Zkracena informace o lé¢ivém pfipravku

Embesin 40 1U/2 ml koncentrat pro infuzni roztok

1 ampulka se 2 ml koncentratu pro infuzni roztok obsahuje argipressin acetat odpovidajici 40 IU argipressinu (rovnajici se 133 mikrogram(im). Roztok je Ciry, bezbarvy a bez viditelnych Céstic s pH
2,5-4,5. Terapeutické indikace: Embesin je indikovan k 16¢hé katecholamin refrakterni hypotenze pii septickém Soku u pacient(i starich 18 let. Ke katecholamin refrakterni hypotenzi dochézi,
jestlize i pres adekvatni objemovou substituci a aplikaci katecholaminil nelze stabilizovat stfedni arteridini krevni tlak na cilové hodnoty. Davkovani a zplisob podani: Terapii se upfednostiiuje
zahdjit béhem prvnich Sesti hodin po ndstupu septického Soku u pacienti s katecholamin refrakterni hypotenzi, nebo béhem 3 hodin od nastupu u pacientl s vysokymi davkami katecholaming.
Argipressin ma byt podévan kontinudini intravendzni infuzi o rychlosti 0,01 IU za minutu pomoci perfusoru / pumpy s motorkem. V zavislosti na klinické odpovédi mize byt dévka zvy$ena kazdych
15-20 minut az na 0,03 U za minutu. U pacient(i v intenzivni pé&i je obvykly cilovy krevni tlak 65-75 mm Hg. Argipressin se mé pouzivat pouze jako doplnék ke konvencni vazopresorické terapii
s katecholaminy. Davky vy$si neZ 0,03 IU za minutu maji byt aplikovany pouze v nouzovych pfipadech, protoze mohou zpisobit nekrézu strev a kilze a zvySovat riziko zastavy srdce. Doba I6¢hy
ma byt zvolena podle individudiniho klinického obrazu, ale idediné md byt nejméné 48 hodin. Lécha argipressinem nesmi byt nahle preruSena, ale ma byt ukoncovana postupné podle klinického
priibéhu stavu pacienta. Celkové trvani léCby argipressinem zalezi na uvazeni lékare. Peditrickd populace: Argipressin se pouziva k léc¢hé vazodilatacniho Soku u déti a kojencli na jednotkéch
intenzivni péce a béhem chirurgického zakroku. Vzhledem k tomu, Ze argipressin ve srovnani se standardni 16écbou neved! ke zlepSeni preziti a prokdzal vy$si miru nezadoucich Gginkd, jeho pouziti
u déti a kojencil se nedoporucuje. Kontraindikace: Hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: nesmi se zamérovat
s jinymi IéCivymi pripravky obsahujicimi argipressin s odliSnym vyjadrenim sily, nesmi byt podavan jako bolus pfi lé¢bé katecholamin refrakterniho Soku, poddvan pouze pod pfisnym a kontinudinim
sledovanim hemodynamickych a organové specifickych parametrd, Terapie s argipressinem ma byt zahdjena pouze tehdy, pokud nemdize byt udrzovan dostatecny perflzni tlak, a to i pres
dostate¢nou substituci objemu a aplikaci katecholaminergnich vazopresori, ma byt pouzivan se zviastni opatrnosti u pacientl se srde¢nimi nebo cévnimi chorobami, argipressin méze ve vzacnych
piipadech zplisobit intoxikaci vodou, ma byt pouZivan opatré pri epilepsii, migréné, astmatu, srdecnim selhéni nebo jakémkoli stavu, kdy rychly narlist extracelulami vody m(ize zplisobit ohrozeni.
Interakce s jinymi lécivymi pfipravky a jiné formy interakce: Soucasné pouziti karbamazepinu, chlorpropamidu, klofibratu, mocoviny, fludrokortizonu nebo tricyklickych antidepresiv méize
potencovat antidiureticky Ucinek argipresinu. Soucasné pouziti demeklocyklinu, norepinefrinu, lithia, heparinu nebo alkoholu mize sniZit antidiureticky ticinek argipressinu. Ostatni interakce viz piné
SPC. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Argipressin nema byt uzivan béhem téhotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Neni zndmo, zda argipressin prochézi do materského mléka a postihuje dité.
Argipressin ma byt poddvan s opatrnosti u kojicich pacientek. Nezadouci déinky: NejCastéjsi zavazné nezddouci cinky byly: Zivot ohrozujici arytmie, mezentericka ischemie, ischemie prstii a akutni
ischemie myokardu. Casté nezadouci Ucinky — arytmie, angina pectoris, ischemie myokardu, periferni vazokonstrikce, nekréza, perioraini bledost, bisni kiece, stievni ischemie, kozni nekroza,
ischemie prstil. Podezfeni na nezadouci tcinky hlaste na adresu: Statni (istav pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Zvlastni opatreni pro uchovavani: Uchovavejte v chladu (2 °C az 8 °C). Doba pouzitelnosti: 3 roky, po otevieni okamzité naredte a pouZijte. Zvlastni opatieni pi zachazeni: Pripravte infuzni
roztok fedénim 2 ml koncentratu se 48 ml roztoku chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%), (coZ odpovida 0,8 IU argipressinu na ml). Celkovy objem po nafedéni ma byt 50 ml. Embesin koncentrat nesmi
byt podavan bez nafedéni. Mohou byt pouzity pouze &iré a bezbarvé roztoky. Ampulky jsou uréeny k jednorézovému pouziti. DRZITEL ROZHODNUTI 0 REGISTRACI: Orpha-Devel Handels und
Vertriebs GmbH, Wintergasse 85/1B, 3002 Purkersdorf, Rakousko. REGISTRACNI GiSLO: 84/863/16-C. DATUM REVIZE TEXTU: 23. 11. 2023.

Lécivy pripravek je hrazen z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi héhem hospitalizace. Vydej Iécivého pfipravku je vazan na lékaisky predpis. Dfive, nez pfipravek
predepisete, seznamte se s iplnym souhrnem tdaij o pfipravku.





