Indlaegsseddel: Information til brugeren

Variquel 1 mg pulver og solvens til injektionsveaeske, oplgsning
Terlipressinacetat

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver varre, eller du
far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Variquel
Sadan skal du bruge Variquel

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocouhrwNE

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse
Variquel er et syntetisk hypofysehormon.

Variquel bruges til behandling af blgdninger fra udposninger pa arene i spiseraret, der fgrer til maven
(blgdende gsofagusvaricer).

2. Det skal du vide far du begynder at bruge Variquel

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Variquel
- hvis du er overfaglsom (allergisk) over for terlipressin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Variquel.
(angivet i pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Denne medicin gives til dig, hvis du har:
o alvorlige eller livstruende blgdninger i spiseraret (gsofagus).
Mens du far medicinen, vil dit hjerte og din blodcirkulation blive ngje overvaget.

Hvis du er i stand til det, skal du forteelle leegen om fglgende:
- hvis du lider af en alvorlig infektion kaldet septisk shock

hvis du har bronkial astma eller andre lidelser, der pavirker din vejrtreekning

hvis du har ukontrolleret forhgjet blodtryk, utilstreekkelig blodcirkulation i hjertets blodarer (f.eks.
angina pectoris), hvis du tidligere har haft et hjerteanfald (myokardieinfarkt) eller du har areforkalkning
(arteriosklerose)

hvis du har uregelmaessige hjerteslag (hjertearytmier)

hvis du har darlig blodcirkulation til hjernen (f.eks. har haft et slagtilfelde) eller til lemmerne (perifer
karsygdom)

hvis du har nedsat nyrefunktion (nyreinsufficiens)

hvis du har forstyrrelser i saltbalancen (elektrolytforstyrrelser) i blodet
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- hvis du har nedsat vaeskemaengde i kredslgbet eller allerede har mistet en stor meengde blod
- hvis du er gravid.
- hvis du er over 70 ar.

Brug af anden medicin sammen med Variquel
Fortel altid leegen eller pa apoteket, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder
ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Forteel det straks til leegen, hvis du tager fglgende medicin:
- medicin, der pavirker hjertefrekvensen (f.eks. betablokkere eller propofol)
- medicin, der kan udlgse hjerterytmeforstyrrelser (arytmi) som f.eks.:
- antiarytmika i klasse 1A (quinidin, procainamid, disopyramid) og klasse I1l (amiodaron, sotalol,
ibutilid, dofetilid)
- et antibiotikum kaldet erythromycin
- antihistaminer (bruges normalt til behandling af allergi, men findes ogsa i nogle midler mod hoste og
forkglelse)
- entype leegemidler mod depression kaldet tricykliske antidepressiva
- medicin, der kan &ndre salt- eller elektrolytbalancen i dit blod, iseer vanddrivende midler (diuretika),
der bruges til behandling af forhgjet blodtryk eller hjertesvigt).

Brug af Variquel sammen med mad og drikke
Der er ingen begreansninger.

Graviditet og amning

Sperg din laege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Variquel bgr kun bruges under graviditeten, hvis det er livsngdvendigt at behandle din sygdom.

Det vides ikke, om Variquel overfares til modermzlk, og derfor vides det ikke, om det kan pavirke din baby.
Du ber drgfte den mulige risiko for din baby med legen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke foretaget undersggelser af virkningen pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Variquel indholdsstoffer
Efter rekonstituering med det medfelgende solvens indeholder dette leegemiddel mindre end 1 mmol (23 mg)
natrium pr. 5 ml. Dvs. det er i realiteten “natriumfrit”.

3. Sadan skal du bruge Variquel

Dette leegemiddel vil altid blive givet til dig af leegen via en indsprgjtning i en blodare. Laegen fastsatter den
dosis, du skal have, og dit hjerte og kredslgb vil blive ngje overvaget, nar du far indsprgjtningen. Du kan fa
yderligere oplysninger om brugen hos laegen.

Voksne

Indledningsvist gives 1-2 mg terlipressinacetat, svarende til 1-2 haetteglas Variquel. Dosis afhanger af din
kropsvaegt.

Efter den farste indsprgjtning kan dosis reduceres til 1 mg hver 4-6. time.
Den maksimale dosis, som du kan fa hver dag, er ca. 120 mikrogram/kg kropsveegt.

Zldre
Hvis du er over 70, skal du tale med laegen, far du far Variquel.

