III priedas

Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio atitinkamy skyriy
keitimai

Pastaba:

Sie Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio atitinkamuy, skyriy keitimai yra parengti
pasibaigus kreipimosi procedurai.

Kompetentingos valstybiy nariy institucijos kartu su referencine valstybe nare, jei reikia, véliau gali
atnaujinti informacijq apie vaistinj preparata pagal direktyvos 2001/83/EB III dalies 4 skyriuje aprasytg
procedura.
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Preparato charakteristiky santraukos ir pakuotés lapelio atitinkamy skyriy
keitimai

Esama informacija apie visus I priede nurodytus vaistinius preparatus is dalies keiCiama (atitinkamai
jterpiant, pakeiCiant arba iSbraukiant tekstg), kad atspindéty toliau pateikta suderinta formuluoteé:

Preparato charakteristiky santrauka
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
[Atitinkamai turi biti jraSoma Si formuluoté]

Vartojimo metodas

nepertraukiama infuzija j vena, kurios pradiné dozé yra 2 mg terlipresino acetato per para, o
véliau dozé didinama iki didZiausios 12 mg terlipresino acetato per para. Skiriant

terlipresing kaip nepertraukiama infuzija i vena, sunkiy nepageidaujamy reiskiniy daznis

ali buti maZesnis nei skiriant smiginés dozés (boliuso) injekci zr. 5.1 skyri

Ypatingos populiacijos

1 tipo hepatorenalinis sindromas

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Reikia vengti skirti terlipresing pacientams, kuriems nustatytas progresaves inksty
funkcijos sutrikimas, t. y. pradiné kreatinino koncentracija serume = 442 ypymol/I

nepakankamumo fone, ir (arba) kuriy terminalinés kepeny ligos stadijos modelio (angl.
Model for End-stage Liver Disease, MELD) rodiklis = 39, nebent nauda buty didesné uz rizik

(zr. 4.4 skyriy).

Vartojimo metodas

1 tipo hepatorenalinis sindromas: <...> arba infuzija j vena

4.4 Specialus ijspéjimai ir atsargumo priemonés
[Siame skyriuje turi biiti pateikiama tokia formuluoté]
Stebéjimas gydymo metu

Gydymo metu reikia reqguliariai stebéti kraujo spaudima, Sirdies ritma, deguonies
prisotinima, natrio ir kalio koncentracijos kraujo serume ir skysciuy balansa. Ypac atsargiai

reikia gydyti pacientus, kurie serga Sirdies ir kraujagysliy ar plauciu ligomis, nes
terlipresinas gali sukelti iSemija ir plaucdiy kraujagysliy uzsikimsima.

1 tipo hepatorenalinis sindromas
Sutrikusi inksty funkcija
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Gydant 1 tipo hepatorenalinj sindroma reikia vengti skirti terlipresing pacientams,

kuriems nustatytas progresaves inksty funkcijos sutrikimas, t. y. pradiné kreatinino
koncentracija serume = 442 ymol/l (5,0 mg/dl), nebent nauda buty didesné uz

|Z|k_a_ KI|n|k|n|u tvrlmu metu pastebétas mazZesnis hepatorenalinio smdromo quvmo

Sutrikusi kepeny funkcija

Gydant 1 tipo hepatorenalinj sindroma reikia vengti skirti terlipresing pacientams, kurie

serga sunkia kepeng liga, aplbre2|ama kam 3 lai QSI‘]IO uminis kenenu funkcnos

Model for End-stage Liver Disease, MELD) rodiklis = 39, nebent nauda butuy didesné uz
rizika. Klinikiniuose tyrimuose pastebétas mazesnis hepatorenalinio sindromo gydymo

veiksmingumas, Qadlde]u5| kvegawmo nepakankamumo rizika ir padidéjes mirtingumas

Kvépavimo reiskiniai

Pranesta apie mirtinus pacienty, gydytu terlipresinu dél 1 tipo hepatorenalinio sindromo,
kvépavimo nepakankamumo, jskaitant kvépavimo nepakankamuma dél skysciuy pertekliaus,

atvejus.

