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Pisomna informacia pre pouZivatela
Embesin 40 IU/2 ml infazny koncentrat
argipresin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Embesin a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Embesin
3. Ako pouzivat Embesin

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovévat’ Embesin

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Embesin a na ¢o sa pouziva

Embesin je umelo vyrobené lieCivo, ktoré je ekvivalentné prirodzenému hormoénu vazopresinu.
Reguluje rovnovahu vody v tele a znizuje vyluovanie mocu. Embesin sa pouziva pri stavoch
septického Soku po neuspesnom pouziti inych primeranych metdd na ziskanie ciel'ovych hodnot
krvného tlaku stanovenych oSetrujiucimi lekarmi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Embesin

Nepouzivajte Embesin

- ak ste alergicky na argipresin alebo na ktorukol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia pri pouZivani Embesinu st povinné,

- ak sa pri stavoch Soku po pouziti inych metdd pouziva na zvySenie krvného tlaku. Podévanie sa
musi vykonat’ pri dokladnej kontrole Zivotne dolezitych parametrov.

- aksa pouziva u pacientov so srdcovocievnymi ochoreniami.

- aksa podava pacientom s epilepsiou, migrénou, astmou, srdcovym zlyhanim alebo ochorenim, pri
ktorom rychly narast extracelularnej (mimobunkovej) vody predstavuje riziko.

- ak md pacient chronick nefritidu.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Embesinu v tejto indikécii u deti a novorodencov sa neodporuca.

Iné lieky a Embesin

Embesin sa méa podéavat’ s opatrnost'ou spolu s karbamazepinom, chlorpropamidom, klofibratom,
mocovinou, fludrokortizonom alebo tricyklickymi antidepresivami, pretoze tieto latky mézu zvysit’
ucinok Embesinu. Embesin sa ma podavat’ s opatrnostou spolu s demeklocyklinom, noradrenalinom,
litiom, heparinom alebo alkoholom, pretozZe ich u¢inky sa tym moézu znizit. Subezné pouzivanie
Embesinu s liekmi na zmenu krvného tlaku méze zvysit, respektive znizit' zvysenie krvného tlaku
vyvolané Embesinom. Ak teraz uzivate/pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali d’alSie
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lieky, vratane lickov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

Embesin a jedlo a napoje
Embesin sa nesmie pouzivat’ v kombinacii s alkoholom.

Tehotenstvo a dojcenie

Pocas tehotenstva moze Embesin spdsobit’ kontrakcie maternice a zvysit’ vnlitromaternicovy tlak a
mdze znizit’ prekrvenie maternice. Embesin sa nemé pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ to nie je
nevyhnutné.

Nie je zname, ¢i sa Embesin vylucuje do materského mlieka.

Pouzitie Embesinu pocas tehotenstva a pocas doj¢enia sa neodporuca.
Predtym, ako za¢nete uzivat’ akékol'vek lieky sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
O ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa nevykonali Ziadne $tadie.

Dolezité informacie o niektorych pomocnych litkach Embesinu
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, to znamena, t.j. takmer bez obsahu
sodika.

3. Ako pouzivat’ Embesin
Embesin bude podavat’ lekar.

Embesin sa ma pouzivat’ len ako doplnok ku zvycajnej lieCbe. Na zaciatku sa vo forme infzie poda
davka 0,01 IU Embesinu za minttu. Tato davka sa méze kazdych 15-20 minat zvysit az na 0,03 TU
Embesinu za minutu. Vyssie davky sa maji pouzivat’ iba v nalichavom pripade.

Embesin sa podava ako dlhodoba infuzia a musi sa nariedit’ fyziologickym roztokom chloridu
sodného.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Embesin sa pouzil na liecbu urcitych stavov Soku u dojciat, batoliat a deti na jednotke intenzivnej
starostlivosti a na opera¢nej sale. Pouzivanie Embesinu sa vSak v tejto indikacii u deti a novorodencov
neodporuca.

