ARGININO-WAZOPRESYNA
40 j.m.

Roztwor do wstrzykiwan

VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu
leczniczego EMPRESSIN przeznaczone do publicznej wiadomosci

Vi.2.1 Omodwienie rozpowszechnienia choroby

Wstrzas septyczny to powazny stan medyczny, ktéry zaczyna sie od zakazenia w organizmie. Niewydolnos$¢
uktadu immunologicznego pozwala na rozprzestrzenianie sie zakazenia, takze do krwiobiegu. Uktad
immunologiczny wchodzi na najwyzsze obroty, aby zwalczy¢ zakazenie i wytwarza substancje rozszerzajace
naczynia krwionosne. Poszerzone naczynia powodujg spadek ci$nienia krwi i drastyczne ograniczenie
przeptywu krwi w organizmie.

Zmniejszone zaopatrzenie w krew i zwiekszajacy sie poziom kwasu rozpoczyna niewydolnos¢ narzadéw. Gdy
krew nie dochodzi do kluczowych narzaddw, jak mdzg i serce, pacjent moze zapasc¢ w $pigczke, a w koncu
umrze¢. Wskaznik zgonéw wynosi od 20 do 50%.

Stan ten najczesciej wystepuje u oséb miodych, w podesztym wieku i 0séb z zaburzong czynnoscig uktadu
immunologicznego. Ryzyko wystgpienia sepsy jest wieksze u mezczyzn niz u kobiet, niezaleznie od
wieku.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Arginino-wazopresyna to sztucznie wytwarzana substancja czynna odpowiadajaca naturalnemu hormonowi —
wazopresynie. Reguluje ona gospodarke wodng organizmu i zmniejsza wydalanie moczu. Arginino-
wazopresyna jest stosowana w stanach wstrzasu septycznego gdy inne uznane metody zawioda/okazg sie
nieskuteczne, gdy nie mozna uzyskac cisnienia krwi na poziomie 65-75 mmHg.

Dowody korzysci wynikajace z leczenia arginino-wazopresyng w ww. wskazaniu opierajg sie na analizie kilku
badan klinicznych i publikacji. W analizie tej ujeto tacznie 1588 pacjentow z wstrzasem septycznym
leczonych arginino-wazopresyng w warunkach kontrolowanych.

Udowodniono, ze arginino-wazopresyna skutecznie stabilizuje dynamike przeptywu krwi w przypadku
wstrzgsu septycznego. Ponadto najnowsze dane wskazujg korzysci zwigzane z przezyciem u pacjentow z
mniej ciezka postacig wstrzasu septycznego leczonych arginino-wazopresyng. Stosowanie arginino-
wazopresyny zostato uwzglednione w wytycznych Surviving Sepsis Campaign z 2012 r.

Ogolnie mozna stwierdzié, ze arginino-wazopresyna jest skuteczna i bezpieczna do stosowania w leczeniu
niskiego cisnienia krwi w przypadku wstrzasu septycznego po nieudanym zastosowaniu innych,
odpowiednich metod.
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VI.2.2 Niewiadome zwiazane z korzysciami z leczenia

Stosowanie u pacjentéw z problemami watroby (zaburzenia czynnosci watroby)
Nie przeprowadzono zadnych konkretnych badan dotyczacych przemiany, w tym biotransformacji i
wydalania, arginino-wazopresyny u pacjentdéw z problemami z watroba.
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VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane zagrozenia

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Dzialania niepozadane ze strony
serca

Produkt Empressin moze
powodowac dziatania
niepozadane ze strony serca,
szczegolnie przy wiekszych
dawkach. Czesto wystepujacymi
dziataniami niepozadanymi sq,
zaburzenia krazenia w obrebie
miesénia sercowego
(niedokrwienie miesnia
sercowego), zaburzenia rytmu
serca i ucisk w klatce piersiowej,
a nagte zatrzymanie pracy serca
(nagte zatrzymanie krazenia),
zagrazajgca zyciu zmiana rytmu
serca i zmniejszony rzut serca to
nieczesto wystepujace skutki
uboczne leczenia arginino-
wazopresyna.

Tak, nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostroznosc¢ podczas stosowania
produktu leczniczego Empressin u
pacjentéw z chorobami serca.

Dziatania niepozadane ze strony
krgzenia ( incydenty naczyniowe)

Podczas stosowania produktu
Empressin czesto wystepuja
dziatania niepozadane ze strony
krgzenia. Mogg obejmowac
opuszki palcéw lub jelita i
prowadzi¢ do martwicy tkanek.

Tak, nalezy zachowac¢ szczegdlng
ostroznos$¢ podczas stosowania
produktu leczniczego Empressin u
pacjentow z chorobami naczyn.

Martwica skory

Produkt Empressin moze
prowadzi¢ do obwodowego
zwezenia naczyn krwionosnych, a
w konsekwencji do martwicy
komorek skory.

Tak, poprzez uwazne
kontrolowanie parametréw
zyciowych i wypatrywanie
wczesnych oznak, takich jak
blade miejsca na skoérze.

Reakcje alergiczne / reakcje
alergiczne zagrazajace zyciu
(reakcje nadwrazliwosci /
anafilaktyczne)

Niektorzy moga by¢ uczuleni na
arginino-wazopresyne.

Ciezkie, zagrazajace zyciu reakcje
alergiczne na arginino-
wazopresyne wystepuja rzadko.

