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Lea todo el prospecto detenidamente antes de gue le administren este medicaments
contiene infarmacion impertante para Usted

- Guarde este folleto. Es posible que tenga que volver a leerlo.

- 5i tiene mds preguntas, consulte a su médico o farmacéutico,

- 5l thene algun efecto secundario, hable con su médico, farmacéutico o enfermero. Esto incluye
cuzlquier efecto adverso.

Contenido del prospecto:

1. Que es el Everpressin solucion inyectable 1 mg/5 ml-seetsia-de-tertpresine-ge-EVER-Rhama-o:2
st asmseiabde v para que se utiliza
4, Lo gue ne:esl-ta s.aber antes de que le administren Eﬂarprﬁsm solucion inyectable 1 mg/5 mL

3. Como se administrard ekE ressin solucidn inyectable 1 m i j

i 0.2 P i b
4. Posibles efectos secundarios

5. Conservacion de Everpressin soluckdn invectable 1 mg/5 ml-acetsto-de-deriprasina-ge=BiER
L onbpolucidn by

6, Contenido del estuche y otra informacion

1. QUE ES EVERPRESSIN SOLUCION INYECTABLE 1 mg/5 ml-FERHPRESINA-ACETATO-GIEMBRE
PHAR N2 MG ML-SOLUEMIN-DARA INVECCIAN ¥ PARA QUE SE UTILIZA

sEtnGitR-tpectaide conliene el |r'|g|'Ed1ErrtE activo terlipresina, que es uma hormana pltukt.arla
sintética (esta hormona generalmente es producida por la glindula hipdfisis=gtinduls gue se
encuentra en el cerebna).

Se be=le administrara mediante inyeccidn en una vena.

& Everpressin solucion inyectable 1 mg/5 ml-scotato-de-tesipresina-de-EbR-tharma-ta-Fag-ad
s@tuson-Ryestable e utiliza pa rqum

Tratamiento de vari
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

EVERPRESSIN SOLUCION INYECTABLE 1 mg/5 mL
(TERLIPRESINA ACETATO)

Usted no debe recibir Terlipresina acetato EVER Pharma 0.2 mg / mi solucién inyectable:

- 3 es alergico (hipersensibie) a Ia terlipresing o a cualquiera de los demas componentes de este
medicamento (enumerados en la seccidn 6)
- 5i estd embarazada,

Advertencias y precauciones
Ha bie con su médico, farmacéutico o enl‘ermem antes de que |= administren r cidn
inyectable 1 mg/5 ml-sesialo-deteriprasin L Liyperea 01 01 3 T
_Si tiene una infeccidn severa -mnni:n:la como shncl-: septh:n

- 5i tiene asma bronquial u otras afecciones que afectan su respiracicn
- 5 tiene presion arterial alta no controlada, circulacién sanguinea insuficiente en los vasas del
corazdn (por ejemplo, anginal
-5i ya ha tenido un ataque al corazon (infarto de miocardio), o sitiene endurecimiento de las arterias
[arteriosclerosis)
- 5l tlene latidos cardiacos irregulares (arritmias cardiacas) o un historlal de prolongacion del
intervalo QT [alteracidn del ritmo cardiaco)
- 5l tiene una circulacién sanguinea deficiente en su cerebro (por ejemplo, ha tenido un actidente
cerebravascular) o en sus extremidades [enfermedad vascular periférica)
- 5i tiene una funcion renal deteriorada (insuficiencia renal)
- 5l tiene alteraciones en el nivel de sal [electrolitos) en su sanpre
- 5i tiene una cantidad reducida de liquido en la circulacion o si ya ha perdido una gran cantidad de
sangre
- 5i tienes mds de 70 anos.
5i alguna de las opcicnes anteriores se aplica a usted {o no estd seguro), hable con su médico,
Tamaceutlm o enfermero antas que uﬁed-ﬂ-udmmig gﬂmm;lsh-m Eue;qgglm solucion
T I g - - Filadad ala
[Juran!‘.e el tratamiento con Elﬁ[g[gmm &uhm&n lny_eﬁgg ; EQS mlmi-diiﬁhpw
EMEH=Rpsrie Ao el solucidn davectalhe

su presion sanguinea, la frecuencia cardiaca y el
balance hidrico deben ser monitoreados canstantemente.

