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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Reverpleg 40 U.IL./2 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Argipresind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-l1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Reverpleg si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Reverpleg
Cum se utilizeaza Reverpleg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Reverpleg

Continutul ambalajului si alte informatii

AU

1. Ce este Reverpleg si pentru ce se utilizeaza

Reverpleg este o substantd activa produsa artificial, echivalenta cu hormonul natural vasopresina.
Acesta regleaza echilibrul de apa al organismului si reduce excretia urinard. Reverpleg este utilizat in
stari de soc septic, dupa administrarea fara succes a altor metode adecvate pentru obtinerea valorilor
tinta ale tensiunii arteriale stabilite de medicii curanti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Reverpleg

Nu utilizati Reverpleg
- daca sunteti hipersensibil la argipresina sau la oricare dintre ceilalti excipienti ai Reverpleg.

Sunt obligatorii masuri speciale de precautie pentru utilizarea Reverpleg

- daca este utilizat pentru cresterea tensiunii arteriale in cazuri de soc, dupa utilizarea altor
metode. Administrarea trebuie efectuata sub controlul atent al parametrilor functiilor vitale.

- daca este utilizat la pacienti cu boli cardiovasculare.

- daca este administrat la pacienti cu epilepsie, migrend, astm bronsic, insuficientd cardiaca sau
cu o boald in care cresterea rapida a nivelului extracelular de apa reprezinta un risc.

- daca pacientul are nefrita cronica.

Copii si adolescenti
Nu se recomanda utilizarea Reverpleg 1n aceastd indicatie la copii si nou-nascuti.

Reverpleg impreuna cu alte medicamente

Reverpleg trebuie administrat cu atentie atunci cand se utilizeaza concomitent cu carbamazepina,
clorpropamida, clofibrat, uree, fludrocortizon sau antidepresive triciclice, deoarece aceste
medicamente pot intensifica efectul Reverpleg. Reverpleg trebuie administrat cu atentie atunci cand se
utilizeaza concomitent cu demeclociclina, noradrenalina, litiu, heparina sau alcool, deoarece efectele




sale pot fi reduse in aceste cazuri. Utilizarea concomitentd a Reverpleg cu medicamente care modifica
tensiunea arteriald poate determina cresterea, respectiv reducerea cresterii tensiunii arteriale induse de
Reverpleg. Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati sau ati luat/utilizat
recent orice alte medicamente, chiar daca este vorba despre medicamente eliberate fara prescriptie
medicala.

Reverpleg impreuna cu alimente si bauturi
Reverpleg nu trebuie utilizat in asociere cu alcoolul.

Sarcina si alaptarea

Reverpleg poate provoca contractii uterine si presiune intrauterina crescuta in timpul sarcinii si poate
reduce alimentarea cu sange a uterului. Reverpleg nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia
cazului in care este absolut necesar.

Nu se cunoaste dacd Reverpleg se excreta in laptele uman.

Nu se recomanda utilizarea Reverpleg in timpul sarcinii si al alaptarii.
Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Informatii importante privind anumiti excipienti ai Reverpleg
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adic, practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum se utilizeaza Reverpleg
Reverpleg va fi administrat de un medic.

Reverpleg trebuie utilizat numai in plus fata de tratamentul conventional. Initial se administreaza
0,01 UI de Reverpleg pe minut, sub forma de perfuzie. Aceasta doza poate fi crescuti la intervale de
15-20 de minute pana la 0,03 UI de Reverpleg pe minut. Se utilizeazd doze mai mari numai in cazul
unei urgente.

Reverpleg este administrat sub forma de perfuzie, pe o perioada mai indelungata si trebuie diluat cu
ser fiziologic.

Utilizarea la copii si adolescenti

Reverpleg a fost utilizat pentru a trata anumite stari de soc la sugari, copii mici si copii, In unitatea de
terapie intensiva si In sala de operatii. Cu toate acestea, nu se recomanda utilizarea generala a
Reverpleg in aceasta indicatie la copii si nou-nascuti.

Daca utilizati mai mult Reverpleg decét trebuie
Acest medicament va fi administrat de un medic. Daca credeti ca vi s-a administrat o doza prea mare
din acest medicament, discutati imediat cu medicul dumneavoastra.

