Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Empesin, 40 [U/2 mL, koncentrat do sporzagdzania roztworu do infuz;ji
Argipressinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Empesin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Empesin
Jak stosowac¢ lek Empesin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Empesin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Empesin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Empesin to sztucznie wytwarzana substancja czynna odpowiadajgca naturalnemu hormonowi —
wazopresynie. Reguluje on gospodarke wodng organizmu i zmniejsza wydalanie moczu. Lek Empesin
jest stosowany przy stanach wstrzasu septycznego, po nieudanym zastosowaniu innych wtasciwych
metod celem uzyskania docelowych warto$ci ci$nienia tetniczego krwi wyznaczonych przez lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Empesin

Kiedy nie stosowa¢ leku Empesin
- jesli pacjent ma uczulenie na argipresyn¢ lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Srodki ostroznoéci podczas stosowania leku Empesin sa konieczne:

- jesli jest uzywany do zwigkszenia ci$nienia tgtniczego krwi w przypadku wstrzasu po
zastosowaniu innych metod. Podanie leku musi si¢ odbywac pod $cista kontrolg parametrow
czynnosci zyciowych;

- jesli jest stosowany u pacjentdw z chorobami uktadu krazenia;

- jesli jest podawany pacjentom z padaczka, migrena, astma, niewydolno$cig serca lub z choroba,
przy ktorej nagte zwigkszenie objetosci wody pozakomorkowej stanowi ryzyko;

- jesli pacjent choruje na przewlekte zapalenie nerek.

Dzieci i mlodziez
Nie jest zalecane stosowanie leku Empesin w tym wskazaniu u dzieci i noworodkow.

Lek Empesin a inne leki
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas podawania leku Empesin razem z karbamazepina,
chloropropamidem, klofibratem, mocznikiem, fludrokortyzonem lub trojpierscieniowymi lekami
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przeciwdepresyjnymi, poniewaz mogg one nasila¢ dziatanie leku Empesin. Nalezy zachowac
ostroznos$¢ podczas podawania leku Empesin razem z demeklocykling, noradrenaling, zwigzkami litu,
heparyng lub alkoholem, poniewaz moze dojs¢ do oslabienia jego dzialania. Jednoczesne stosowanie
leku Empesin z lekami zmieniajacymi ci$nienie tetnicze krwi moze zwickszy¢ lub zmniejszy¢ wzrost
ci$nienia krwi wywotany przez lek Empesin. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie

o wszystkich lekach przyjmowanych lub stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze

o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to takze lekow wydawanych bez recepty.

Stosowanie leku Empesin z jedzeniem i piciem
Nie wolno stosowa¢ leku Empesin w potaczeniu z alkoholem.

Ciaza i karmienie piersig

Lek Empesin moze powodowac skurcze macicy i zwigkszone ci$nienie wewnatrzmaciczne podczas
cigzy i moze zmniejsza¢ przeptyw krwi w macicy. Nie nalezy stosowac leku Empesin podczas ciazy,
o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Nie wiadomo, czy Empesin przenika do mleka ludzkiego.

Nie jest zalecane stosowanie leku Empesin w okresie cigzy i karmienia piersia.
Przed przyjeciem jakichkolwiek lekow nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Wazne informacje na temat okreslonych sktadnikow leku Empesin
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu".

3. Jak stosowa¢ lek Empesin
Empesin podaje lekarz.

Empesin powinno si¢ stosowac¢ wytacznie dodatkowo do leczenia zwykle stosowanego. Poczatkowo
podaje si¢ 0,01 j.m. leku Empesin na minute w postaci infuzji. Dawke¢ mozna zwiekszac co 15-20
minut do maksymalnie 0,03 j.m. leku Empesin na minute. Wigksze dawki powinno si¢ stosowaé
wylacznie w nagltym przypadku.

Lek Empesin jest podawany jako infuzja dtugookresowa i musi by¢ rozcienczony roztworem
fizjologicznym soli.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek Empesin byt stosowany do leczenia okreslonych standéw wstrzasu u niemowlat, matych dzieci
i dzieci starszych na oddziale intensywnej opieki medycznej i na Sali operacyjnej. Jednakze nie jest
zalecane stosowanie leku Empesin w tym wskazaniu u dzieci i noworodkow.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Empesin
Ten lek podaje lekarz. Jesli zdaniem pacjenta podano mu zbyt duzg dawke leku, nalezy natychmiast
zwrocic si¢ do lekarza.

