Indlzegsseddel: Information til brugeren
Empressin 40 IE / 2 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning
Argipressin
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- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har de samme symptomer, som du har.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlegssedlen
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6. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Empressin er et kunstigt produceret, aktivt stof svarende til det natur-
lige hormon vasopressin. Det regulerer kroppens vandbalance og
reducerer urinudskillelsen. Empressin bruges ved tilstande af septisk
chok, efter mislykket brug af andre passende metoder, til opnaelse af
onskede blodtryksveerdier, der er fastsat af behandlende laeger.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Empressin

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Empressin
— hvis du er overfglsom over for argipressin eller et af de avrige hjeel-
pestoffer i Empressin.

Saerlige forholdsregler for brug af Empressin er obligatoriske,

— hvis det bruges til at oge blodtrykket i tilfeelde af chok efter brug
af andre metoder. Administrationen skal udferes under ngje kon-
trol med vitale parametre.

— hvis det anvendes til patienter med hjerte-kar-sygdomme.

— hvis det gives til patienter med epilepsi, migraene, astma, hjerte-
svigt eller med en sygdom, hvor en hurtig foregelse af ekstracellu-
leert vand udger en risiko.

- hvis patienten lider af kronisk nefritis.

Born og unge
Empressin, i denne indikationbgr ikke anvendes til bern og nyfedte.

Brug af anden medicin sammen med Empressin

Empressin ber gives med forsigtighed sammen med carbamazepin,
chlorpropamid, clofibrat, urinstof, fludrocortison eller tricykliske
antidepressiva, da disse midler kan @ge Empressins virkning. Empres-
sin bor gives med forsigtighed sammen med demeclocyclin, noradre-
nalin, lithium, heparin eller alkohol, da dets virkninger dermed kan
reduceres. Brug af Empressin samtidig med blodtrykseendrende leege-
midler kan oge eller nedseette forhgjet blodtryk fremkaldt af Empres-
sin. Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger
anden medicin eller har gjort det for nylig, ogsa selvom det drejer sig
om medicin, der seelges i handkeb.

Brug af Empressin sammen med mad og drikke
Empressin ma ikke bruges i kombination med alkohol.

Graviditet og amning

Empressin kan forarsage livmodersammentraekninger og forhgjet
intrauterint-tryk under graviditet og kan reducere uterin-perfusion.
Empressin ber ikke anvendes under graviditet, medmindre det er
klart nedvendigt.

Det vides ikke om Empressin udskilles i modermaelk.

Empressin ber ikke anvendes under graviditet og amning.
Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager nogen
medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ikke foretaget undersagelser af virkningen pa evnen til at kere
bil eller betjene maskiner.

Vigtige oplysninger om visse hjaelpestoffer i Empressin
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg)
pr. dosis, dvs. det er naesten natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Empressin
Empressin gives af en leege.

Empressin ber kun anvendes i forbindelse med konventionel behand-
ling. Indledningsvist gives der 0,01 IE Empressin pr. minut som en
infusion. Denne dosis kan @ges hvert 15.-20. minut med op til 0,03 IE
Empressin pr. minut. Hojere doser ber kun anvendes i tilfeelde af en
nodsituation.

Empressin administreres som en langtidsinfusion og skal fortyndes
med fysiologisk saltoplasning.

Brug til bern og unge

Empressin er blevet brugt til at behandle visse choktilstande hos
spaedbern, smabern og bern pa intensivafdelingen og pa operations-
stuen. Dog ber Empressin, som generel brug, i denne indikation, ikke
anvendes til bern og nyfedte.

Hvis du har taget for meget Empressin
Denne medicin gives af en laege. Kontakt straks leegen, hvis du
mener, at du har faet for hgj en dosis af denne medicin.

Hvis du holder op med at bruge Empressin

Afbrydelse af behandling med dette laeegemiddel skal ske gradvist,
hvilket betyder, at behandlingen ikke ma stoppes brat. Hvis du
mener, at brugen af medicinen blev stoppet for tidligt, skal du straks
kontakte din leege. Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er
noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Almlndellge (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):
unormal hjerterytme
— trykken for brystet
— kredslgbsforstyrrelser i myokardiet, tarm eller fingerspidser
— perifer indsnaevring af blodkar
- veevsded
— mavekramper
- bleghed omkring munden
- veevsded i hud

UaIm|ndeI|ge (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
lavt natriumniveau i blod

- rysten

— svimmelhed

— hovedpine

- reduceret hjerteeffekt

— livstruende aendring i hjerterytme

— hjertestop

— andedreetsbesveer forarsaget af indsnaevring af luftveje

- kvalme

— opkastning

— luft afgang fra tarmen

— veevsded i tarm

— sved

— udsleet

— andringer i visse blodlaboratorievaerdier

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
— alvorlig, livstruende allergisk reaktion

Ukendte (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de tilgeengelige
data):
- Vandforgiftning, diabetes insipidus efter afbrydelse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller apoteket.
Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlaegsseddel. Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leege-




middelstyrelsen via
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.
Opbevares i kgleskab (2 °C - 8 °C).