Daca incetati sa utilizati Reverpleg

Intreruperea tratamentului cu acest medicament trebuie efectuati treptat, ceea ce inseamna ci
tratamentul nu trebuie oprit brusc. Daca credeti ca utilizarea medicamentului a fost oprita prea
devreme, discutati imediat cu medicul dumneavoastra. Daca aveti orice intrebari suplimentare cu
privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile



Ca toate medicamentele, Reverpleg poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- batdi anormale ale inimii

- senzatie de constrictie la nivelul pieptului

- tulburari de circulatie la nivelul miocardului, intestinului sau varfurilor degetelor
- ingustare a vaselor de sange la nivelul extremitatilor corpului

- distrugere a tesutului

- crampe abdominale

- paloare in jurul gurii

- distrugere a tesutului la nivelul pielii

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):
- scadere a nivelului de sodiu din sange
- tremurat
- ameteala
- durere de cap
- debit al inimii redus
- modificare a batailor inimii care pune viata in pericol
- stop cardiac
- detresa respiratorie provocata de ingustarea cailor respiratorii
- greata
varsaturi
- flatulenta
- distrugere a tesutului la nivel intestinal
- transpiratie
- eruptie trecatoare pe piele
- modificari ale anumitor valori ale analizelor de laborator

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
- reactie alergica severa care pune viata 1n pericol

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimatd din datele disponibile):
- intoxicatie cu apa, diabet insipid dupa intreruperea administrarii.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din
Romania, http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Reverpleg
Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

A se pastra la frigider (2°C — 8°C).



Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe eticheta si cutie. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.
Dupa deschidere, a se dilua si utiliza imediat.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Reverpleg

Substanta activa este argipresina.

1 fiold cu 2 ml de concentrat pentru solutie perfuzabild contine acetat de argipresind, echivalent cu
argipresind 40 UI (egal cu 133 micrograme).

Ceilalti excipienti sunt: clorura de sodiu, acid acetic glacial pentru ajustarea valorii pH-ului, apa pentru
preparate injectabile.

Cum arata Reverpleg si continutul ambalajului

Reverpleg este un concentrat pentru solutie perfuzabila limpede, incolor.
Fiecare ambalaj contine 5 sau 10 fiole.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH
Wintergasse 85/1B

3002 Purkersdorf

Austria

Fabricantul

Amomed Pharma GmbH
Storchengasse 1

1150 Viena

Austria

Acest medicament este autorizat in statele membre ale SEE sub urmitoarele denumiri
comerciale:

Austria Empesin 40 I.E./2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Belgia Reverpleg 40 I.E./2 ml concentraat voor oplossing voor infusie
Bulgaria Emmnpecun 40 [U/2ml KoHnieHTpar 3a nH(Y3HMOHEH pa3TBOP

Empressin 40 [U/2ml concentrate for solution for infusion
Republica Ceha Embesin

Germania Empressin 40 I.E./2 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung
Danemarca Empressin

Estonia Empesin

Grecia Empressin 40 1.U./2 ml [Tokvo didivpa yio Topackenn) S1oADUOTOG TPOG
gyyoon

Spania Empressin 40 [.U./2 ml concentrado para solucion para perfusion
Finlanda Empressin 40 1.U./2 ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten

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

Ungaria Embesyn 40 N.E./2ml koncentratum oldatus infizidhoz

Irlanda Embesin

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

Lituania Empesin

Luxemburg Empressin 40 1.U./2 ml solution a diluer pour perfusion



Letonia Empesin 40 SV/2 ml koncentrats infiiziju Skiduma pagatavoSanai

Olanda Empressine 40 [.E./2ml, concentraat voor oplossing voor infusie
Norvegia Empressin

Polonia Empesin

Portugalia Empressin 40 U.I./2ml concentrado para solucao para perfusdo
Roménia Reverpleg 40 U.1./2 ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Suedia Empressin 40 1.E./2 ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning
Slovenia Empesin 40 1.E./2 ml koncentrat za raztopino za infundiranje

Republica Slovacia  Embesin 40 IU/2 ml infizny koncentrat

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2021.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze si mod de administrare

