Prospecto: informacién para el usuario

Empressin 40 U.l./2 ml concentrado para solucién para perfusion
Argipresina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informaciéon importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas
aunque tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Empressin y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Empressin
Coémo usar Empressin

Posibles efectos adversos

Conservacion de Empressin

Contenido del envase e informacién adicional

A

1. Qué es Empressin y para qué se utiliza

Empressin es una sustancia activa producida de forma artificial equivalente a la hormona natural
vasopresina. Regula el equilibrio hidroelectrolitico en el organismo y reduce la excrecion de
orina. Empressin se utiliza en estados de shock séptico cuando los otros métodos adecuados para
alcanzar los valores deseados de la presidn sanguinea establecidos por el médico responsable del
tratamiento han fracasado.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Empressin

No use Empressin:
- si es alérgico a la argipresina o a alguno de los demds componentes de Empressin.

Advertencias y precauciones

- La administracién se debe llevar a cabo bajo una estrecha vigilancia de los pardmetros vitales
cuando se usa para aumentar la presion sanguinea en casos de shock después de utilizar otros
métodos.

- si se usa en pacientes con enfermedades cardiovasculares.

- si se administra a pacientes con epilepsia, migrafia, asma, insuficiencia cardiaca, o con una
enfermedad en la que un rapido aumento del liquido extracelular represente un riesgo.

- si el paciente padece nefritis crdnica.
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Niflos y adolescentes
El uso de Empressin en nifios y recién nacidos estd contraindicado.

Uso de Empressin con otros medicamentos

Empressin se debe administrar con cuidado junto con carbamazepina, clorpropamida, clofibrato,
urea, fludrocortisona o antidepresivos triciclicos, dado que dichos fdrmacos pueden aumentar el
efecto de Empressin. Empressin debe administrarse con precaucién junto con demeclociclina,
noradrenalina, litio, heparina o alcohol, dado que estas sustancias pueden reducir sus efectos. El
uso concomitante de Empressin con medicamentos que alteran la presién sanguinea puede
aumentar o reducir la elevacién de la presidén sanguinea provocada por Empressin. Informe a su
médico o farmacéutico si esta tomando/utilizando o ha tomado/utilizado recientemente
cualquier otro medicamento, incluso si se trata de productos de venta sin receta.

Uso de Empressin con alimentos y bebidas
Empressin no debe usarse en combinacion con el alcohol.

Embarazo y lactancia

Empressin puede provocar contracciones uterinas y un aumento de la presion intrauterina
durante el embarazo, y puede reducir la perfusién uterina. Empressin no debe utilizarse durante
el embarazo, a menos que sea claramente necesario.

Se desconoce si Empressin se transfiere a la leche materna.

No se recomienda el uso de Empressin durante el embarazo y la lactancia.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Conduccion y uso de maquinas
No se han realizado estudios de los efectos sobre la capacidad para conducir o utilizar maquinas.

Informacion importante sobre ciertos excipientes de Empressin
Este medicamento contiene menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por dosis, es decir,
practicamente carece de sodio.

3. Cémo usar Empressin

Empressin sera administrado por un médico.

Empressin solamente se usard ademas del tratamiento convencional. Inicialmente, se
administraran 0,01 U.l. de Empressin por minuto mediante perfusion. Esta dosis se puede

aumentar cada 15-20 minutos hasta en 0,03 U.l. de Empressin por minuto. Dosis mas altas
solamente se usaran en caso de urgencia.

Empressin se administra como perfusidn prolongada y se debe diluir con una solucién fisioldgica.
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Uso en niflos y adolescentes

Empressin se ha usado para tratar determinadas afecciones de shock en nifios, bebés y lactantes
en la unidad de cuidados intensivos y en quiréfano. No obstante, no se recomienda el uso
general de Empressin para esta indicacion en nifos y recién nacidos.

Si usa mas Empressin del que debe
Este medicamento sera administrado por un médico. Si cree que se le ha administrado una dosis
demasiado alta de este medicamento, hable inmediatamente con su médico.

