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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU
Vardessin 20 [U/ml injek¢ni roztok
2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje argipressinum (ve formé argipressini acetas) 20 IU (mezinarodni
jednotky).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok

¢iry, bezbarvy, prakticky prosty viditelnych ¢astic.
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Vardessin je indikovan:

- k 1é¢bé diabetes insipidus (s vyjimkou nefrogenniho diabetu insipidus);

- ke kontrole krvacivych jicnovych varixi;

- u dospélych se septickym Sokem (ze skupiny vazodilatacnich Sokt), ktefi zlstavaji hypotenzni i pres
podavani tekutin a katecholamind.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Dospély

Diabetes insipidus
Ptipravek Vardessin se podava v davce 0,25 ml az 1 ml (5-20 IU) subkutanni nebo intramuskularni
injekci kazdé 4 hodiny.

Jicnové varixy
Pti pocatecni kontrole krvaceni z jicnovych varixi ma byt ptipravek Vardessin podavan intraven6zné.
Vardessin, 20 jednotek fedénych ve 100 ml glukdzy 5% w/v, mize byt podavan po dobu 15 minut.

Septicky Sok

Lécba pripravkem Vardessin mé byt zahdjena béhem prvnich 6 hodin po propuknuti septického Soku.
Pripravek Vardessin se piidava k bézné vasopresorové terapii katecholaminy (nejvice, norepinefrin) se
zamérem zvysit prumérny arterialni tlak (MAP).

Zacnéte davkou 0,01 IU/min kontinualni intravenézni infuzi. Pokud neni dosaZeno cilové odezvy
krevniho tlaku, titrujte 0,005 IU/min v intervalech 10 az 15 minut az 0,03 IU/min. Ptipravek Vardessin
by mél byt pouZivan po omezenou dobu nezbytnou k udrzeni cilového krevniho tlaku (obvykle 24-96
hodin). Ukonceni 1é¢by norepinefrinem muze zpusobit niz§i vyskyt rebound hypotenze. Nepterusujte



nahle podavani ptipravku Vardessin, snizujte kazdou hodinu o 0,005 IU/min, jak je to tolerovano pro
udrzeni cilového krevniho tlaku.

Zpusob podani
Subkutanni, intravendzni nebo intramuskularni injekce.

Pediatrickd populace

Pro pouziti u pediatrické populace nejsou k dispozici data.

Starsi populace

Klinické studie s vazopresinem nezahrnovaly dostate¢ny pocet subjektti ve véku 65 a vice let, aby bylo
mozné ur€it, zda reaguji odlisné od mladsich subjekti. Jiné hlasené klinické zkusSenosti nezjistily rozdily
v odpovédich mezi star§imi a mlad$imi pacienty. Obecné, davka pro starSiho pacienta ma byt volena s
opatrnosti, obvykle ma zacinat na spodni hranici davkovaciho rozmezi, coz by mélo odrazet vyssi
frekvenci vyskytu snizené funkce jater, ledvin nebo srdce, a soubéZznych onemocnéni nebo jiné 1ékové
terapie.

Porucha funkce jater
Protoze nebyly provedeny zadné klinické studie u pacientti s poruchou funkce jater, nejsou doporuceni
pro 1écbu stanovena.

Porucha funkce ledvin
Protoze nebyly provedeny zadné klinické studie u pacientti s poruchou funkce ledvin, nejsou doporuceni
pro 1écbu stanovena.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Anafylaxe na lé¢ivou latku nebo na pomocné latky uvedené v bod¢ 6.1.

Pacient s ischemickou chorobou srde¢ni nebo ti, ktefi maji dostavat halogenovana anestetika.
Chronicka nefritida (dokud se neupravi hladina zbytkového dusiku v krvi).

Cévni onemocnéni (zejména onemocnéni koronarnich tepen).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Pti septickém Soku ma byt 1écba piipravkem Vardessin zahajena pouze v ptipadé, ze cilovy arterialni
krevni tlak nelze udrzet pti adekvatni objemové substituci a podavanim katecholamint.

U pacientil s onemocnénim srdce miize dojit ke zhorSeni srdecni funkce. Agresivni 1é€ba u pacientl s
vazodilata¢nim Sokem miuiZze ohrozit perfiizi organti, véetné gastrointestinalniho traktu.

Béhem 1é¢by vazopresinem je tfeba sledovat stav elektrokardiogramu (EKG), tekutin a elektrolytu.

U pacientd s perifernim vaskularnim onemocnénim je tfeba sledovat stav ktize kvili znamkam ischemie
(bolest, zmény barvy, teplota nebo citlivost, nepfitomnost pulsu v koncetinach).

Lék muze zpisobit zadrzovani tekutin. Prvnimi pfiznaky tohoto stavu jsou ospalost, letargie, bolesti
hlavy, v té¢Zkych piipadech koma a kiece.