Bgrn og unge
Variquel bar ikke anvendes til barn og unge pga. utilstraekkelig erfaring.



Anvendelsesméade og administrationsvej
Pulveret skal oplgses i det medfalgende solvens og indsprgjtes langsomt i en vene.

Behandlingens varighed
Brugen af dette leegemiddel er begranset til 2-3 dage, alt efter hvordan din tilstand udvikler sig.

Hvis du har brugt for meget Variquel

Du ma ikke fa mere end den anbefalede dosis af Variquel. Hvis du far for meget, kan det medfare en hurtig
stigning i dit blodtryk, iseer hvis du allerede lider af forhgjet blodtryk. Hvis dette sker, skal du have et andet
legemiddel kaldet en alfablokker (f.eks. clonidin) til at kontrollere blodtrykket.

Du kan ogsa fa lav hjertefrekvens. Dette kan behandles med et laegemiddel kaldet atropin.
Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror, du har faet for meget Variquel, og du faler dig utilpas.

Hvis du har glemt at bruge Variquel
Du vil fa Variquel pa hospitalet under leegelig overvagning.

Hvis du holder op med at bruge Variquel
Hvis du har yderligere spargsmal til brugen af dette produkt, kan du sparge leegen, sygeplejersken eller
apoteket.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Vigtige bivirkninger, der kraever gjeblikkelig leegehjeelp:

I meget sjeeldne tilfeelde kan der opsta alvorlige bivirkninger, nar du far Variquel. Hvis du far en af de
nedennavnte bivirkninger, skal du straks fortelle det til leegen, hvis du kan. Laegen bgr sa ikke give dig
mere Variquel.

alvorlig andengd pga. et astmaanfald

alvorligt besveer med eller manglende evne til at treekke vejret

steerke smerter i brystet (angina pectoris)

meget eller vedvarende uregelmaessige hjerteslag

veevsdad i huden (nekrose) omkring indstiksstedet

kramper (anfald)

nyresvigt

Hyppigheden af mulige bivirkninger:

Almindelig (forekommer hos ferre end 1 ud af 10 patienter):

Hjerte og kredslgb

e meget langsom hjertefrekvens
tegn pa utilstreekkelig blodcirkulation i hjertet pa ekg
hgijt eller lavt blodtryk
utilstraekkelig blodcirkulation i arme, ben og hud
ansigtsbleghed
bleg hud

Generelt
e hovedpine

Mave og tarm
o forbigdende mavekramper
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o forbigdende diarré
o mavekramper (hos kvinder)

Ikke almindelig (forekommer hos ferre end 1 ud af 100 patienter):

Psyken og nervesystemet

o udlgsning af et anfald

Hjerte og kredslgb
e brystsmerter
hurtig stigning i blodtryk
hjertetilfelde
uregelmaessig hjertefrekvens
for hurtig hjertefrekvens (palpitationer)
blafarvning af hud eller leeber
hedeture
hjertesvigt (torsade de pointes)

Luftvejene
o for meget vaeske pa lungerne
e andengd pa grund af kramper i bronkiemusklerne
e meget nedsat eller manglende evne til at treekke vejret

Mave og tarm
o forbigaende kvalme
o forbigaende opkastning

Generelt
o for lille blodforsyning til tarmene
o betendelse i lymfekar
o livmoderkramper
e vavsded i huden (nekrose), der ikke har relation til injektionsstedet

Resultater af blodtest
e for lidt natrium i blodet (hyponatrizemi)

Sjeelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter):

Luftvejene
e kortandethed

Meget sjelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

Hjerte og kredslgb
o slagtilfelde
o alvorlig angina pectoris

Resultater af blodtest
o for meget sukker i blodet (hyperglykaemi)

Indberetning bivirkninger

Tal med laegen eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar
af denne indlaegsseddel. Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Sundhedsstyrelsen, og viden om
bivirkninger kan blive bedre. Patienter eller paragrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
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Sundhedsstyrelsen. Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Sundhedsstyrelsens netsted,
www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke opbevares over 25°C.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Den rekonstituerede Variquel-oplasning skal bruges straks.

Brug ikke Variquel efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og hatteglasset ud for 'EXP'. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den navnte maned.

