Bipacksedel: Information till anvandaren

Empressin 40 1E/2 ml koncentrat till infusionsvéatska, 16sning
argipressin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats endast till dig. Ge det inte vidare till andra. Det kan skada dem,
aven om deras tecken pa sjukdom ar desamma som dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Empressin &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Empressin
Hur du anvéander Empressin

Eventuella biverkningar

Hur Empressin ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Empressin ar och vad det anvands for

Empressin innehaller argipressin som &r ett syntetiskt &mne som motsvarar det naturliga hormonet
vasopressin. Det reglerar kroppens vatskebalans och minskar urinutsondringen. Empressin anvands i
tillstand av septisk chock nar andra metoder for att uppna 6nskat blodtryck, enligt behandlande lakare,
inte fungerat.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Empressin

Anvéand inte Empressin
- om du ar dverkanslig mot argipressin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning av Empressin maste vidtas

- om det anvands for att 6ka blodtrycket i fall av chock efter anvandning av andra
blodtryckshojande metoder. Administreringen maste utféras under noggrann kontroll av vitala
parametrar, t.ex. puls och blodtryck.

- om du har hjért- och k&rlsjukdomar.

- om du har epilepsi, migran, astma, hjértsvikt eller en sjukdom dér en snabb 6kning av méngden
vatska i kroppen utgdr en risk.

- om du lider av kronisk nefrit (njurinflammation).

Barn och ungdomar
Anvandningen av Empressin hos barn och nyfédda rekommenderas normalt inte.

Andra lakemedel och Empressin

Empressin ska ges med forsiktighet tillsammans med karbamazepin, klorpropamid, klofibrat, urea,
fludrokortison eller tricykliska antidepressiva medel eftersom dessa medel kan forstarka effekten av
Empressin. Empressin ska ges med forsiktighet tillsammans med demeklocyklin, noradrenalin, litium,
heparin eller alkohol, eftersom dess effekter kan minskas av dessa substanser. Samtidig anvandning av
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Empressin och blodtrycksmedicin kan dka respektive minska blodtryckshdjningen som framkallas av
Empressin.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvéant andra lakemedel,
aven om det handlar om receptfria lakemedel.

Empressin med mat och dryck
Empressin far inte anvandas i kombination med alkohol.

Graviditet och amning

Empressin kan orsaka livmodersammandragningar och ¢kat tryck i livmodern under graviditeten samt
kan minska genomblddningen i livmodern. Empressin ska inte anvandas under graviditet om det inte
ar absolut nédvéndigt.

Det ar inte ként huruvida Empressin utséndras i brostmjolk.

Anvéndning av Empressin under graviditet och amning rekommenderas inte.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel under graviditet eller amning.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Inga studier har gjorts om effekterna pa korformaga eller formaga att anvanda maskiner.

Viktig information om vissa hjalpamnen i Empressin

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. det &r nast intill
natriumfritt.

3. Hur du anvander Empressin

Empressin kommer att ges till dig av en lakare.

Empressin ska endast anvandas som till&gg till annan behandling. Initialt ges 0,01 IE per minut som en
infusion. Denna dos kan 6kas var 15-20 minut upp till 0,03 IE per minut. Hogre doser ska endast
anvandas vid en nodsituation.

Empressin ges som en langvarig infusion och maste spadas ut med fysiologisk koksaltlosning.
Anvandning fér barn och ungdomar

Empressin har anvants for att behandla vissa chocktillstind hos spadbarn, smabarn och barn inom
intensivvard och under operation. Anvandning av Empressin till barn och nyfodda rekommenderas
dock i allménhet inte.

Om du har anvént for stor mangd av Empressin

Detta ldkemedel kommer att ges till dig av en lakare. Om du tror att du fick for hog dos av detta
lakemedel ska du tala med din I&kare omedelbart.

Om du slutar att anvanda Empressin

Avbrytande av behandlingen med detta ldkemedel maste ske gradvis, vilket innebar att behandlingen
inte ska avslutas plotsligt. Om du tror att anvdndningen av lakemedlet avbrots for tidigt ska du tala
med din lakare omedelbart.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Empressin orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
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Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- onormala hjartslag

- tryck over brostet

- cirkulationsrubbningar i hjartmuskeln, i tarmarna eller fingertopparna
- perifer fértrangning av blodkarl

- védvnadsdod

- magkramper

- blekhet runt munnen

- vavnadsdod i huden

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- laga nivaer av natrium i blodet

- skakningar

- yrsel

- huvudvark

- minskad cirkulerad blodvolym

- livshotande foréndring i hjartrytmen

- hjartstopp

- andningssvarigheter som orsakas av fortrangning av luftvagarna
- illaméaende

- krakningar

- gaser i magen

- vévnadsddd i tarmen

- svettningar

- hudutslag

- forandringar av vissa laboratorievérden i blodet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
- allvarlig och livshotande allergisk reaktion.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal personer):
- vattenforgiftning
- diabetes insipidus.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Sverige
Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Empressin ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen
i angiven manad.
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Efter 6ppnandet ska ldkemedlet spadas och anvandas omedelbart.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r argipressin.

1 ampull med 2 ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning innehaller argipressinacetat motsvarande
40 IE argipressin (motsvarande 133 mikrogram).

