Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Argipressin Farmak, 20 IU/mL, roztwor do wstrzykiwan
Argipressinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $ci$le okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Argipressin Farmak i w jakim celu si¢ go stosuje

Argipressin Farmak zawiera argipresyng, ktora jest podobna do naturalnie wystepujacego w
organizmie hormonu. Jest to lek antydiuretyczny, ktéry pomaga zapobiega¢ nadmiernej utracie wody z
moczem, a takze zweza niektore naczynia krwiono$ne w organizmie.

Argipressin Farmak jest stosowany u dorostych z wstrzgsem septycznym, u ktorych wystepuje niskie
ci$nienie krwi po nieskutecznym zastosowaniu innych odpowiednich metod w celu uzyskania
docelowych warto$ci cisnienia krwi ustalonych przez lekarza (tj. leczenie pltynami i aminami
katecholowymi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Argipressin Farmak

Kiedy nie stosowa¢ leku Argipressin Farmak
- jesli pacjent ma uczulenie na argipresyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed przyjgciem leku Argipressin Farmak nalezy porozmawiac z lekarzem lub pielggniarka.

Nalezy zachowac¢ szczegolne $rodki ostroznosci, gdy Argipressin Farmak jest stosowany w leczeniu

pacjentow, ktorzy:

- chorujg na astme¢ lub inne choroby alergiczne,

- choruja na migrene,

- choruja na padaczke (drgawki),

- choruja na chorobe serca lub naczyn,

- choruja na niedrozno$¢ naczyn krwionosnych serca (np. tgtnicy wiencowej),

- choruja na chorobe nerek,

- choruja na wole (powigkszona tarczyca) i serce nie pracuje prawidtowo,

- choruja na jakgkolwiek inng chorobe, w ktorej naglty wzrost objetosci wody pozakomorkowe;j
stanowi ryzyko dla juz przecigzonego ukladu,

- choruja na stan zwany wielomoczem (oddawanie nieprawidlowo duzych objetosci moczu),



- choruja na jakgkolwiek chorobe, ktéra moze powodowaé mate stg¢zenie sodu we krwi,
- przyjmuja inne leki, ktore moga zmniejszac stezenie sodu we krwi,
- jesli pacjentka jest lub moze by¢ w cigzy (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersia” ponizej).

Nalezy uwaznie obserwowac pacjentow przyjmujacych Argipressin Farmak.

Dzieci i mlodziez

Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci leku Argipressin Farmak u dzieci z wstrzasem
wazodylatacyjnym (wstrzas spowodowany zwickszonym rozszerzeniem naczyn krwionosnych) nie
zostaty ustalone. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania leku Argipressin Farmak u dzieci.

Lek Argipressin Farmak a inne leki
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostroznos$¢ podczas przyjmowania ktoéregokolwiek z nastepujacych

lekow:

- leki kontrolujace drgawki (karbamezepina),

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (chlorpropamid),

- lek zmniejszajacy stezenie lipidow (klofibrat),

- niektore leki stosowane w leczeniu depresji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, np.
amitryptylina),

- leki podejrzewane o powodowanie moczowki prostej, np. antybiotyki (demeklocyklina),

- leki stosowane w leczeniu chordb psychicznych (lit, klozapina), zakazen wirusowych
(foskarnet),

- lek przeciwzapalny indometacyna stosowany w leczeniu standw bolowych, takich jak zapalenie
stawow,

- furosemid (Iek moczopedny) stosowany w leczeniu zatrzymania ptynow (obrzekoéw) u 0séb z
zastoinowa niewydolno$cia serca, chorobg watroby lub choroba nerek, taka jak zespo6t
Nerczycowy,

- fludrokortyzon (lek steroidowy stosowany w leczeniu niewydolnosci nadnerczy lub zespotow,
w ktoérych dochodzi do nadmiernej utraty sodu z moczem),

- leki zwigkszajace lub zmniejszajace ci$nienie krwi,

- heparyna (lek stosowany w celu zapobiegania tworzeniu si¢ skrzepow krwi lub ich
powiekszaniu),

- tolwaptan (lek stosowany w leczeniu matego stezenia soli (sodu) we krwi, ktory moze by¢
wynikiem takich chordb, jak niewydolnos¢ serca i pewne zaburzenia rdwnowagi hormonalnej),

- karbamid (mocznik).

Argipressin Farmak z alkoholem
Nie wolno stosowac¢ leku Argipressin Farmak w skojarzeniu z alkoholem.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Argipressin Farmak w czasie cigzy i karmienia piersia, chyba ze lekarz
uzna to za konieczne.

Argipressin Farmak moze powodowa¢ skurcze macicy i zwigkszone ci§nienie wewnatrzmaciczne
podczas cigzy 1 moze zmniejszac przeptyw krwi w macicy.

Nie wiadomo, czy Argipressin Farmak przenika do mleka ludzkiego. Karmienie piersig nalezy
przerwac w trakcie leczenia lekiem Argipressin Farmak i na 1,5 godziny po otrzymaniu leku
Argipressin Farmak. Mleko matki nalezy odciggnac¢ i wylac.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Argipressin Farmak moze mie¢ wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn,
pacjent moze odczuwac zawroty gtowy po wstrzyknigciu. Nalezy porozmawiac z lekarzem, w celu
uzyskania dalszej porady.