Si interrumpe el tratamiento con Empressin

La suspension del tratamiento con este medicamento debe hacerse de forma gradual, lo que
significa que no se debe detener bruscamente el tratamiento. Si cree que se ha detenido el uso
del medicamento demasiado pronto, hable inmediatamente con su médico. Si tiene cualquier
otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 pacientes):

- latido cardiaco anormal

- opresion en el pecho

- trastornos circulatorios en el miocardio, el intestino o las puntas de los dedos
- estrechamiento periférico de los vasos sanguineos

- muerte de tejidos

- colicos

- palidez alrededor de la boca

- muerte del tejido cutaneo

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 pacientes):
- bajo nivel de sodio en sangre
- temblor
- mareos
- dolor de cabeza
- disminucion del gasto cardiaco
- cambio potencialmente mortal en el latido cardiaco
- parada cardiaca
- dificultad respiratoria provocada por el estrechamiento de las vias respiratorias
- nauseas
vomitos
- flatulencia
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- muerte del tejido intestinal

- sudoracion

- erupcién cutanea

- cambios en determinados valores de la analitica sanguinea

Raros (pueden afectar hasta a 1 de cada 1000 pacientes):
- reaccion alérgica intensa, potencialmente mortal

Desconocida (la frecuencia no se puede establecer a partir de los datos disponibles):
- Hiperhidratacion, diabetes insipida tras la suspension del tratamiento.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, o farmacéutico, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacién Sistema Espanol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es.Mediante la

comunicacioén de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacion sobre
la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Empressin

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

Conservar en nevera (2 °C - 8 °C).

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y la
caja. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Una vez abierto, diluya y utilice el producto inmediatamente.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
codmo deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Empressin

El principio activo es la argipresina.

Una ampolla con 2 ml de concentrado para solucién para perfusion contiene acetato de
argipresina en cantidad correspondiente a 40 U.l. de argipresina (que equivalen a

133 microgramos).

Los demas excipientes son: cloruro sédico, acido acético glacial para el ajuste del pH y agua para
preparaciones inyectables.
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Aspecto del producto y contenido del envase

Empressin es un concentrado para solucion para perfusion transparente e incoloro.
Cada envase contiene 5 o0 10 ampollas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases.

Titular de la autorizacidon de comercializacion
Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH
Wintergasse 85/1B

A-3002 Purkersdorf

Austria

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante
local del titular de la autorizacién de comercializacion :

AOP Orphan Pharmaceuticals Iberia S.L.

Calle Agustin de Betancourt n2 21, piso 82

28003 Madrid

Espafia

Responsable de la fabricacion

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2,

1190 Viena

Austria

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econédmico Europeo
con los siguientes nombres:

Austria Empesin 40 |.E./2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Bélgica Reverpleg 40 I.E./2 ml concentraat voor oplossing voor infusie
Bulgaria EmnpecuH 40 IU/2ml KoHueHTpaT 3a MHdY3MOHEH pa3TBOpP

Empressin 40 IU/2ml concentrate for solution for infusion
Republica Checa Embesin

Alemania Empressin 40 I.E./2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung
Dinamarca Empressin

Estonia Empesin

Grecia Empressin 40 1.U./2 ml Mukvo §tdAupa yla mapaokeur) SLaAUUATOG TPOG
gyxuon

Espana Empressin 40 U.l./2 ml concentrado para solucion para perfusion
Finlandia Empressin 40 1.U./2 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

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

Hungria Embesyn 40 N.E./2 ml koncentratum oldatos infuzidhoz
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Irlanda Embesin 40 I.U./2 ml concentrate for solution for infusion

Italia Empressin 40 I1.U./2 ml concentrato per soluzione per infusione
Lituania Empesin 40 TV/ 2ml koncentratas infuziniam tirpalui
Luxemburgo Empressin 40 |.U./2 ml solution a diluer pour perfusion

Letonia Empesin 40 SV/2 ml koncentrats infGziju Skiduma pagatavosanai
Holanda Empressine 40 |.E./2ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Noruega Empressin

Polonia Empesin

Portugal Empressin, 40 U.l./2ml, concentrado para solu¢do para perfusdo
Rumania Reverpleg 40 U.l./2 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Suecia Empressin 40 I.E./2 ml Koncentrat till infusionsvatska, 16sning
Eslovenia Empesin 40 i.e./2 ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Republica Eslovaca Embesin 40 IU/2 ml infazny koncentrat

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Septiembre 2020

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales sanitarios:

