Navodilo za uporabo
Empesin 40 i.e./2 ml koncentrat za raztopino za infundiranje
argipresin

Pred zacetkom uporabe zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vpra$anja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo $kodovalo,
Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se
tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo:

1. Kaj je zdravilo Empesin in za kaj ga uporabljamo

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Empesin
3. Kako uporabljati zdravilo Empesin

4. Mozni nezeleni u¢inki

5. Shranjevanje zdravila Empesin

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

1. Kaj je zdravilo Empesin in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Empesin je umetno izdelana u¢inkovina, ki je enakovredna naravnemu hormonu vazopresinu.
Uravnava ravnovesje vode v telesu in zmanjsa izloCanje urina. Zdravilo Empesin se uporablja v stanjih
septi¢nega Soka, po neuspesni uporabi drugih ustreznih nacinov za doseganje ciljnih vrednosti krvnega
tlaka, ki jih dolo¢i zdravnik.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Empesin

Ne uporabljajte zdravila Empesin
- Ce ste alergi¢ni na argipresin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6)

Opozorila in previdnostni ukrepi

Posebni previdnostni ukrepi za uporabo zdravila Empesin so obvezni:

- Ce je zdravilo uporabljeno za zviSanje krvnega tlaka v primerih Soka po uporabi drugih nacinov.
Zdravilo je treba dajati ob natanénem nadzoru zivljenjskih znakov.

- Ce je zdravilo uporabljeno pri bolnikih s sré¢no-zilnimi boleznimi.

- Ce je zdravilo uporabljeno pri bolnikih z epilepsijo, migreno, astmo, sr¢nim popusc¢anjem ali kaksno
boleznijo, pri katerih hitro povecanje zunajcelicne vode pomeni tveganje.

- ¢e ima bolnik kroni¢ni nefritis (vnetje ledvic).

Otroci in mladostniki
Uporaba zdravila Empesin za to indikacijo pri otrocih in dojenckih ni priporo€ljiva.

Druga zdravila in zdravilo Empesin

Zdravilo Empesin je treba previdno uporabljati skupaj s karbamazepinom, klorpropamidom,
klofibratom, se¢nino, fludrokortizonom ali tricikli¢nimi antidepresivi, kajti te u¢inkovine lahko okrepijo
ucinek zdravila Empesin. Zdravilo Empesin je treba previdno uporabljati skupaj z demeklociklinom,
noradrenalinom, litijem, heparinom ali alkoholom, kajti te snovi lahko zmanjSajo ucinek zdravila
Empesin. So¢asna uporaba zdravila Empesin z zdravili, ki vplivajo na krvni tlak, lahko poveca oziroma
zmanjSa zviSanje krvnega tlaka, ki ga povzroci zdravilo Empesin. Obvestite zdravnika ali farmacevta,
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¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katero koli drugo zdravilo; to velja tudi za zdravila, ki ste jih
kupili brez recepta.

Zdravilo Empesin skupaj s hrano in pijaco
Zdravila Empesin se ne sme uporabljati skupaj z alkoholom.

Nosecnost in dojenje

Zdravilo Empesin lahko med nosecnostjo povzroci kréenje maternice in zvecan tlak v maternici ter
zmanj$a prekrvljenost maternice. Zdravila Empesin se med nose¢nostjo ne sme uporabljati, ¢e ni
nedvomno potrebno.

Ni znano ali se zdravilo Empesin izlo¢a v materino mleko.

Zdravila Empesin ni priporocljivo uporabljati med nosecnostjo in med obdobjem dojenja.
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katero koli zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
Studij o vplivu na sposobnost upravljanja vozil in strojev niso izvedli.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Empesin
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol natrija (23 mg) na odmerek, kar v bistvu pomeni, "brez natrija".

3. Kako uporabljati zdravilo Empesin
Zdravilo Empesin vam bo dal zdravnik.

Zdravilo Empesin se sme uporabljati le kot dodatek obi¢ajnemu zdravljenju. Uvodoma je treba uporabiti
0,01 i.e. zdravila na minuto v obliki infuzije. Ta odmerek je mogoce na 15 do 20 minut povecevati do
odmerka 0,03 i.e. zdravila Empesin na minuto. Vecje odmerke je dovoljeno uporabiti le v nujnih
primerih.

Zdravilo Empesin se uporablja v obliki dolgotrajne infuzije in ga je treba razredCiti s fiziolosko
raztopino.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Zdravilo Empesin so v enotah za intenzivno terapijo in v operacijskih dvoranah uporabljali za
zdravljenje dolocenih stanj Soka pri dojenckih, malckih in otrocih. Uporaba zdravila Empesin za to
indikacijo pri otrocih in dojenckih ni priporocljiva.