Ak pouzijete viac Embesinu, ako mate
Tento liek bude podavat’ lekar. Ak sa domnievate, Ze ste dostali prili§ vysoka davku tohto lieku,
okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Ak prestanete pouZivat’ Embesin

Ukoncenie liecby tymto liekom sa musi vykonat’ postupne, ¢o znamena, Ze sa lieCba nesmie nahle
ukoncit. Ak sa domnievate, ze pouzivanie lieku sa pred¢asne ukoncilo, okamzite to povedzte svojmu
lekarovi. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob):

- nezvycajny tlkot srdca
- pocit tazoby na hrudniku
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- poruchy prekrvenia srdcového svalu, ¢riev alebo koncekov prstov
- zuzenie periférnych (obvodovych) krvnych ciev

- odumretie tkaniva

- ki¢e v bruchu

- bledost’ okolo ust

- odumretie kozného tkaniva

Menej Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
- nizka hladina sodika v krvi
- tras
- zavraty
- bolesti hlavy
- znizeny srdcovy vydaj
- Zivot ohrozujuca zmena srdcového tepu
- zastavenie srdca
- problémy s dychanim sposobené ztizenim dychacich ciest
- nevolnost’
vracanie
- plynatost’
- odumretie tkaniva Criev
- potenie
- vyrazka
- zmeny niektorych laboratérnych hodnot krvi

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1z 1 000 osob)
- zavazna, zivot ohrozujuca alergicka reakcia

Nezname (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych tdajov):
- intoxikécia (otrava) vodou, diabetes insipidus (uplavica mocova) po ukonceni podavania lieku.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu dalSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Embesin

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2°C - 8°C).

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatul’ke. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Po otvoreni ihned’ naried’te a pouzite.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Embesin obsahuje
Liecivo je argipresin.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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1 ampulka s objemom 2 ml roztoku infizneho koncentratu obsahuje argipresin acetat, ¢o zodpoveda

40 IU argipresinu (to predstavuje 133 mikrogramov).

Dalsie pomocné latky su: chlorid sodny, 'adova kyselina octova na upravu hodnoty pH, voda na

injekcie.

Ako vyzera Embesin a obsah balenia

Embesin je ¢iry, bezfarebny infuzny koncentrat.
Kazdé balenie obsahuje 5 alebo 10 ampuliek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH

Wintergasse 85/1B
3002 Purkersdorf

Rakusko

Vyrobca

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH, Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Vieden, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Rakusko
Belgicko
Bulharsko

Chorvatsko

Ceska republika

Nemecko
Dansko
Estonsko
Grécko
gyxvon
Spanielsko
Finsko
Francuzsko
Mad’arsko
frsko
Taliansko
Litva
Luxembursko
Lotyssko
Holandsko
Norsko
Pol'sko
Portugalsko
Rumunsko
Svédsko
Slovinsko
Slovensko

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

Reverpleg 40 I.LE./2 ml concentraat voor oplossing voor infusie
Emnpecun 40 [U/2ml KonnieHTpar 3a HHpY3HMOHEH pa3TBOP

Empressin 40 U/ 2 ml koncentrat za otopinu za infuziju
Embesin

Empressin 40 I.E./2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Empressin
Empesin

Empressin 40 1.U./2 ml [Tukvo didhvpa Yo Topackent) S1aADIOTOG TPOg

Empressin 40 U.1./2 ml concentrado para solucion para perfusion
Empressin 40 1.U./2 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Reverpleg 40 U.1./2ml solution & diluer pour perfusion

Embesyn 40 N.E./2ml koncentratum oldatus infizidhoz

Embesin

Empressin 40 U.L./2 ml concentrato per soluzione per infusione
Empesin

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

Empesin 40 SV/2 ml koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai
Empressine 40 [.E./2ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Empressin

Empesin

Empressin 40 U.L./2ml concentrado para solucdo para perfusdo
Reverpleg

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.