Mifos v adolescentes

Everpressin solucion inyectable 1 mg/5

solusiGa-nyestable no es recomendado para uso en nifios y adolescentes debido a la experiencia
insuficiente. i

Otros medicamentos y Everpressin solucidn inyectable 1 mg/5 mi-Seeteto-dederiipresing-de-EUER
Blarma 0.2 mg J-mi sobeche bmpaet piaie

Digale a su médico, farmacéutico o enfermero si estd tomando, ha tomade recientemente o podria
tener gue tomar cualguier otro medicamentao,

Informe a su médico de inmediato sl toma alguno de los siguientes medicamentos:

- medicamentos que tienen un efecto sobre su frecuencia cardiaca (por ejemplo, betabloqueantes,
sufentanilo o propofal)
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

EVERPRESSIN SOLUCION INYECTABLE 1 mg/5 mL
(TERLIPRESINA ACETATO)

- medicamentos que pueden desencadenar latidos irregulares del corazdn (arritmia) como los
Siguientes:

* medicamentos antiarritmicos conocidos como Clase 1A {guinidina, procainamida, disopiramida) y
Clase lll {(amiodarona, sotalol, ibutilida, dofetilida)

= gritromicina [antibidtico)

* antihistaminicos (utilizades principalmente para tratar las alergias, pero también se encuentran
en ciertos remedios para la tos y el resfriado)

» antidepresivos triciclicos utilizados para tratar la depresion

= medicamentos gue pueden alterar el nivel de sal o electrolitos en su sangre, particularmente
diuréticos {usadas para tratar la presidn arterial alta y la insuficiencia cardiaca)

Embarazo y lactancia

informe a su médico si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree gque puede estar
embarazada o tiene intencidn de quedarse embarazada.

Everpressin solucion inyectable 1 mg/5 ml-seedats
solusiaor-rpectalle no debe utilizarse durante el Ernb.arazn

Mo se sabe si Everpressin solucidn inyectable 1 mg/5 ml-seetate-detodiprasina-de-EuEA-Rhatn
rd-mf--rsaioeibn=nyectable estd presente en la leche materna, por o tanto, se desconocen los

posibles efectos en su bebé. Debe discutir el riesgo potenclal para su bebé con su doctor,

Conduccion y uso de méquinas
Mo se han realizado estudios sobre los efectos en la capacidad para conducir y utilizar maguinas. Sin
embargo, si 52 siente mal después de recibir la inyeccion, no conduzca ni manaje maguinaria.

w l:ﬂl'll:iu‘.'ﬂl sodio
Este medicamento contiene 0,8 mmol (18,4 mg) de sodio por 5 ml y 1,6 mmal (36,8 mg) de sodio
por 10 ml, Para ser tomado en consideracidn por los pacientes con una dieta controlada de sodio.

1 EﬂMD ADMFHISTHAR E\JEHFHEEEH EQ!HHE:L{JH INYECTABLE 1 mj,l’E mil—SEEFABO-—DE

Este rnedmamentn siernpre se lo administ rarai un médico en suvena, El médico decidird la dosis mas
adecuada para usted y se le controlara continuamente su corazdn y |3 circulaciin sanguinea se
seRteclardn—tontinuamante durante la inyeccion, Consulte a su médico para obtener mds
informacién sobre su uso.

Uso en adultos

1. Manejo a corto plazo de sangrado de varices esofigicas

Iniciaimente 1-2 mg de acetato de terlipre su'la 1':- -10 mldt tuﬂm ina acenn;g w
e Tt 4 - e | oo Lepar i 3, o R S T ]iE
administra por inyeccitn en su vena, La dusls dependeré de su p-E!.n mrpmal Despuds de la
inyeccion inicial, la dosis puede reducirse a 1 mg de acstata-a terlipresina acetato (5 ml) cada 4 a
& haoras.