Undlad at anvende Variquel, hvis fglgende er tilfeldet:
- pulveret ikke er fuldstendig oplest i det medfglgende solvens
- oplasningen er misfarvet efter oplasning af pulveret.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Variquel indeholder:

- Aktivt stof/aktive stoffer: terlipressinacetat
Hvert heetteglas med pulver indeholder: 1 mg terlipressinacetat svarende til 0,85 mg terlipressin.
1 ml rekonstitueret oplgsning indeholder 0,2 mg terlipressinacetat.

- @vrige indholdsstoffer: Pulveret indeholder mannitol, eddikesyre (til pH-regulering).
Solvenset indeholder natriumklorid, vand til injektionsvasker.

Udseende og pakningsstarrelser

Medicinen foreligger som pulver og solvens til injektionsveeske, oplgsning (et pulver, som oplgses og derpa
gives som en indsprgjtning). Den leveres i et klart haetteglas med hvidt til rahvidt fast pulver sammen med en
klar glasampul med solvens. Pulveret skal oplgses i solvenset far brug.

Hvert heetteglas indeholder 11 mg pulver.
Hver ampul indeholder 5 ml solvens.

Medicinen fas i falgende pakningsstarrelser:

1 heetteglas med pulver og 1 ampul med solvens

5 heetteglas med pulver og 5 ampuller med solvens

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
IS Pharmaceuticals Limited

Office Village, Chester Business Park
Chester, CH4 9QZ, Storbritannien

Fremstiller
Rovi Contract Manufacturing, S.L., ¢/ Julian Camarillo n® 35, 28037 Madrid, Spanien.



Lokal repreesentant

Hospira Nordic AB

Box 34116, SE-100 26 Stockholm, Sverige
Tel: +46 8 672 85 00

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Belgien: Variquel 1 mg
Danmark: Variquel 1 mg
Finland: Stemflova 1 mg
Frankrig: Haemopressin 1 mg, poudre et solvant pour solution injectable
Tyskland: Haemopressin 1 mg
Grakenland: Haemopressin 1 mg
Irland: Haemopressin 1 mg
Italien: Variquel 1 mg
Luxembourg: Variquel 1 mg
Nederlandene: Haemopressin 1 mg
Norge: Stemflova 1 mg
Portugal: Variquel 1 mg
Spanien: Variquel 1 mg
Sverige: Variquel 1 mg

Storbritannien:  Variquel 1 mg

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 07/2015.

Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:

Dosering

Initialt gives 1-2 mg terlipressinacetat (svarende til 1-2 heetteglas Variquel).
Alt efter patientens legemsvaegt kan dosis justeres som fglger:
o Vagt under 50 kg: 1 mg.
o Vagt mellem 50 kg og 70 kg: 1,5 mg.
o Vagtover 70 kg: 2 mg.
Efter den farste injektion kan dosis reduceres til 1 mg hver 4-6. time.
Den ansldede verdi for den maksimale dagsdosis af Variquel er 120 ug/kg legemsvagt.
Behandlingen bar begraenses til 2-3 dage, alt efter sygdommens forlgb.
Variquel indgives intravengst og ber gives i lgbet af 1 minut.

Variquel bar kun anvendes med stor forsigtighed til patienter over 70 ar samt til patienter med kronisk
nyresvigt.

Variquel bar ikke anvendes til bgrn og unge pga. utilstreekkelig dokumentation for sikkerhed og virkning.
Dosisjustering er ikke pakravet til patienter med leversvigt.

Klarggring af injektion:




Pulveret ma kun rekonstitueres i det medfaglgende solvens. Alt solvens i ampullen bgr tilsattes langsomt til
heetteglasset med pulveret. Hatteglasset rulles forsigtigt, indtil pulveret er fuldsteendig oplast. Pulveret bar
veere oplgst inden for 10 sekunder. Resultatet er en klar, farvelgs oplgsning.

Oplasningen kan fortyndes yderligere til 10 ml med steril 9 mg/ml (0,9%)-natriumkloridoplgsning til
injektionsvaesker.

Oplgsningen bar kontrolleres visuelt for partikler og misfarvning fer indgift.

Undlad at anvende Variquel, hvis fglgende er tilfaldet:
e Pulveret ikke er fuldsteendig oplgst i det medfalgende solvens
e Oplasningen er misfarvet efter oplgsning af pulveret.

Ma ikke opbevares over 25°C.

Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Oplgsningen bar bruges straks efter rekonstituering.
Udelukkende til engangsbrug. Kassér eventuel ubrugt oplgsning.
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