Sp.zn. sukls172970/2023

Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Embesin 40 IU/2 ml koncentrat pro infuzni roztok
argipressin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Embesin a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Embesin pouZivat
3. Jak se Embesin pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak Embesin uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Embesin a k ¢emu se pouZiva

Embesin je ume¢le pfipravena léciva latka odpovidajici ptirodnimu hormonu vazopresinu. Reguluje
vodni rovnovahu téla a snizuje vylu¢ovani moci. Embesin se pouziva pii stavech septického Soku po
neuspesném pouziti jinych vhodnych metod k dosazeni cilové hodnoty krevniho tlaku stanovené
oSetfujicimi 1ékati.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Embesin pouZivat

NepouZivejte Embesin
- jestlize jste alergicky(4) na argipressin nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Embesin (uvedenou
v bodg 6).

Upozornéni a opatieni

Upozornéni a opatfeni pro pouziti pfipravku Embesin jsou nezbytna,

- jestlize je pouzivan ke zvySeni krevniho tlaku v ptipadé Soku po pouziti jinych metod. Podavani musi
byt provadéno pod dikladnou kontrolou zivotnich parametrti.

- jestlize se pouziva u pacientil se srdeCnim a cévnim onemocnénim.

- jestlize je podavan pacientim s epilepsii, migrénou, astmatem, srde¢nim selhanim nebo
s onemocnénim, u kterého piedstavuje rychlé zvyseni extracelularni vody riziko.

- jestliZe pacient trpi chronickym zanétem ledvin.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Embesin v této indikaci u déti a novorozenct se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Embesin
Pii podéavani ptipravku Embesin v kombinaci s karbamazepinem, chlorpropamidem, klofibratem,
mocovinou, fludrokortizonem nebo tricyklickymi antidepresivy, je potfebna opatrnost, protoze tyto
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latky mohou zvys$it ucinek pfipravku Embesin. Pfi podavani pfipravku Embesin spole¢né
s demeklocyklinem, norepinefrinem, lithiem, heparinem nebo alkoholem je potiebna opatrnost, protoze
jeho ucinky mohou byt snizeny. Soubézné pouzivani piipravku Embesin s 1éky ovliviiujicimi krevni tlak
muze zvysit, respektive snizit zvySeni krevniho tlaku vyvolané ptipravkem Embesin. Informujte svého
1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob€ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Embesin s jidlem a pitim
Embesin nesmi byt pouzivan v kombinaci s alkoholem.

Téhotenstvi a kojeni

Embesin miize béhem téhotenstvi zptisobit stahy délohy, zvysit tlak uvnitt délohy a miize snizit priitok
krve délohou. Embesin nesmi byt pouzivan béhem t¢hotenstvi, pokud to neni jednoznaéné nutné.

Neni znamo, zda je Embesin vylucovan do matefského mléka.

Pouzivani piipravku Embesin béhem tehotenstvi a behem kojeni se nedoporucuje.
Porad’te se prosim se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakékoliv 1éky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie o ucincich na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Diilezité informace o nékterych pomocnych latkach pripravku Embesin
Tento 1éCivy pripravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté “bez sodiku*.

3. Jak se Embesin pouZiva
Embesin bude podavan lékarem.

Pripravek Embesin ma byt pouzivan pouze jako dopln€k k obvyklé 1é¢bé. Zpocatku se podava 0,01 U
Embesinu za minutu jako infuze. Tato davka muaze byt kazdych 15-20 minut zvySena az na 0,03 IU
Embesinu za minutu. Vys§i davky maji byt pouzity pouze v pfipad€ nouze.

Embesin je podavan jako dlouhodoba infuze a musi byt ziedén fyziologickym roztokem chloridu
sodného.

Pouziti u déti a dospivajicich

Ptipravek Embesin byl pouzivan k 1é¢bé urcitych Sokovych stavli u kojenct, batolat a déti na jednotce
intenzivni péce a na operacnim sale. Pouziti piipravku Embesin v této indikaci se u déti a novorozencu
nedoporucuje.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Embesin, nezZ jste mél(a)
Tento 1ék bude podavan lékafem. Jestlize se domnivate, Ze Vam byla podana ptili§ vysoka davka tohoto
1éku, okamzit€ se obrat’te na svého 1ékare.