Posologia y forma de administracion

El tratamiento con argipresina en pacientes con hipotension resistente a las catecolaminas se
inicia preferiblemente en las primeras seis horas tras la apariciéon del shock séptico, o en las

3 horas siguientes a la aparicidon en pacientes que reciben dosis altas de catecolaminas (ver la
seccion 5.1 del RCP). La argipresina se debe administrar mediante perfusion intravenosa continua
de 0,01 U.l. por minuto empleando un perfusor o una bomba de perfusion mecanica. En funcion
de la respuesta clinica, se puede aumentar la dosis cada 15-20 minutos hasta 0,03 U.l. por
minuto. Para pacientes en cuidados intensivos, la tension arterial deseada normalmente es de
65--75 mmHg. La argipresina solamente se debe administrar junto con el tratamiento vasopresor
convencional con catecolaminas. Las dosis superiores a 0,03 U.l. por minuto solamente se deben
administrar como tratamiento de urgencia, ya que pueden provocar necrosis cutanea e intestinal
y un aumento del riesgo de parada cardiaca (ver la seccion 4.4 del RCP). La duracion del
tratamiento se debe elegir de acuerdo con el cuadro clinico individual, pero preferiblemente
debe durar al menos 48 horas. El tratamiento con argipresina no se debe suspender
bruscamente, sino que se debe reducir de forma progresiva de acuerdo con la evolucién clinica
del paciente. La duracién global del tratamiento con argipresina sera a criterio del médico
responsable.

Prepare una solucién para perfusion diluyendo 2 ml del concentrado en 48 ml de solucidn de
cloruro sédico 9 mg/ml (0,9 %) (lo que equivale a 0,8 U.I. de argipresina por ml). El volumen total

tras la dilucién debe ser de 50 ml.

Velocidades de infusidn de acuerdo con las dosis recomendadas:

Dosis de Empressin/min Dosis de Empressin/hora Velocidad de infusion
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0,01 U.I. 0,6 U.l. 0,75 ml/hora
0,02 U.I. 1,2 U.l. 1,50 ml/hora
0,03 U.I. 1,8 U.I. 2,25 ml/hora

Poblacion pediatrica

La argipresina se ha usado para el tratamiento del shock vasodilatador en nifios y lactantes en
unidades de cuidados intensivos y durante procedimientos quirurgicos. Dado que la argipresina
en comparacion con el tratamiento convencional no produjo una mejora en la supervivencia y
mostrd tasas mas altas de acontecimientos adversos, no se recomienda su uso en nifios y
lactantes.

Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes incluidos en la seccién 6.1 del
RCP.

Advertencias especiales y precauciones de uso

Este producto no se debe intercambiar con otros medicamentos que contengan argipresina con
distintas unidades de concentracién (por ejemplo, unidades presoras, UP).

La argipresina no se debe administrar como una inyeccién intravenosa rapida para el tratamiento
del choque resistente a las catecolaminas.

La argipresina solamente se debe administrar bajo una vigilancia estrecha y continua de los
parametros hemodinamicos y organicos.

El tratamiento con argipresina Unicamente se iniciard si no se puede mantener una presion de
perfusidn suficiente a pesar de una reposicién adecuada de la volemia y la aplicacion de
vasopresores catecolaminérgicos.

La argipresina se debe usar con especial precaucidén en pacientes con cardiopatias o
vasculopatias. Se ha observado que la administracidon de dosis altas de argipresina para otras
indicaciones provoca isquemia intestinal y miocardica, infarto de miocardio e intestinal y reduce
la perfusidn en las extremidades.

Es muy poco frecuente que la argipresina provoque hiperhidratacién. Se deben reconocer a
tiempo los signos iniciales de somnolencia, languidez y dolor de cabeza para evitar el coma
terminal y las convulsiones.

La argipresina se debe usar con precaucién en caso de epilepsia, migrafia, asma, insuficiencia
cardiaca o cualquier estado en el que un rdpido aumento del liquido extracelular pueda suponer
un peligro para un organismo ya sobrecargado.

En la poblacion pediatrica, no se ha demostrado que la relacién riesgo-beneficios sea positiva. No
se recomienda el uso de la argipresina para esta indicacidn en nifos y recién nacidos (ver la
seccion 5.1 del RCP).
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