Nie. Nie stosowac¢ produktu
Empressin w przypadku
nadwrazliwosci na arginino-
wazopresyne lub na ktéragkolwiek
Z substancji pomocniczych
produktu Empressin.

Przewodnienie i zatrucie wodne

Zatrucie wodne jest znanym
dziataniem niepozadanym
produktu Empressin. Nalezy
obowigzkowo zastosowacd

Tak, poprzez uwazne
kontrolowanie parametréw
zyciowych i wypatrywanie
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Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

specjalne srodki ostroznosci, jesli
produkt Empressin jest podawany
pacjentom z padaczkg, migrena,
astma, niewydolnoscig serca lub z
chorobag, przy ktérej nagte
zwiekszenie objetosci wody
pozakomorkowej stanowi ryzyko.

wczesnych oznak sennosci, apatii
i bolu gtowy.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne informacje (w tym powéd uznania za potencjalne

ryzyko)

Brakujace informacje

Stosowanie u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci watroby

Nie przeprowadzono zadnych konkretnych badan dotyczacych
przemiany, w tym biotransformacji i wydalania, arginino-wazopresyny
u pacjentéw z problemami z watroba.

VI.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

W odniesieniu do kazdego leku opracowano charakterystyke produktu leczniczego, ktéra zawiera
przeznaczone dla lekarzy, farmaceutdéw i innych oséb z fachowego personelu medycznego szczegdtowe
informacje na temat stosowania leku, zwigzanych z tym zagrozen oraz zalecen majacych na celu ich
zminimalizowanie. Ulotka informacyjna dla pacjenta zawiera skrocong wersje charakterystyki produktu,
napisang niefachowym jezykiem. Dziatania opisane w tych dokumentach sg

nazywane rutynowymi srodkami minimalizacji ryzyka

Dla tego leku nie ma dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

V1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy.
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V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Wersja

Data

Kwestie dotyczace
bezpieczenstwa

Uwagi

1.0

W momencie autoryzacji
dd/mm/rrrr

Istotne zidentyfikowane

zagrozenia:

- Niepozadane
sercowe zdarzenia

Istotne potencjalne

zagrozenia:

- Niedokrwienne
zmiany skoérne

- Zdarzenia
niepozadane w
przewodzie
pokarmowym

- Spadek liczby ptytek
krwi

Brakujace informacje:

Nie dotyczy

2.0

27/03/2017 r.

Proponowane sg
nastepujgce zmiany do
istotnych
zidentyfikowanych
zagrozen:

Dodanie:

- Naczyniowe
zdarzenia
niepozadane

- Martwica skoéry
(poprzednio
sklasyfikowana jako
istotne potencjalne
zagrozenie pod
terminem
»hiedokrwienne
zmiany skoérne”)

- Reakcja
nadwrazliwosci /
anafilaktyczna

- Przewodnienie i
zatrucie wodne

Niepozadane sercowe

zdarzenia zostaty

Szablon planu
zarzadzania ryzykiem
(ang. Risk Management
Plan, RMP) zostat
zaktualizowany w 2012
r., dlatego RMP zostat
uaktualniony w oparciu
o biezaca, wazna wersje
szablonu RMP (wytyczne
Guidance on format of
the risk management
plan (RMP) in the EU —
in integrated format;
EMA/465932/2013
Rev.1).

Kwestie dotyczace
bezpieczenstwa zostaty
uaktualnione z
uwzglednieniem definicji
podanych w wytycznych
Guideline on good
pharmacovigilance
practices (GVP) Annex |
— Definitions
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Wersja Data Kwestie dotyczace Uwagi
bezpieczenstwa
zamienione na ,sercowe | (EMA/876333/2011 Rev
zdarzenia niepozadane”. | 3), a takze innych
Proponowane sg wytycznych (GVP
nastepujace zmiany do Module V — Risk
istotnych potencjalnych management systems
zagrozen: and Guidance on format
Dodanie: of the risk management
- Szkodliwy wptyw na | plan (RMP) in the EU —
cigze i ptod in integrated format).
- Czestoskurcz Informacje podane w
komorowy typu planie zarzadzania
torsade de pointes ryzykiem zostaty
- Stosowanie u dzieci i | dostosowane do
miodziezy zatwierdzonej
Zdarzenia niepozadane charakterystyki
w przewodzie produktu leczniczego.
pokarmowym zostaty
zamienione na
»~Zdarzenia niepozadane
w obrebie przewodu
pokarmowego”.
».Niedokrwienne zmiany
skorne” zostaty
przeklasyfikowane z
potencjalnych na
zidentyfikowane (patrz
wyzej).
Proponowane sg
nastepujgce zmiany do
brakujgcych informacji:
Dodanie:
- Stosowanie u
pacjentow z
zaburzeniami
czynnosci watroby
2.3 1 lutego 2018 r. Wazne zidentyfikowane | Zgodnie z raportem
zagrozenia ,Zdarzenia Assessment Report of
niepozadane w MRP procedure
przewodzie DE/H/4530/01/MR.
pokarmowym” zostaty
usuniete i wiaczone do
naczyniowych zdarzen
niepozadanych (istotne
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Wersja Data

Kwestie dotyczace
bezpieczenstwa

Uwagi

zidentyfikowane
zagrozenia).
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