JestliZe jste pirestal(a) pouZzivat piipravek Embesin

Preruseni 1é¢by timto pripravkem musi probihat postupné, coz znamena, ze 1é¢ba nesmi byt nahle
ukoncena. Jestlize se domnivate, ze pouzivani ptipravku bylo zastaveno pfilis brzy, okamzite se obrat’te
na svého l1ékare. Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého
1ékate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky



Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZe mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):

- abnormalni srdecni tep

- tlak na hrudi

- ob¢hové poruchy srdecniho svalu, stfev nebo spicek prstt
- zuzeni perifernich cév

- odumfeni tkané

- btisni kiece

- bledost kolem ust

- odumieni kozni tkané

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientl):
- nizka hladina sodiku v krvi

- tres

- zavrat

- bolest hlavy

- snizeny srdecni vykon

- Zivot ohrozujici zména srde¢niho rytmu

- srdecni zastava

- dychaci potize zptisobené zizenim dychacich cest
- pocit na zvraceni

- zvraceni

- nadymani

- odumfeni stfevni tkané

- poceni

- vyrazka

- zmeény urcitych laboratornich hodnot v krvi

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
- tézka, zivot ohrozujici alergicka reakce

Neni znamo (Eetnost z dostupnych udaju nelze urdit):
- intoxikace vodou, Ziznivka (diabetes insipidus) po preruseni lécby

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipad€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranka: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mutzete ptispéet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak Embesin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte v chladniéce (2 °C az 8 °C).

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku a krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevieni okamzité nafed’te a pouzijte.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Embesin obsahuje

Lécivou latkou je argipressin.

Jedna ampulka se 2 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje argipressin-acetat odpovidajici 40 U
argipressinu (coz je rovno 133 mikrogramtm).

Dal8imi pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, kyselina octova 99% pro Gpravu pH, voda pro injekci.

Jak Embesin vypada a co obsahuje toto baleni
Embesin je ¢iry, bezbarvy koncentrat pro infuzni roztok.
Jedno baleni obsahuje 5 nebo 10 ampulek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH

Wintergasse 85/1B
3002 Purkersdorf

Rakousko

Vyrobce

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Viden
Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie
Bulharsko

Ceska republika

Dansko
Estonsko
Finsko
Francie
Holandsko
Chorvatsko
Irsko

Italie

Litva
Lotyssko
Lucembursko
Mad’arsko
Némecko
Norsko
Polsko
Portugalsko
Rakousko
Rumunsko
Recko
Slovinsko
Slovensko

Reverpleg 40 1.E./2 ml concentraat voor oplossing voor infusie
Emnpecun 40 1U/2ml Kontentpar 3a uH(pY3HMOHEH pa3TBOP

Empressin 40 [U/2ml concentrate for solution for infusion

Embesin

Empressin

Empesin

Empressin 40 [.U./2 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Reverpleg 40 U.1./2ml solution 4 diluer pour perfusion

Empressine 40 1.E./2ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Empressin 40 [U/ 2 ml 2 ml koncentrat za otopinu za infuziju

Embesin 40 1.U./2 ml concentrate for solution for infusion

Empressin 40 [.U./2 ml concentrato per soluzione per infusione
Empesin 40 TV/ 2ml koncentratas infuziniam tirpalui

Empesin 40 SV/2 ml koncentrats infiiziju skiduma pagatavoSanai
Empressin 40 [.U./2 ml solution a diluer pour perfusion

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

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

Empesin

Empressin 40 U.L./2ml concentrado para solugdo para perfusao
Empesin 40 I.E./2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Reverpleg 40 U.1./2 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Empressin 40 1.U./2 ml [Tukvé dtélopa yio mopookeu SIeAdUATOC TPOg £YXVo
Empesin 40 I.E./2 ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Embesin 40 [U/2 ml infazny koncentrat
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Spanélsko Empressin 40 U.L./2 ml concentrado para solucion para perfusion
Svédsko Empressin 40 [.E./2 ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 11. 2023

Nésledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani a zpusob podani

Terapie s argipressinem u pacientt s katelochamin refrakterni hypotenzi se s vyhodou zahajuje béhem
prvnich Sesti hodin po nastupu septického Soku nebo béhem 3 hodin od nastupu u pacientl s vysokymi
davkami katecholaminti (viz bod 5.1 Souhrnu idaju o pfipravku).