Przerwanie stosowania leku Empesin

Odstawienie leczenia tym lekiem musi si¢ odbywac stopniowo, co oznacza, ze leczenia nie wolno
przerwac nagle. Jesli zdaniem pacjenta stosowanie leku zostato zaprzestane za wczes$nie, nalezy
natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze
stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto (moga wystapi¢ nie czg¢sciej niz u 1 na 10 osob):

- zaburzenia rytmu serca,

- ucisk w klatce piersiowe;j,

- zaburzenia krazenia w migsniu sercowym, jelitach lub koncach palcow,
- obwodowe zwezenie naczyn krwiono$nych,

- martwica tkanki,

- skurcze w jamie brzusznej,

- blados¢ wokot ust,

- martwica tkanki skornej.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 osob):
- niskie stezenie sodu we krwi,

- drzenie,

- zawroty glowy,

- bol glowy,

- zmniejszony rzut serca,

- zagrazajaca Zyciu zmiana rytmu serca,

- zatrzymanie krazenia,

- trudnos$ci oddechowe spowodowane zwezeniem drog oddechowych,
- nudnosci,

- wymioty,

- wzdecia,

- martwica tkanki jelit,

- potliwos¢,

- wysypka,

- zmiany niektérych wynikow badan laboratoryjnych krwi.

Rzadko (mogg wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 osdb):
- cigzka, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna.

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zatrucie wodne,
- moczowka prosta po odstawieniu.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktéow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,; tel.: + 48 22 49 21 301, faks: +
48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢é lek Empesin

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé¢ w lodowce (2°C - 8°C).
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po otwarciu rozcienczy¢ i natychmiast zuzyc.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
$rodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Empesin

Substancja czynna leku jest argipresyna.

1 amputka zawierajaca 2 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 40 j.m.
argipresyny (co odpowiada 133 mikrogramom), w postaci argipresyny octanu.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas octowy lodowaty (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Empesin i co zawiera opakowanie

Empesin to klarowny, bezbarwny koncentrat do sporzadzania roztworu do infuz;ji.
Kazde opakowanie zawiera 5 lub 10 amputek.

Nie wszystkie wielkoSci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH
Wintergasse 85/1B

3002 Purkersdorf

Austria

Wytwoérca

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wieden

Austria

Ten produktu leczniczy zostal dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich EOG pod
nastepujacymi nazwami:

Austria Empesin 40 1.E./2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Belgia Reverpleg 40 1.E./2 ml concentraat voor oplossing voor infusie

Butgaria Emmnpecun 40 [U/2ml Konuentpar 3a nHpy3HOHEH pa3TBOP

Chorwacja Empressin 40 IU/ 2 ml koncentrat za otopinu za infuziju

Republika Czeska ~ Embesin

Dania Empressin

Estonia Empesin

Finlandia Empressin 40 1.U./2 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Francja Reverpleg 40 U.I1./2ml solution a diluer pour perfusion

Grecja Empressin 40 [.U./2 ml ITvkvo SidAlvpa yio mopackent] SIoALOTOg TPog
éyyoon

Hiszpania Empressin 40 [.U./2 ml concentrado para solucion para perfusion

Irlandia Embesin

Litwa Empesin

Luksemburg Reverpleg 40 1.U./2 ml solution a diluer pour perfusion

Lotwa Empesin 40 SV/2 ml koncentrats infiiziju skiduma pagatavoSanai

Holandia Empressine 40 1.E./2ml, concentraat voor oplossing voor infusie
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Niemcy Empressin 40 .LE./2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Norwegia Empressin

Polska Empesin

Portugalia Empressin 40 U.L./2ml concentrado para solugdo para perfusao
Rumunia Reverpleg

Stowacja Embesin 40 1.U./2 mL infuzny koncentrat

Stowenia Empesin 40 I.E./2 ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Szwecja Empressin 40 1.E./2 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Wegry Embesyn 40 N.E./2ml koncentratum oldatus infiiziéhoz
Wiochy Empressin 40 U.I. /2 ml concentrato per soluzione per infusione