Ce ste uporabili ve&ji odmerek zdravila Empesin, kot bi smeli
To zdravilo vam bo dal zdravnik. Ce menite, da ste dobili prevelik odmerek zdravila, se nemudoma
pogovorite z zdravnikom.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Empesin

To zdravilo je treba prenehati uporabljati postopoma; to pomeni, da se zdravljenja ne sme prekiniti
nenadoma. Ce menite, da so vam zdravilo prenehali dajati prezgodaj, se nemudoma pogovorite z
zdravnikom. Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s
farmacevtom.

4. MoZni neZeleni u¢inki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Empesin nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- nenormalno bitje srca

- tis¢anje v prsih

- motnje v pretoku krvi skozi miokard (sréno misico), ¢revo ali konice prstov
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- zozitev perifernih zil

- odmrtje tkiva

- kré¢i v trebuhu

- bledica okrog ust

- odmrtje koznega tkiva

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
nizka vrednosti natrija v krvi

- tresenje

- omotica

- glavobol

- zmanjsan minutni volumen srca

- smrtno nevarne motnje srénega ritma

- zastoj srca

- dihalna stiska zaradi zozitve dihalnih poti

- slabost

- bruhanje

- vetrovi

- odmrtje ¢revesnega tkiva

- znojenje

- izpuscaji

- spremembe dolocenih laboratorijskih krvnih vrednosti

Redki (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov)
- huda, smrtno nevarna alergijska reakcija

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- zastrupitev z vodo,
- diabetes insipidus po prenchanju uporabe zdravila

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih udinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Empesin
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Shranjujte v hladilniku (2 °C — 8 °C).

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki in $katli.
Rok uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.
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Ko je zdravilo enkrat odprto, ga razredcite in takoj uporabite.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Empesin

U¢inkovina je argipresin.

Ena ampula z 2 ml koncentrata za raztopino za infundiranje vsebuje argipresinijev acetat, ki ustreza 40
i.e. argipresina (ali 133 mikrogramom).

Druge sestavine zdravila so: natrijev klorid, koncentrirana ocetna kislina za uravnavanje pH, voda za

injekcije.

Izgled zdravila Empesin in vsebina pakiranja

Zdravilo Empesin je bister, brezbarven koncentrat za raztopino za infundiranje.
Pakiranje vsebuje 5 ali 10 ampul.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nadin in reZim predpisovanja in izdaje zdravila Empesin
77 — Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v javnih zdravstvenih
zavodih ter pri pravnih in fizi¢nih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH

Wintergasse 85/1B
3002 Purkersdorf
Avstrija

Proizvajalec

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Dunaj
Avstrija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija Empressin 40 [.E./2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Belgija Reverpleg 40 L.E./2 ml concentraat voor oplossing voor infusie
Bolgarija Emnpecun 40 IU/2ml KonrieHtpar 3a nHby3HOHEH pa3TBOP
Empressin 40 IU/2ml concentrate for solution for infusion
Ceska Embesin
Nemcija Empressin 40 1.E./2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Danska Empressin
Estonija Empesin
Gréija Empressin 40 1.U./2 ml [Tukvo didhvpa yio Topackeny] StahOIOTOG TPOG £YXV0M
Spanija Empressin 40 1.U./2 ml concentrado para solucion para perfusion
Finska Empressin 40 [.U./2 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Francija Reverpleg 40 U.1./2ml solution 4 diluer pour perfusion
Madzarska Embesyn 40 N.E./2ml koncentratum oldatus infGiziohoz
Hrvaska Empressin 40 1.U./ 2 ml koncentrat za otopinu za infuziju
Irska Embesin
Italija Empressin 40 U.L./2 ml concentrato per soluzione per infusione
Litva Empesin
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Luksemburg Reverpleg 40 1.U./2 ml solution diluer pour perfusion

Latvija Empesin 40 SV/2 ml koncentrats infliziju diilduma pagatavodanai
Nizozemska Empressine 40 [.E./2ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Norveska Empressin

Poljska Empesin

Portugalska Empressin 40 U.L./2ml concentrado para solugdo para perfusao
Romunija Reverpleg

Svedska Empressin 40 [.LE./2 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning
Slovenija Empesin 40 i.e. /2 ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Slovaska Embesin 40 [U/2 ml infazny koncentrat

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 23.11.2023.