Este de preferat ca tratamentul cu argipresina la pacientii cu hipotensiune arteriala refractara la
administrarea de catecolamine sa fie initiat in primele sase ore de la debutul socului septic sau in
interval de 3 ore de la debut la pacientii carora li se administreaza doze mari de catecolamine (vezi
pct. 5.1 din RCP). Argipresina trebuie administratd prin perfuzie intravenoasa continud, cu 0,01 UI pe
minut, utilizand un perfuzor / injectomat. in functie de raspunsul clinic, doza poate fi crescuti la
interval de 15-20 minute, pana la 0,03 UI pe minut. Pentru pacientii de la terapie intensiva, valoarea
uzuald tintd a tensiunii arteriale este de 65-75 mmHg. Argipresina trebuie utilizatd numai ca adjuvant
la terapia vasopresoare conventionald cu catecolamine. Dozele peste 0,03 UI pe minut trebuie
administrate numai ca tratament de urgentd, deoarece pot provoca necroza intestinala si cutanata si pot
determina cresterea riscului de stop cardiac (vezi pct. 4.4 din RCP). Durata tratamentului trebuie
aleasd in functie de tabloul clinic individual, insé este de preferat ca tratamentul sa fie administrat timp
de cel putin 48 ore. Tratamentul cu argipresina nu trebuie intrerupt brusc, ci trebuie redus treptat, in
functie de evolutia clinica a pacientului. Durata totala a tratamentului cu argipresind este la latitudinea
medicului curant.

Solutia perfuzabila se prepara prin diluarea a 2 ml de concentrat cu 48 ml de solutie de clorura de
sodiu 9 mg/ml (0,9%) (echivalent cu 0,8 UI argipresina per ml). Volumul total dupa diluare trebuie sa

fie de 50 ml.

Viteze ale perfuziei in functie de dozele recomandate:

Doza de Reverpleg/minut Doza de Reverpleg/ora Viteza perfuziei
0,01 UI 0,6 UI 0,75 ml/ora
0,02 UI 1,2 Ul 1,50 ml/ora
0,03 UI 1,8 UI 2,25 ml/ord

Conpii si adolescenti

Argipresina a fost utilizatd pentru tratamentul socului vasodilatator la copii si sugari din unitatile de
terapie intensiva si n timpul interventiilor chirurgicale. Avand in vedere faptul ca argipresina, in
comparatie cu tratamentul standard nu a dus la o Tmbunatatire a supravietuirii si a prezentat rate mai
crescute de evenimente adverse, nu este recomandata utilizarea la copii si sugari.

Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 din RCP.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Acest medicament nu trebuie substituit cu alte medicamente care contin argipresind cu concentratii
diferite (de exemplu unitati presoare, UP).
Argipresina nu trebuie administrata in bolus pentru tratamentul socului refractar la administrarea de

catecolamine.




Argipresina poate fi administratd numai cu monitorizarea atenta si continud a parametrilor
hemodinamici si specifici organelor.

Tratamentul cu argipresina trebuie initiat numai daca nu se poate mentine o perfuzare sanguina
suficientd, in pofida substitutiei volemice adecvate si administrarii de vasopresoare catecolaminergice.
Argipresina trebuie utilizata cu precautie speciala la pacientii cu boli cardiace sau vasculare. S-a
raportat cd administrarea de doze mari de argipresind pentru alte indicatii a provocat ischemie
miocardica si intestinald, infarct miocardic si intestinal si perfuzare redusa la nivelul extremitéatilor.
In cazuri rare, argipresina poate provoca hiperhidratare. Trebuie recunoscute la timp semnele precoce
de somnolenta, apatie si cefalee, pentru a preveni coma terminala si convulsiile.

Argipresina trebuie utilizatd cu precautie In caz de comorbiditati, cum sunt epilepsia, migrenele,
astmul bronsic, insuficienta cardiacd sau orice stare in care o crestere rapida a volumului hidric
extracelular poate duce la riscuri pentru un sistem deja epuizat.

La copii si adolescenti nu s-a demonstrat un profil beneficiu-risc pozitiv. Nu se recomanda utilizarea
argipresinei 1n aceasta indicatie la copii i nou-nascuti (vezi pct. 5.1 din RCP).