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11.2023

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposob podawania

Leczenie argipresyna u pacjentéw z niedocisnieniem opornym na katecholaming najlepiej rozpoczaé w
ciggu pierwszych szesciu godzin od wystgpienia wstrzasu septycznego albo w ciggu 3 godzin od
wystgpienia wstrzasu u pacjentow otrzymujacych wysokie dawki katecholamin (patrz punkt 5.1
ChPL). Argipresyne nalezy podawa¢ w ciaglej infuzji dozylnej w dawce 0,01 j.m. na minute¢ za
pomocg pompy infuzyjnej/mechanicznej. W zaleznosci od odpowiedzi klinicznej dawke mozna
zwigksza¢ co 15-20 minut do 0,03 j.m. na minute. W przypadku pacjentdow oddzialu intensywnej
terapii, zwykle docelowe ci$nienie krwi to 65-75 mmHg. Argipresyne nalezy stosowac wylacznie
dodatkowo do konwencjonalnej terapii wazopresyjnej katecholaminami. Dawki powyzej 0,03 j.m. na
minutg nalezy stosowa¢ wylacznie jako leczenie ratunkowe, gdyz moze to powodowac martwice jelit i
skory oraz zwigksza¢ ryzyko zatrzymania krazenia (patrz punkt 4.4 ChPL). Czas trwania leczenia
nalezy dobra¢ zaleznie od indywidualnego obrazu klinicznego, ale najlepiej, aby trwato ono co
najmniej 48 godzin. Nie wolno nagle odstawiac leczenia argipresyna. Nalezy to robi¢ stopniowo,
zgodnie z klinicznym stanem pacjenta. Laczny czas trwania leczenia argipresyna zalezy od decyzji
lekarza prowadzacego.

Przygotowac roztwor do infuzji poprzez rozcienczenie 2 ml koncentratu w 48 ml roztworu chlorku
sodu 9 mg/ml (0.9%) (co odpowiada 0,8 j.m. argipresyny na ml). Laczna obj¢tos¢ po rozcienczeniu
powinna wynosi¢ 50 ml.

Tempo infuzji zaleznie od zalecanych dawek:

Dawka leku Empesin/min Dawka leku Empesin/godz. Tempo infuzji
0,01 j.m. 0,6 j.m. 0,75 ml/godz.
0,02 j.m. 1,2 j.m. 1,50 ml/godz.
0,03 j.m. 1,8 j.m. 2,25 ml/godz.

Dzieci i mtodziez

Argipresyna byla stosowana do leczenia wstrzasu wazodylatacyjnego u dzieci i niemowlat na oddziale
intensywnej terapii i podczas zabiegu chirurgicznego. Poniewaz argipresyna w porownaniu ze
standardowym leczeniem nie prowadzita do poprawy przezycia i wykazano dla niej wigksze
wskazniki zdarzen niepozadanych, jej stosowanie u dzieci i niemowlat nie jest zalecane.

Przeciwwskazania
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1 ChPL.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
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Tego produktu nie nalezy stosowac zamiennie z innymi produktami leczniczymi zawierajagcymi
argipresyne wyrazona w innych jednostkach (na przyktad Pressor Units P.U.).

Nie nalezy podawa¢ argipresyny w bolusie w ramach leczenia wstrzasu opornego na katecholaming.
Argipresyne wolno podawa¢ wylacznie pod $cisla i ciagla obserwacja parametrow
hemodynamicznych i specyficznych dla narzadow.

Leczenie argipresyna nalezy rozpocza¢ wytacznie, jesli nie mozna utrzymac wystarczajacego cisnienia
perfuzyjnego pomimo odpowiedniej substytucji objetosci i podania katecholaminergicznych
Wazopresorow.

Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas stosowania argipresyny u pacjentow z chorobami
serca lub naczyn. Zgtaszano, ze podanie duzych dawek argipresyny w innych wskazaniach powoduje
niedokrwienie mig¢$nia sercowego i jelit, zawal mig$nia sercowego i jelit oraz zmniejszong perfuzje
konczyn.

Argipresyna moze w rzadkich przypadkach powodowa¢ zatrucie wodne. Nalezy w porg rozpoznac
wczesne oznaki w postaci sennosci, apatii i bolu glowy, aby zapobiec $pigczce terminalne;j i
drgawkom.

Argipresyn¢ nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci przy wystgpowaniu padaczki, migreny,
astmy, niewydolnosci serca lub przy innym stanie, przy ktorym naglte zwigkszenie objgtosci wody
pozakomorkowej moze stanowic¢ ryzyko dla juz przecigzonego uktadu.

W populacji pediatrycznej nie wykazano pozytywnego stosunku korzys$ci do ryzyka. Nie jest zalecane
stosowanie argipresyny w tym wskazaniu u dzieci i noworodkéw (patrz punkt 5.1 ChPL).
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