Je tfeba postupovat opatrn¢ u pacientl s epilepsii, migrénou, astmatem, srde¢nim selhdnim nebo v
jakémkoli stavu, ve kterém rychlé zvyseni extracelularni vody miize piedstavovat nebezpeci pro jiz
pretizeny systém.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Zvyseni aktivity pfipravku Vardessin:

Ocekava se, Ze presorické U¢inky katecholaminti a piipravku Vardessin budou aditivni na stfedni
arterialni krevni tlak a dal$i hemodynamické parametry.

Indometacin mize prohloubit u¢inky pfipravku Vardessin na srde¢ni index a systémovou vaskularni
rezistenci.

Spolecné podavani ganglioplegik miize zvysit t¢inek piipravku Vardessin na primérny arterialni krevni
tlak.

Spole¢né podavani furosemidu zvySuje U€inek pfipravku Vardessin na osmoldrni clearance a zvysuje
pratok moci. U zdravych dobrovolnikti vedlo soucasné podavani furosemidu a vazopresinu ke
4nasobnému zvyseni osmolarové clearance a 9nasobnému zvyseni toku moci.

Nasledujici 1éky mohou zesilit antidiureticky Gé¢inek pifipravku Vardessin pii soucasném pouZziti:
karbamazepin, chlorpropamid, klofibrat, fludrokortison a mo¢ovina.

Pouziti s 1éky, u nichz existuje podezieni, ze zplsobuji SIADH, napt.: SSRI (fluoxetin, paroxetin,
sertralin, fluvoxamin), tricyklicka antidepresiva, haloperidol nebo felbamat, maze zvysit presoricky

ucinek a antidiureticky uc€inek ptipravku Vardessin.

SniZeni aktivity pfipravku Vardessin:

Soucasné pouziti s léCivymi piipravky, u nichz je podezieni, Ze zplisobuji diabetes insipidus (napf.
demeklocyklin, lithium, foskarnet, klozapin), mlze snizovat presoricky a antidiureticky ucinek
piipravku Vardessin.

Alkohol muze blokovat antidiuretickou aktivitu piipravku Vardessin.
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Studie Vardessinu u téhotnych zen nejsou k dispozici. Neni znamo, zda vazopresin mize zpusobit
poskozeni plodu pii podani t€hotné Zené nebo zda mulze ovlivnit schopnost reprodukce. Studie na
zvitatech odhalily skodlivé ucinky vazopresinu u mlad’at mysi. Pokud je to mozné, je tieba se vyhnout
pouziti béhem téhotenstvi a zvazit potencialni pfinos pro pacienta proti moznému riziku pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda vazopresin piechazi do lidského matefského mléka. Peroralni absorpce kojicim ditétem
je v8ak nepravdépodobna, protoZe vazopresin je rychle rozkladan v gastrointestinalnim traktu. Zvazte
doporuceni kojici Zen¢, aby odsala a zlikvidovala matefské mléko po dobu 1,5 hodiny po podani
vazopresinu, aby se minimalizovala potencialni expozice kojené¢ho ditéte.

Fertilita
S vazopresinem nebyly provedeny zadné formalni studie fertility. Nékolik studii na zvitatech odhalilo
negativni u¢inky na pohyblivost spermii.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pripravek Vardessin miize zpusobit zavraté. Tohle je zapotiebi zohlednit pfi fizeni vozidel a pii obsluze
stroja.



4.8 Nezadouci ucinky

Tabulkovy prehled nezadoucich uéinku

Nezadouci ucinky jsou uvedeny v tabulce nize. Nezadouci G¢inky jsou uvedeny podle téidy organovych
systémi MedDRA. Frekvence vyskytu jsou nasledujici: velmi ¢asté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10),
mén¢ Casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000), velmi vzacné (<1/10 000), neni
znamo (z dostupnych udajii nelze urcit).

V literatuie byly identifikované nasledujici nezddouci u€inky spojené s pouzitim vazopresinu. Protoze
tyto reakce jsou hlaSeny dobrovoln€ z populace neurcité velikosti, neni mozné stanovit jejich frekvenci

nebo stanovit pricinnou souvislost s expozici 1€ku.

Tridy orginovych systémi MedDRA | Frekvence Nezadouci uc¢inek

(SOC)

Poruchy krve a lymfatického systému Neni znamo hemoragicky  Sok, nezvladatelné
krvaceni

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo

hypersenzitivita, anafylakticka reakce
(v€etné Soku) u citlivych pacientli

Poruchy metabolismu a vyzivy

Neni znamo

hyponatremie, intoxikace vodou

Poruchy nervového systému

Neni znamo

bolest hlavy, zavrat, tfes

Srdec¢ni poruchy

Neni znamo

angina pectoris, srdeni zastava,
selhani pravé komory, fibrilace sini,
bradykardie, ischemie myokardu

Cévni poruchy Neni znamo bledost, periferni  ischemie v
ojedinélych piipadech véetné
gangrény, hypertenze

Respiracni, hrudni a mediastindlni | Neni znamo bronchospasmus

poruchy

Gastrointestinalni poruchy

Neni znamo

flatulence, nauzea, zvraceni, prijem,
bolest bricha, nuceni k vyprazdnéni,
stfevni ischemie