3. Jak stosowac lek Argipressin Farmak
Argipressin Farmak podaje lekarz w szpitalu.

Lek jest rozcienczany w roztworze glukozy i powoli wkraplany przez igle do zyty. Lekarz zdecyduje o
najbardziej odpowiedniej dawce i sposobie jej podania w zalezno$ci od objawow.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Argipressin Farmak

Poniewaz wstrzykniecie bedzie podawane przez lekarza, mato prawdopodobne jest, ze pacjent
otrzyma dawke wieksza niz to konieczne. Jesli zdaniem pacjenta podano mu zbyt duza dawke leku,
nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza.

Jesli pacjent ma jakiekolwiek dodatkowe pytania dotyczace stosowania tego leku, powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wszystkie leki moga powodowac reakcje alergiczne. Jesli wystapi jakikolwiek nagly §wiszczacy
oddech, trudnosci w oddychaniu, obrzgk powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swedzenie
(szczegolnie obejmujace cate cialo), nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, poniewaz moze
to rowniez skutkowac zawatem mig$nia sercowego, jesli nie zostanie natychmiast leczone.

Moga wystapi¢ nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystapi¢ nie czgéciej niz u 1 na 10 osob):

- mate stgzenie sodu we krwi (hiponatremia),

- zaburzenia rytmu serca (arytmia),

- ucisk w klatce piersiowej spowodowany dusznicg bolesna,

- zaburzenia krgzenia w migsniu sercowym (niedokrwienie mig¢énia sercowego),

- bladosé,

- obwodowe zwezenie naczyn krwiono$nych,

- martwica tkanki, w tym tkanki skornej,

- bol brzucha,

- niewystarczajace ukrwienie jelita cienkiego (niedokrwienie jelit),

- ograniczony doptyw krwi do czubkéw palcow (niedokrwienie palcow), w tym obumieranie
tkanek (gangrena) w pojedynczych przypadkach.

Niezbyt czesto (moga wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 0sob):

- bol glowy,

- zawroty glowy (uczucie wirowania),

- drzenie,

- zagrazajaca zyciu arytmia,

- utrata czynnosci serca (zatrzymanie akcji serca),

- zmniejszony rzut serca (niewystarczajaca ilos¢ krwi pompowana przez serce w celu
zaspokojenia zapotrzebowania organizmu),

- trudno$ci w oddychaniu spowodowane zwezeniem drog oddechowych,

- wzdecia,

- nudnosci,



- wymioty,

- martwica tkanki jelit,

- zwigkszone stezenie bilirubiny (produktu rozpadu czerwonych krwinek) we krwi,

- zwickszone stezenie aminotransferaz (enzymow watrobowych) we krwi,

- zmniejszona liczba plytek krwi (komorek krwi, ktdre pomagaja w krzepnieciu) we krwi.

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- zmniejszone stezenie tlenu w tkankach z powodu niewystarczajacej ilosci krwi lub plynéow
(wstrzas krwotoczny),

- niekontrolowane krwawienie,

- reakcje alergiczne, reakcje anafilaktyczne (w tym wstrzas) moga wystapic u pacjentow
wrazliwych,

- niewydolno$¢ serca,

- nagte zmniejszenie przepltywu krwi do serca (ostry zespot wiencowy),

- nieregularny i szybki rytm serca (migotanie przedsionkow),

- wolny rytm serca (bradykardia),

- wysokie ci$nienie krwi,

- biegunka,

- parcie na stolec,

- nadmierne pocenie si¢,

- pokrzywka,

- zmiany skorne spowodowane zablokowaniem doptywu krwi (niedokrwienne owrzodzenia
skory),

- obrzek (zatrzymanie ptynow),

- zmiana niektorych parametrow laboratoryjnych krwi (zwigkszenie stezenia kortyzolu,
zwigkszenie stezenia hormonu wzrostu),

- nadmiar wody w organizmie,

- zakrzep krwi w zytach,

- odbijanie sig,

- skurcz macicy,

- stan, w ktorym nerki nie sg w stanie zatrzymac¢ wody (moczdéwka prosta).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax.: +48 22 49

21 3009, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglaszac¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Argipressin Farmak

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nieotwarte opakowanie: Przechowywac w lodowce (2°C - 8°C), przechowywac¢ w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem. Nie zamrazac.

Po pierwszym otwarciu lek nalezy zuzy¢ natychmiast.
Po rozcienczeniu: rozcienczony roztwor nalezy wyrzucic¢ po 18 godzinach w temperaturze pokojowej
lub po 24 godzinach w temperaturze 2°C — 8°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i tekturowym
pudetku po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.



Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Argipressin Farmak

- Substancja czynna leku jest argipresyna. Jedna amputka z 1 ml roztworu zawiera 20 IU
argipresyny (W postaci octanu).

- Pozostate sktadniki to: kwas octowy lodowaty, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Argipressin Farmak i co zawiera opakowanie
Argipressin Farmak to przezroczysta, bezbarwna ciecz, wolna od widocznych czastek.
Kazda amputka zawiera 1 ml lub 2 ml roztworu. Pudetko tekturowe zawiera 10 amputek.

Nie wszystkie wielkos$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Farmak International Sp. z o.0.
ul. Koszykowa 65

00-667 Warszawa

tel. +48 22 822 93 06

Importer

Farmak International Sp. z o.o.
ul. Chelmzynska 249
04-458 Warszawa

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujgacymi nazwami:

Niemcy: Argipressin Farmak 20 IU/ml Injektionslosung

Polska: Argipressin Farmak

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2025