Ovriga innehallsamnen ar: natriumklorid, koncentrerad attiksyra for att justera pH-vardet, vatten for
injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Empressin ar ett klart och farglost koncentrat till infusionsvétska, 16sning.
Varje forpackning innehaller 5 eller 10 ampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning

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

3002 Purkersdorf

Osterrike

Tillverkare och lokal foretradare:

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Osterrike

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under foljande
namn:

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

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

Bulgarien Emmnpecun 40 1U/2ml KonnenTpar 3a nH}py3uoHEeH pa3TBop

Kroatien Empressin 40 1U/ 2 ml koncentrat za otopinu za infuziju

Tjeckien Embesin

Danmark Empressin

Estland Empesin

Finland Empressin 40 1U/2 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

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

Tyskland Empressin 40 1.E./2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

Grekland Empressin 40 1.U./2 ml TTukvé SidAvpua yio Topackeun S1aAdUoTog TPog
éyyvon

Ungern Embesyn 40 NE/2ml koncentratum oldatus influziéhoz

Irland Embesin

Italien Empressin 40 U.1./2 ml concentrato per soluzione per infusione

Lettland Empesin 40 SV/2 ml koncentrats infuziju skiduma pagatavoSanai

Litauen Empesin
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Luxemburg Reverpleg 40 U.1./2 ml solution & diluer pour perfusion
Nederlanderna Empressine 40 I.E./2ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Norge Empressin

Polen Empesin

Portugal Empressin 40 U.1./2ml concentrado para solugéo para perfuséo
Rumadnien Reverpleg

Slovakien Embesin 40 1U/2 ml infazny koncentrat

Slovenien Empesin 40 i.e./2 ml koncentrat za raztopino za infundiranje
Spanien Empressin 40 U.1./2 ml concentrado para solucién para perfusion
Sverige Empressin 40 IE/2 ml koncentrat till infusionsvétska, 16shing

Denna bipacksedel andrades senast 2023-12-18

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering och administreringssatt

Behandling med argipressin till patienter med katekolaminrefraktar hypotoni ska helst pabérjas inom
de forsta sex timmarna efter septisk chock, eller inom 3 timmar efter debuten om patienten star pa
hdga doser katekolaminer (se avsnitt 5.1 i produktresumén).

Argipressin ska administreras som kontinuerlig intravends infusion av 0,01 IE per minut, givet med en
infusionspump/sprutpump. Beroende pa den kliniska responsen kan dosen 6kas var 15-20 minut upp
till 0,03 IE per minut. For patienter under intensivvard ar det normala malvardet for blodtrycket 65—
75 mmHg. Argipressin ska endast anvéndas som till&gg till konventionell vasopressorbehandling med
katekolaminer. Doser 6ver 0,03 IE per minut ska endast administreras som akut behandling, eftersom
det kan orsaka tarm- och hudnekros samt 6ka risken for hjértstopp (se avsnitt 4.4 i produktresumén).

Behandlingstiden ska anpassas efter den individuella kliniska bilden, men ska helst vara minst

48 timmar. Behandling med argipressin far inte avbrytas plotsligt utan ska trappas ned med héansyn
tagen till det kliniska sjukdomsforloppet. Den totala varaktigheten for behandlingen med argipressin
avgors av ansvarig lakare.

Bered en infusionslésning genom att spada 2 ml av koncentratet med 48 ml natriumkloridlésning
9 mg/ml (0,9 %) (motsvarande 0,8 IE argipressin per ml). Den totala volymen efter spadning ska vara
50 ml.

Infusionshastighet efter rekommenderade doser:

Dos Empressin/min Dos Empressin/timme Infusionshastighet
0,01 IE 0,6 IE 0,75 ml/timme
0,02 IE 12 1E 1,50 ml/timme
0,03 IE 18IE 2,25 ml/timme

Pediatrisk population

Argipressin har anvénts for behandling av vasodilatorisk chock hos barn och spadbarn vid
intensivvard och under operation. Eftersom argipressin i jamforelse med standardbehandling inte
resulterade i forbattrad dverlevnad samtidigt som biverkningsfrekvensen dékade, rekommenderas inte

anvandning till barn och spadbarn.

Kontraindikationer

Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjélpiamne som anges i avsnitt 6.1 i

produktresumén.

Varningar och forsiktighet
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Denna produkt ska inte anvandas omvéxlande med andra lakemedel som innehaller argipressin vars
styrka uttrycks i andra enheter (till exempel pressorenheter P.U.).

Argipressin far inte administreras som bolus for behandling av katekolaminrefraktar chock.
Argipressin far endast administreras under noggrann och kontinuerlig 6vervakning av hemodynamiska
och organspecifika parametrar.

Behandlingen med argipressin ska endast inledas om det inte gar att bibehalla tillrackligt hogt
perfusionstryck trots adekvat volymsubstitution och anvéndning av katekolaminerga vasopressorer.
Argipressin ska anvandas med sarskild forsiktighet till patienter med hjart- eller karlsjukdomar.
Anvandning av hoga argipressindoser for andra indikationer har rapporterats orsaka myokard- och
tarmischemi, hjart- och tarminfarkt samt nedsatt perfusion av extremiteterna.

Argipressin kan i sallsynta fall orsaka vattenforgiftning. Tidiga tecken som somnighet, hagloshet och
huvudvérk ska uppméarksammas i tid for att forhindra dédlig koma och kramper.

Argipressin ska anvandas med forsiktighet vid epilepsi, migran, astma, hjartsvikt eller nagot tillstand
dar en snabb 6kning av extracellulért vatska kan utgéra en risk for ett redan dverbelastat system.

Ett positivt nytta-riskforhallande har inte pavisats i den pediatriska populationen. Anvandning av
argipressin till barn och nyfédda rekommenderas inte (se avsnitt 5.1 i produktresumén).
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