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Nar leegemidlet er abnet, skal det fortyndes og anvendes straks.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet
eller skraldespanden. Disse foranstaltninger hjeelper med at beskytte
miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Empressin indeholder:

— Aktivt stof: argipressin.

En ampul med 2 ml koncentrat til infusionsvaeske, oplesning inde-

holder argipressinacetat svarende til 40 IE argipressin (133 mikro-

gram).

— @vrige hjeelpestoffer: natriumchlorid, iseddikesyre til pH-justering,
vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningssterrelser

Empressin er et klart, farvelest koncentrat til infusionsvaeske, oplos-
ning.

Hver pakke indeholder 10 ampuller.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 02/2023.

Nedenstaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Dosering og administration

Behandlingen med argipressin hos patienter med katekolamin
refraktaer hypotension startes fortrinsvis inden for de forste seks
timer efter indtreeden af septisk chok eller inden for 3 timer efter
indtraeden hos patienter med hoje doser af katekolaminer (se pkt. 5.1
i produktresuméet). Argipressin ber administreres ved kontinuerlig
intravengs infusion pa 0,01 IE pr. minut ved anvendelse af en per-
fusor/motorpumpe. Afhaengigt af den kliniske respons kan dosis eges
hvert 15.-20. minut op til 0,03 IE pr. minut. For patienter under inten-
siv behandling er det typiske onskede blodtryk 65-75 mmHg. Ud over
konventionel vasopressorbehandling, ma argipressin kun anvendes
med katekolaminer. Doser over 0,03 IE pr. minut ber kun anvendes
som negdbehandling, da det kan medfere tarm- og hudnekrose og
age risikoen for hjertestop (se pkt. 4.4 i produktresuméet).
Behandlingsvarigheden ber veelges i overensstemmelse med det
enkelte kliniske billede, men bor helst vare i mindst 48 timer. Behand-
ling med argipressin ma ikke afbrydes abrupt, men skal nedtrappes

i overensstemmelse med patientens kliniske forleb. Den samlede
varighed af behandlingen med argipressin afgeres pa skeon af den
ansvarlige laege.

Forbered en infusionsvaeske, oplasning ved at fortynde 2 ml koncen-
trat med 48 ml natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) oplesning (svarende
til 0,8 IE argipressin pr. ml). Det samlede volumen efter fortynding
skal veere 50 ml.

Infusionshastigheder i henhold til anbefalede doser:

Dosis Empressin /
min

Dosis Empressin /
time

Infusionshastighed

0,01 IE 0,6 IE 0,75 ml/ time
0,02 IE 1,2 1E 1,50 ml/ time
0,03 IE 1,8 IE 2,25 ml/ time

Peediatrisk population

Argipressin er blevet brugt til behandling af vasodilatorisk chok hos
bern og speedbern pa intensivafdelinger og under operation. Da
argipressin, i sammenligning med standardbehandlingen, ikke resul-
terede i en forbedring af overlevelsen og viste sterre bivirkningshyp-
pighed, bor laegemidlet ikke anvendes til born og spaedbern.

Kontraindikationer
Overfolsomhed over for det aktive stof eller et eller flere af hjaelpe-
stofferne, som er anfert i pkt. 6.1 i produktresuméet.

Seerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Dette produkt ber ikke anvendes pa skift med andre laegemidler
indeholdende argipressin med forskellige styrkebetegnelser (for
eksempel Pressor Units P.U.).

Argipressin ma ikke administreres som bolus til behandling af kateko-
lamint refrakteert chok.

Argipressin ma kun gives under teet og kontinuerlig overvagning af
haemodynamiske og organspecifikke parametre.

Behandling med argipressin ber kun startes, hvis der ikke kan opret-
holdes tilstraekkeligt perfusionstryk til trods for tilstraekkelig volu-
mensubstitution og anvendelse af katekolaminerge vasopressorer.
Argipressin ber anvendes med seerlig forsigtighed hos patienter med
hjerte- eller vaskulaere sygdomme. Brug af heje argipressindoser til
andre indikationer er indberettet som arsag til myokardie- og tarmis-
keemi, myokardie- og tarminfarkt og nedsat perfusion af ekstremite-
terne.

Argipressin kan i sjeeldne tilfeelde forarsage vandforgiftning. De tid-
lige tegn pa desighed, slevhed og hovedpine ber registreres i tide for
at forhindre terminal koma og kramper.

Argipressin ber anvendes forsigtigt ved forekomst af epilepsi,
migraene, astma, hjertesvigt eller enhver tilstand, hvor en hurtig
forggelse af ekstracelluleert vand kan medfere fare for et allerede
overbelastet system.

| den paediatriske population er der ikke pavist en positiv benefit/risk-
balance. Argipressin, i denne indikation, ber ikke anvendes til bern
og nyfedte (se pkt. 5.1 i produktresuméet).



