertrieb

Altamedics GmbH
Josef-Lammerting-Allee 16
50933 Koln

Deutschland

Telefon: 0221 277 299 100
Telefax: 0221277 299 110
E-Mail: info@altamedics.de

Hersteller
Quercus Labo B.V.
Wijmenstraat 21P
9030 Mariakerke


mailto:info@altamedics.de

Belgien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Terlipressin AFTPharm 0,1 mg/ml Injektionslosung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2024.
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