Poruchy ktize a podkozni tkané

Neni znamo

hyperhidroza, koptivka, ischemické
zranéni

Poruchy ledvin a mocovych cest Neni znamo retence tekutin, akutni renalni
insuficience

Celkové poruchy a reakce v misté | Neni znamo nekardialni bolest na hrudi

aplikace

VySetieni Neni znamo snizeni pocltu trombocytl, zvySeny

bilirubin v krvi

HlaSeni podezieni na nezadouci i¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého pripravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Lze ocekavat, ze predavkovani pripravkem Vardessin se projevi jako dasledek vazokonstrikce riznych

¢asti cévnich tecist’ (perifernich, mezenterickych a koronarnich) a hyponatrémie.
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Predavkovani mlze vést méné Casto k ventrikuldrnim tachyarytmiim (vcetné Torsade de Pointes),
rhabdomyolyze a nespecifickym gastrointestinalnim symptomim. Pfimé u¢inky zmizi béhem nékolika
minut od ukonc¢eni 1é¢by.

Pti pfedavkovani dochéazi k zadrzovani tekutin. Tekutiny maji byt omezeny. Ve velmi zavaznych
pripadech mohou byt podavany hypertonické solné roztoky.

Edém mozku mize vyZadovat pouziti osmotickych diuretik.
Pti srde¢ni bolesti se doporucuje nitroglycerin sublingudlné.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Systémové hormonalni piipravky. Hormony zadniho laloku hypofyzy.
Vazopresin a analogy
ATC kod: HO1BAO1

Mechanismus ucinku

Antidiureticky ucinek argipresinu je piisuzovan zvySené reabsorpci vody ledvinami. Pripravek
Vardessin muize zpusobit kontrakci hladkého svalstva gastrointestinalniho traktu, zlu¢niku, mo¢ového
méchyte a vSech casti vaskularniho fecisté, zejména kapilar, malych arteriol a zil. Ma mensi vliv na
hladké svalstvo velkych zil. Pfimy ucinek na kontraktilni elementy neni antagonizovan adrenergnimi
blokatory ani tomu nebrani vaskularni denervace.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po subkutdnnim nebo intramuskuldrnim podani injekce pfipravku Vardessin je doba trvani

antidiuretické aktivity riizna, ale ucinky obvykle ptetrvavaji po dobu 2-8 hodin.

Biotransformace
Veétsina davky pripravku Vardessin je metabolizovana a rychle metabolizovana v jatrech a ledvinach.
Ptipravek Vardessin ma plazmaticky polocas asi 10-20 minut.

%% subkutanné aplikované davky pripravku Vardessin se za 4 hodiny v nezménéné podobé
vylou¢i mo¢i.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje o bezpecnosti predepisujicimu 1ékati nic dalSiho neptinasi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Ledova kyselina octova
voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.



6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviené: 2 roky

Po prvnim otevieni: k okamzitému nafedéni.

Po natedéni 20 IU (1 ml) Vardessinu ve 100 ml 5% glukézy: k okamzitému pouziti.

Po ztedéni 0,9 % fyziologickym roztokem nebo 5% glukézou na koncentraci 0,1 jednotky/ml nebo 1
jednotku/ml:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pred pouZzitim byla prokézana po dobu 18 hodin pti pokojové
teplote nebo 24 hodin pfi 2 °C-8 °C.

Z mikrobiologického hlediska se ma piipravek pouzit okamzité. Pokud se nepouzije okamzit¢, za Cas a
podminky uchovavani po nafedéni pied pouzitim odpovida uzivatel a za normalnich okolnosti by nemél
byt delsi nez 24 hodin pii 2 az 8 °C, pokud k fedéni nedoslo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C—8 °C). Chraiite pied mrazem.
Uchovavejte mimo dosah déti.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni a natedéni jsou uvedeny v
bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni a zvlastni vybaveni pro pouziti, podani nebo implantaci
Ampulka z ¢irého skla hydrolytické tfidy I s krouzkem na odlomeni.

10 ampulek v krabicce

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Ptipravek Vardessin 20 IU/ml injekéni roztok musi byt nafedén ptfed intravendznim podanim.
Pro 1é¢bu krvéceni z varixi zted’te 20 IU (1 ml) Vardessinu ve 100 ml 5% glukoézy.
Pro 1é¢bu septického Soku zted'te ptipravek Vardessin 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5%
roztokem gluko6zy (objem rozpoustédla zavisi na stavu tekutin pacienta):
e pacient bez restrikce tekutin — na 0,1 IU/ml (smichejte 50 IU [2,5 ml] Vardessinu s 500 ml
rozpoustédla);
e pacient s restrikci tekutin — na 1 IU / ml (smichejte 100 IU [5 ml] Vardessinu se 100 ml
rozpoustédla).

Z4dné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

ARDEZ Pharma, spol. s.r.o.

V Borovickach 278

252 26 Kosof

Ceska republika

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

84/444/18-C



9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 2. 4. 2020

10. DATUM REVIZE TEXTU

2.4.2020
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