Zmény, které je tfeba provést v prislusnych bodech informaci o pfipravku (novy text je vyznacen
tucné s podtrienim, odstranény text je pfeskrtnuty)

Souhrn tdaja o pripravku
o Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouZiti

Torsade de pointes

Béhem klinickych studii a po uvedeni pfipravku na trh bylo hlaseno nékolik pfipadi prodlouzeni QT
intervalu a ventrikularnich arytmii véetné ,,torsade de pointes" (viz bod 4.8). Ve vétsiné pfipadd méli
pacienti predisponujici faktory jako vychozi prodlouZeni QT intervalu, poruchy rovnovdhy
elektrolytd (hypokalemie, hypomagnesemie) anebo medikaci s vliivem na prodlouZeni QT intervalu.
Proto je zapotiebi nejvyssi opatrnosti pfi pouZiti terlipresinu u pacientti s anamnézou prodlouzeného
QT intervalu, abnormalitami elektrolytt, soubéZnou medikaci, ktera mazZe prodlouzit QT interval (viz

bod 4.5).

o Bod 4.5 Interakce s jinymi léCivymi pfipravky a jiné formy interakce
Terlipresin muZe spustit ,torsade de pointes" (viz body 4.4 a 4.8). Proto je zapotiebi nejvyssi
opatrnosti pfi_pouZiti terlipresinu u pacientd se soubéZnou medikaci, kterda muizZe prodlouzit QT
interval (jako jsou antiarytmika IA a lll tfidy, erythromycin, néktera antihistaminika a tricyklicka
antidepresiva) nebo s medikaci, kterda muzZe zplsobit hypokalemii nebo hypomagnesemii (nap¥.
néktera diuretika)

Pfibalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, ne? <piipravek> X <uZivat> <pouzivat>

Dalsi |écivé pripravky a <pfipravek >X
Informujte prosim okamzité svého lékare, jestlize uzivate nékteré z nasledujicich IéCivych pripravk:
Léky, které mohou spustit nepravidelny srdecni tep (arytmie) jako jsou:
e antiarytmika tfidy IA (Iéky k upravé srdecniho rytmu, jako napf¥. chinidin, prokainamid,
disopyramid) a tfidy Ill (amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid)
e erythromycin (antibiotikum)
e antihistaminika (pouZivana hlavné k Iécbé alergii, ale rovnéZ se nachazejici v nékterych
lécCivych pripravcich proti kasli a nachlazeni)
o tricyklicka antidepresiva pouzivana k 1écbé deprese
o pFipravky, které mohou ovlivnit hladinu soli nebo elektrolyti ve Vasi krvi, zvlasté diuretika
(tablety na odvodnéni pouZivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku a srde¢niho selhani)