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Odmerjanje in nacin uporabe

Zdravljenje bolnikov, ki imajo na kateholamine neodzivno hipotenzijo, je treba z argipresinom po
moznosti zaCeti v prvih 6 urah po pojavu septicnega Soka oziroma v 3 urah po pojavu pri tistih bolnikih,
ki prejemajo velike odmerke kateholaminov (glejte poglavje 5.1 povzetka glavnih znacilnosti zdravila).
Argipresin je treba dajati kot kontinuirano (neprekinjeno) intravensko infuzijo 0,01 i.e. na minuto z
uporabo perfuzorja/Crpalke. Odmerek je mogoce glede na klinicni odziv povecevati na 15 do 20 minut
vse do 0,03 i.e. na minuto. Pri bolnikih v intenzivni terapiji je obicajni ciljni krvni tlak od 65 do 75
mmHg. Argipresin se sme uporabiti le kot dodatek obicajnemu vazopresorskemu zdravljenju s
kateholamini. Odmerke, ki presegajo 0,03 i.e. na minuto, se sme uporabiti le kot nujno zdravljenje, ker
lahko povzro€ijo nekrozo Crevesa in koze ter povecajo tveganje za zastoj srca (glejte poglavje 4.4
povzetka glavnih znacilnosti zdravila). Trajanje zdravljenja je treba izbrati tudi glede na individualno
klini¢no sliko, vendar naj bi po moznosti trajalo vsaj 48 ur. Zdravljenja z argipresinom se ne sme
prekiniti nenadoma, temvec¢ ga je treba zmanjSati postopoma, v skladu s klinicnim odzivom bolnika. O
celotnem trajanju zdravljenja z argipresinom mora presoditi zdravnik.

Raztopino za infundiranje pripravite tako, da 2 ml koncentrata razredc¢ite z 48 ml 0,9 % (9 mg/ml)
raztopine natrijevega klorida (to ustreza 0,8 i.e. argipresina na mililiter). Celotni volumen po razredcenju

mora biti 50 ml.

Hitrosti infundiranja glede na priporo¢ene odmerke:

Odmerek zdravila | Odmerek zdravila | Hitrost infundiranja
Empesin/min Empesin/uro

0,01 i.e. 0,61i.e. 0,75 ml/uro

0,02 i.e. 1,2 i.e. 1,50 ml/uro

0,03 i.e. 1,8 1.e. 2,25 ml/uro

Pediatri¢na populacija

Argipresin so uporabljali za zdravljenje vazodilatacijskega Soka pri otrocih in dojenckih v enotah
intenzivne terapije in med operacijami. Ker argipresin v primerjavi s standardnim zdravljenjem ni
izboljsal prezivetja in ga je spremljal vi§ji deleZz nezelenih ucinkov, njegova uporaba pri otrocih in
dojenckih ni priporocljiva.

Kontraindikacije

Preobcutljivost na u¢inkovino ali katero koli pomozno snov, navedeno v poglavju 6.1 povzetka glavnih
znacilnosti zdravila.

Posebna opozorila in previdnostni ukrepi

Tega zdravila se ne sme uporabljati medsebojno zamenljivo z drugimi zdravili, ki vsebujejo argipresin
z drugace izrazeno jakostjo (npr. v presorskih enotah [P.U. — Pressor Units])).

Argipresina se ne sme uporabiti v bolusu za zdravljenje Soka, neodzivnega na kateholamine.
Argipresin se sme uporabljati le ob natancnem in stalnem nadzoru hemodinamskih in za organe
specifi¢nih laboratorijskih vrednosti.
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Zdravljenje z argipresinom se sme zaceti le, ¢e kljub ustreznemu nadomesc¢anju volumna in uporabi
kateholaminergi¢nih vazopresorjev ni mogoce vzdrzevati zadostnega perfuzijskega tlaka.

Argipresin je treba posebej previdno uporabljati pri bolnikih s srénimi ali zilnimi boleznimi. Porocali
s0, da je uporaba velikih odmerkov argipresina za druge indikacije povzroc€ila ishemijo miokarda in
¢revesa, miokardni in ¢revesni infarkt in zmanj$anje perfuzije v okonc¢inah.

Argipresin lahko v redkih primerih povzro€i zastrupitev z vodo. Da bi preprecili terminalno komo in
konvulzije je treba pravocasno prepoznati zgodnje znake: zaspanost, brezvoljnost in glavobol.
Argipresin je treba uporabljati previdno pri bolnikih z epilepsijo, migreno, astmo, srénim popusc¢anjem
ali kakr$nim koli stanjem, pri katerem je lahko hitro povecanje zunajceli¢ne tekoc¢ine nevarno za Ze sicer
preobremenjeni organizem.

V pediatri¢ni populaciji ni dokazano pozitivno razmerje med koristjo in tveganjem. Uporaba argipresina
za to indikacijo pri otrocih in dojenckih ni priporo¢ljiva (glejte poglavje 5.1 povzetka glavnih znacilnosti
zdravila).
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