Argipressin ma byt poddvan kontinudlni intraven6zni infuzi rychlosti 0,01 [U za minutu pomoci
perfusoru/pumpy s motorkem. V zavislosti na klinické odpovédi mize byt davka zvysena kazdych
15 - 20 minut az na 0,03 [U za minutu. U pacientl s intenzivni péci je obvykly cilovy krevni tlak
65 - 75 mmHg. Argipressin se mé pouzivat pouze jako dopln€k ke konvencni vazopresorické terapii
s katecholaminy. Davky vyssi nez 0,03 IU za minutu maji byt aplikovany pouze v nouzovych piipadech,
protoze to muze zpusobit nekrozu stiev a kiize a zvySovat riziko zastavy srdce (viz bod 4.4 Souhrnu
udaju o pripravku). Doba 1é€by ma byt zvolena podle individualniho klinického obrazu, ale idealné ma
trvat nejméne 48 hodin. Lécba argipressinem nesmi byt nahle pterusena, ale ma byt ukoncovana
postupné podle klinického pribéhu stavu pacienta. Celkové trvani 1é¢by argipressinem zalezi na uvazeni
odpovédného 1ékare.

Ptipravte infuzni roztok fedénim 2 ml koncentratu se 48 ml roztoku chloridu sodné¢ho 9 mg / ml (0,9 %)
(coz odpovida 0,8 IU argipressinu na ml). Celkovy objem po zfedéni by mél byt 50 ml.

Rychlost infuze podle doporuc¢enych davek:

Davka Embesinu/min Davka Embesinu/hodina Rychlost infuze
0,01 IU 0,6 IU 0,75 ml/hodinu
0,02 TU 1,210 1,50 ml/hodinu
0,03 IU 1,8 IU 2,25 ml/hodinu

Pediatrickd populace

Argipressin se pouziva k 1é¢bé vazodilatacniho Soku u déti a kojenci na jednotkach intenzivni péce a
béhem chirurgického zékroku. Vzhledem k tomu, Ze argipressin ve srovnani se standardni 1é€bou nevedl
ke zlepSeni pteziti a prokazal vysS§i miru nezadoucich ucinki, jeho pouziti u déti a kojencl se
nedoporucuje.

Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé€ 6.1 Souhrnu
udaji o ptipravku.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Tento ptfipravek se nesmi pouzivat zaménitelné s jinymi 1éCivymi piipravky obsahujicimi argipressin
s odliSnym vyjadfenim sily (napfiklad ,,Pressor Units* PU).

Argipressin nesmi byt podavan jako bolus pii 1é¢bé katecholamin refrakterniho Soku.

Argipressin miize byt podavan pouze pod prisnym a kontinualnim sledovanim hemodynamickych a
organove specifickych parametri.

Terapie s argipressinem ma byt zahajena pouze tehdy, pokud nemiiZze byt udrzovan dostate¢ny perfizni
tlak, a to i pfes dostateCnou substituci objemu a aplikaci katecholaminergnich vazopresord.

Argipressin ma byt pouZivan se zvlastni opatrnosti u pacientl se srde¢nim nebo cévnim onemocnénim.
Bylo hlaseno, Ze aplikace vysokych davek argipressinu pro jiné indikace zptsobuje ischemii myokardu
a stfeva, infarkt myokardu a stfeva a snizenou perfuzi koncetin.
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Argipressin mize ve vzacnych pripadech zpisobit intoxikaci vodou. Je tieba vCas rozeznat prvotni
ptiznaky jako ospalost, letargie a bolesti hlavy, aby se zabranilo terminalnimu komatu a kfecim.

Argipressin mé byt pouzivan opatrné pii epilepsii, migrén¢, astmatu, srdecnim selhani nebo jakémkoli
stavu, kdy rychly nartst extracelularni vody mtize zptisobit ohrozeni jiz pietizené¢ho systému.

U pediatrické populace nebylo prokazano, ze piinosy prevazuji nad riziky. Pouziti argipressinu v této
indikaci u déti a novorozenct se nedoporucuje (viz bod 5.1 Souhrnu udajt o ptipravku).
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