FOLLETO DE INFORMACION
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EVERPRESSIN SOLUCION INYECTABLE 1 mg/5 mL
(TERLIPRESINA ACETATO)

Uso en anclanos

5I tlene mas de 70 afios de edad, hahl-rz COM S0 medbm antes de recibir Everpressin_ solucion

Uso en pacientes con problemas renales

E=Everpressin solucién inyectable 1 mg/5 nm&mwmw
solucion-inyectable debe usarse con precaucidn en pacientes con insuficiencia renal de larga
duracion.

Uso en pacientes con problemas hepdticos
Mo se requiere ajuste de daosis en pacientes con insuficiencia hepética.

I.Isu en nE-Hm ¥ adnusn:!nhs
W no se recomienda para uso en niffos y adolescentes dehu:lu ala EH:DEH-EI'ICI-H-
insuficiente.

Duracidn del tratamiento
El uso de este medicamento tiene un limite de 1 a 3 dias para ] tratamuantu a corto pdam del
sangram:r de varices emfagl:c:as_ s b R X : asaiprdo=de

5i se administra mas Everpressin solucidn inyectable 1 mg/s mi-scatatore tepblespsing do EER
Ehasmadlsd-ngLmlsolucicninyectahle de |a qle debiera.

Comao este medicamento es administrado por un profesional de |a salud, es poco probable gue
reciba mas que la dosis recomendada, 5i se le administra demasiado, es posible que tenga un
aumento rdpido en su presiom arterial (esto se notard durante el monitoren eontinuo),
especialmente si ya sufre con presion arterial alta. Si esto sucede, se le administrard otro
medicamento llamado zifa blogueante (por ejermplo, cloniding) para controlar su presicn arterial,
=i experimenta aturdimiento, mareos o sensacidn de desmayo, informe 2 su médico porgue estos
podrian ser signos de una frecuencia cardiaca baja. Esto plede tratarse con otro medicamento
Hamado atropina.

| [ FOLLETO DE NFORIACION
Pagina 4 de 7 HL?HC]E’;TE




REF. RF979052/18 REG. ISP N° F-24978/19
FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE

EVERPRESSIN SOLUCION INYECTABLE 1 mg/5 mL
(TERLIPRESINA ACETATO)

si hteﬂ'umne el h'mﬂ‘lilmtn con mmrﬁmn_mmﬂﬁn inyectable 1 mg/5 mli-ssetate—ie

51.| m&dum Ie indicara cua n:in ES el mamento de |:I:r_-1.'.|r de recibir este medicamento. 5 tiene mas
preguntas sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS-SEEUNDARIOS

Como todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aungue no todas
las personas los sufran.

Efectos secundarios importantes que requieren atencién inmediata:

En casos muy raros, puede haber efectos secundanus grzwe; cuanda se le administra E! pres si
solucion inyectable 1 mg/5 ml-aested STHERS i - £ :
iapestable. 51 e ve afectado por alguno de Ins sipuientes Efurtns SECUN :r.-musJ informe a su médico
de inmediato si usted estd capacitada, Su med]:n rm le debe dar mids solucion de E'HerElE".iil
colucian ‘ﬂ“ﬁﬁﬂmf ! mEES Lty - P TTI I . e TTY

gk

= dificultad para respirar grave debido a un ataque de asma

= dificultad grave con o dejar de respirar

= dolor severo en el pecho {angina)

= |atidos cardiacos irregulares severos y persistentes

= piel muerta alrededor del sitio de |a inyeccian (necrosis)

* convulsiones [comvulsiones)

Otros posibles efectos secundarios:

Comiin (puede afectar hasta 1 de cada 10 personas):

* ritmo cardiaco muy lento

* slgnos de circulacion sanguinea insuficlente en los vasos del corazdn en el ECG
* presian arterial alta o baja