Pries skiriant pirmaja terlipresino doze pacientams, kuriems naujai atsirado kvépavimo
sutrikimy arba pasunkéjo kvépavimo taky liga, reikia stabilizuoti bukle.

Atsargumo priemoniy reikia, kai terlipresinas skiriamas kartu su Zmogaus albuminu kaip
standartinio 1 tipo hepatoreninio sindromo gydymo dalis. Atsiradus kvépavimo

nepakankamumo ar skysciu pertekliaus poZzymiuy ar simptomu, reikia apsvarstyti galimybe
sumazinti Zmogaus albumino doze. Jei kvépavimo taky simptomai yra sunkis arba

neisnyksta, gydyma terlipresinu reikia nutraukti.
Sepsis ir (arba) septinis Sokas

Buvo pranesta apie pacientu, gydytu terlipresinu dél 1 tipo hepatorenalinio sindromo,

sepsio ir (arba) septinio Soko atvejus, jskaitant mirtinus. Pacientai turi bati kasdien

stebimi, ar néra kokiu nors infekcijos poZymiy ar simptomu.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
[Siame skyriuje turi biti pateikiama tokia formuluoté]

Kai kurios nepageidaujamos reakcijos lenteléje nurodomos du kartus, nes jvertintas daznis
skiriasi, priklausomai nuo indikaciju.

[Turéty bati pridéta (-os) arba patikslinta (-os) Si (Sios) nepageidaujama (-os) reakcija (-0s):]
Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai:

Labai daZnas: kvépavimo nepakankamumas?

Labai daZnas: dispnéja (dusulys)?

Daznas: plaudiy edema?

Daznas: kvépavimo sutrikimai?®
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Nedaznas: kvépavimo nepakankamumask
Nedaznas: plaudiy edemak

Nedaznas: kvépavimo sutrikimaik

Retas: dispnéja (dusulys)k

Infekcijos ir infestacijos:

Daznas: sepsis ir (arba) septinis Sokas?

2 Taikoma 1 tipo hepatorenaliniam sindromui. Daznis apskaicCiuotas remiantis OT-0401

REVERSE ir CONFIRM klinikiniy tyrimy apibendrinta saugumo populiacija.

b Taikoma <kitos patvirtintos indikacijos, iSskyrus 1 tipo hepatorenalinj sindroma>

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas:

Su vartojimo metodu susijes saugumas

terlipresino vartojimas nepertraukiama infuzija j veng gali biiti susijes su mazesniu sunkiy
nepageidaujamuy reiskiniy skai¢iumi nei vartojant smiiginés dozés (boliuso) injekcija (zZr. 4.2

ir 5.1 skyrius).

5.1 Farmakodinaminés savybés
[Siame skyriuje turi biiti pateikiama tokia formuluoté]

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Nepertraukiama mfuzna i vena, Dalvqmtl su intraveninémis smuginés dozés

hepatorenalinj sindroma

Atvirame atsitiktiniu imc¢iuy kontroliuojamame daugiacentriame tyrime

erllpresmo nepertrauklamos intraveninés mfuzuos saugumas buvo lyginamas

astuoniems pacientams, sergantiems 1 tipo hepatorenaliniu sindromu,
atsitiktinés atrankos budu buvo paskirta nepertraukiama terlipresino acetato
infuzija j vena, kurios pradiné dozé buvo 2 mg per para, arba terlipresino
acetato intraveniné smuginés dozés (boliuso) injekcija, kurios pradiné dozé
buvo 0,5 mg kas 4 valandas. Jei nebuvo atsako, dozé buvo laipsniskai didinama
iki galutinés 12 mg per para abiejose grupése. Abiejose grupése buvo skiriama

tokia pati a Ibumlno dozé. Pirminé vertlnamou baigtis buvo aplbrezta kalg

23/37 pacientu (62 %), p < 0,025; sunkiis su gydymu susije NR: 7/34 pacientu
(21 %) ir 16/37 paaentu (43 %). p<0, 05) Atsako i terllpresma dazms tarp

statistiskai reikS§mingai nesiskyré (76 % ir 65 %). 90 dienu iSgyvenamumo be
transplantacijos tlklmvbe tarp nepertrauklamos mfuznos grupés ir smuginés




Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina pries vartojant X

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

[Siame skyriuje turi biiti pateikiama tokia formuluoté]

<VAISTO PAVADINIMAS> gali padidinti kvépavimo nepakankamumo, kuris gali buti

pavojingas gyvybei, rizika. Jeigu pries skiriant <VAISTO PAVADINIMAS> arba gydymo metu
Jums pasunkéty kvépavimas arba atsirastuy skysciu pertekliaus simptomu, nedelsdami
informuokite gydytoja.

sumazéjima) ir kvépavimo nepakankamuma (sunkius kvépavimo sutrikimus). Gydymo
<VAISTO PAVADINIMAS> relkla vengtl, jeigu sergate kepenu nepakankamumu, Iydlmu keliy

kreatinino (atlieky produkto) kiekis, nes padidéja nepageidaujamy pasekmiy rizika.

Jelgu esate gydoml nuo Iabal sunklos kepenuy ir inksty ligos, <VAISTO PAVADINIMAS> gali
i ja ir ryskios organizmo reakcijos i infekcija) ir

sentmlo sSoko (sunkl bukle, kuri Daswelskla, kai dél dldeles mfekcnos sumaze]a kraujospudis

priemoniu.

3. Kaip vartoti X
[Atitinkamai turi bdti jrasoma si formuluoté]

<X> [leidziamas] arba lasinamas | vena.

1 tipo hepatorenalinis sindromas

infuzijos j veng) forma, paprastai pradedant nuo 2 mg terlipresino acetato per parg ir

laipsniskai didinant jo doze iki ne daugiau kaip 12 mg terlipresino acetato per para.

4. Galimas sSalutinis poveikis
[Atitinkamai turi bdti jrasoma si formuluoté]

Nedelsdami praneskite gydytojui ar kitam sveikatos prieZiuros specialistui:

- jeigu atsiranda a gsunkmtas kvepavumas arba pa bloqela qebenmas kvepuotl (kvepavnmo

gydomi nuo 1 tipo hepatorenalinio sindromo. Jis gali pasireiksti ne reciau kaip 1 is
10 asmenu;

- jei atsiranda kraujo infekcijos (sepsis ir (arba) septinis Sokas
gali pasireiksti karsciavimu ir Saltkréciu arba labai Zema kino temperatiira, odos blyskumu
ir (arba) melsvumu, stipriu dusuliu, retesniu nei jprasta sSlapinimusi, greitu Sirdies plakimu,
pykinimu ir vémimu, viduriavimu, nuovargiu ir silpnumu, galvos svaigimu. Sis $alutinis
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poveikis yra daznas, jei esate gydomi nuo 1 tipo hepatorenalinio sindromo. Jis gali
pasireiksti reciau kaip 1 iS 10 asmenu.

Kitas Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti nevienodu daZzniu, priklausomai nuo ligos,
kuria sergate.

Labai dazni salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 iS 10 asmeny):
Jei sergate 1 tipo hepatorenaliniu sindromu:

Kvépavimo pasunkéjimas (dusulys)

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reCiau kaip 1 iS 10 asmeny):
Jei sergate 1 tipo hepatorenaliniu sindromu:
Skystis plauciuose (plauciu edema

Apsunkintas kvépavimas (kvépavimo sutrikimas)

NedaZzZni salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny):
Jei sergate <ligos, susijusios su kitomis patvirtintomis indikacijomis, iSskyrus 1 tipo
hepatorenalinj sindroma>:

Skystis plauciuose (plauciy edema)
Apsunkintas kvépavimas (kvépavimo sutrikimas)

Ret/ Salutinio pove/k/o re/sk/n/a/ (gali paSIre/kst/ reciau ka/p 1 is 1 000 asmenq)

hepatorenalinj sindroma>:
Kvépavimo pasunkéjimas (dusulys)
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