Nasledujtica informacia je urena len pre zdravotnickych pracovnikov:
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Davkovanie a sposob podavania

Liecba argipresinom u pacientov s hypotenziou refraktérnou na katecholamin sa ma pokial’ mozno
zacat’ pocas prvych Siestich hodin po nastupe septického Soku alebo pocas 3 hodin po néastupe u
pacientov s vysokymi davkami katecholaminov (pozri Cast’ 5.1 SmPC). Argipresin sa ma podavat’
kontinudlnou intraven6znou infiziou v davke 0,01 IU za mintutu pomocou perfiznej/motorove;j
pumpy. V zavislosti od klinickej odpovede mozno davku kazdych 15 — 20 minut zvysit’ az na 0,03 TU
za minttu. U pacientov s intenzivnou starostlivost'ou su cielové hodnoty krvného tlaku obvykle

65 — 75 mmHg. Argipresin sa ma pouzit’ iba ako doplnok ku konvencnej vazopresorickej liecbe
katecholaminmi. D4avky nad 0,03 IU za minutu sa maju podéavat’ iba ako urgentnd liecba, pretoze to
moze sposobit’ nekrozu éreva a koZe a zvysit riziko zastavenia srdca (pozri Gast’ 4.4 SmPC). Dizka
lieCby sa ma zvolit’ podl'a individualneho klinického obrazu, no ma pokial’ mozno trvat’ najmene;j

48 hodin. Liecba argipresinom sa nesmie ukoncit’ nahle, ale postupne v sulade s klinickym priebehom
stavu pacienta. O celkovej dizke lie¢by argipresinom rozhoduje prisluny lekar.

Pripravte infizny roztok nariedenim 2 ml koncentratu so 48 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml
(0,9 %) (o zodpoveda 0,8 IU argipresinu na ml). Celkovy objem po nariedeni mé byt 50 ml.

Rychlost’ infizie podla odporucanych dévok:

Dévka Embesinu/min. Dévka Embesinu/hod. Rychlost infuzie
0,01 IU 0,6 IU 0,75 ml/hod.
0,02 TU 1,21U 1,50 ml/hod.
0,03 IU 1,8 IU 2,25 ml/hod.

Pediatricka populacia

Argipresin sa pouzil na lie¢bu vazodilatacného Soku u deti a dojciat na jednotkach intenzivnej
starostlivosti a poc¢as chirurgickych vykonov. Ked’ze argipresin v porovnani so Standardnou lie¢bou
neviedol ku zlepSeniu prezitia a vykazoval vyssi vyskyt neziaducich udalosti, pouzivanie u deti a
dojciat sa neodporutca.

Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 SmPC.
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek sa nema pouZzivat’ zamenitel'ne s inymi liekmi obsahujiicimi argipresin s réznymi
vyjadreniami sily (napriklad v jednotkach tlaku P.U. (Pressor Units)).

Pri liecbe Soku refraktérneho na katecholamin sa argipresin nesmie aplikovat’ ako bolus.

Argipresin sa moze podavat’ iba pri dokladnom a kontinualnom sledovani hemodynamickych a
organovo-$pecifickych parametrov.

Liecba argipresinom sa ma zacat’ iba vtedy, ak napriek dostato¢nej volumoterapii a podavani
katecholaminergnych vazopresorov nie je mozné udrzat’ dostato¢ny perfuzny tlak.

Argipresin sa ma pouZzivat’ so osobitnou opatrnostou u pacientov so srdcovymi alebo cievnymi
ochoreniami. Hlasilo sa, Ze aplikécia vysokych davok argipresinu pri inych indikaciach sposobila
ischémiu myokardu a Criev, infarkt myokardu a ¢reva a znizené prekrvenie koncatin.

V zriedkavych pripadoch méze argipresin sposobit’ intoxikaciu vodou. Na zabranenie vzniku
termindlnej komy a kicom, je potrebné vcas rozpoznat’ skoré prejavy, ospalosti, apatickosti a bolesti
hlavy.

Argipresin sa ma pouZzivat’ opatrne pri pritomnosti epilepsie, migrény, astmy, srdcového zlyhania
alebo akéhokol'vek stavu, pri ktorom méze rychle zvySenie extracelularnej vody predstavovat’ riziko
pre uz tak pretazeny systém.

V pediatrickej populacii sa nepreukazala pozitivna rovnovaha pomeru medzi prinosom a rizikom.
Pouzitie argipresinu u deti a novorodencov sa v tejto indikacii neodportaca (pozri Cast’ 5.1 SmPC).