= circulacion sangulnea insuficiente en brazos, piernas y piel

+ palider de la cara

= piel palida

* dolor de cabeza

= calambres abdominales temporales

+ diarrea temporal

= calambres abdominales (en mujereas) i

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
+ dolor de pecho

* aumento rapido de la presion arterial

* atague al corazdn

* ritmo cardiaco demasiado répido (palpitaciones)

« hinchazdn de los tejidos en el cuerpo o liguido en los pulmones
*» caloracian azulada de la plel o los labios

s sofocos

= gxceso de liguido en los pulmones

FOLLETO DE IFORMACION
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EVERPRESSIN SOLUCION INYECTABLE 1 mg/5 mL
(TERLIPRESINA ACETATO)

* nauseas temporales

= yomitos temporales

= reduccion del suministro de sangre al sistema intestinal

= inflamacion de los vasos linfiticos: se ven como finas rayas rojas debajo de la piel que se extienden
desde el drea atectada en la axila o la ingle y por fiebre, escalofrios, dolor de cabeza y dolor muscular
= muy poco sodio en [a sangre {hiponatremia)

Rara (puede afectar hasta 1 en 1,000 personas):

» dificultad para respirar

* Atague cerebrovascular-sbade

* demasiada azdcar en la sangre (hiperglucemia)

Desconocido: la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos disponibles

= insuficiencia cardiaca

* Torsade de Pointes

* piel muerta (necrosis) en dreas gue no sean en el sitio de inyeccion

= disminucion del flujo sanguineo al dtero

= calambres uterinos (calambres en ef dtero)

Informes de efectos secundarios

=i tiene algln efecto secundario, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero. Esto incluye
cualesquiera posibles efectos no enumerados en este prospecta.

5. COMO A

LMACENAR EVERPRESSIN SOLUCION INYECTABLE 1 mg/5 ml—AGERATO—DE

Mantenga este medicamento fuera de Ia vista y del alcance de los nifios.

Mo use este medicamento después de la fecha de caducidad que figura en el envase y en el frasco
ampollaswal después de 'EXP'. La fecha de vencimiento se refiere al Gitimo dia de ese mes,
Almacenar en el refrigerador (2°C a 8°C). No congelar,

Mantenga el frasco ampolla wiat £n el cartdn exterior. La soluecidn debe inspeccionarse visualmente
en busca de particulas y decoloracion antes de la administracién, El medicamento no debe usarse 5i
s& nota alguna decoloracion. El medicamenta no debe desecharse a través de aguas residuales o
desechos domésticos. El médico se deshara de este medicamenta.

Estas medidas ayudaridn a proteger &l medio ambiente.

6. CONTENIDO DEL ESTUCHE ¥ OTRA INFORMACION

d0ue contiene Everpressin solucian Inyectable 1 mg/S ml-asetato-dedediprasina-de-EvEi-Pharma
gt solusian-rpesteine

- el principio activo 5 sestele-de terlipresina acetato.
5 ml de solucion para inyeccidn contienen 1 mg de

terlipresina acetato. Ewespressin-solucidn

5 f
e}
el ettt

- Esto es equivalente a 0,2 mg de-ssatate de terlipresina acetato par ml, que corresponde a 0,17 Mg

de terlipresina por mil,

. [FOULETODE BECRAAOON
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EVERPRESSIN SOLUCION INYECTABLE 1 mg/5 mL
(TERLIPRESINA ACETATO)

- los demds componentes son: cioruro de sodio sédies, acido acética glacial, hidroxida de sodio
sadiee (para ef ajuste del pH), dcido clorhidrico (para ajustar el pH) y agua para inyectables

Contenido del estuche de Everpressin solucion inyectable 1 mg/5 ml-sceteto-de-tarliprasina-de
Bt PPt Ll oy ctarble

Este medicamento se suministra en un frasco ampolla sl de vidrio transparente que cantiens 5 mil
A0l Lot Ll _
Este medicamento estd disponible en envases de: deberrbaeSamlpd-r-ba-mt-So1 Gml XxS ml

{FOLLETO DE INFORHACION
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