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Pisomna informéacia pre pouzZivatel’a

Vardessin
20 IU/ml injekény roztok

argipresin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Vardessin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vardessin
Ako pouzivat’ Vardessin

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Vardessin

Obsah balenia a d’alie informacie

I R e

1. Co je Vardessin a na ¢o sa pouZiva

Liek Vardessin obsahuje argipresin, ktory je podobny prirodzene sa vyskytujucemu horménu vo vasom tele.
Je to antidiuretikum, ktoré pomaha zabranit’ nadmernej strate vody mocenim a tiez zuzuje niektoré krvné cievy
v tele.

Vardessin sa pouziva na lie¢bu:
— diabetes insipidus. Toto je zriedkava forma cukrovky, ktora spésobuje produkciu velkého mnozstva
mocu. Vardessin zvySuje mnozstvo vody absorbovanej spat’ do obliciek.
— krvacania zo zvac¢Senych zil v pazeraku.
— dospelych so septickym Sokom, ktori maji nizky krvny tlak aj napriek podavaniu tekutin a
katecholaminov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Vardessin

NepouZivajte Vardessin

- ak ste alergicky na argipresin alebo na ktorukolI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

- ak mate urcity typ ochorenia obli¢iek nazyvany chronickd nefritida s retenciou dusika (lekar vam
poradi).

- ak mate akékol'vek ochorenie alebo stav spojeny s vasimi cievami, najmé cievami srdca.

- ak budete dostavat’ halogénované anestetika, ako je halotan, izofluran, enfluran, desfluran a sevofluran.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak sa na vas nieco z vyssie uvedeného vzt'ahuje skor, ako zacnete liek uzivat'.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Vardessin, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru:
— ak mate astmou alebo iné alergické stavy
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— ak mavate migrénu

— ak mate epilepsiu (zachvaty)

— ak mate vysoky krvny tlak, chorobou srdca

— ak sa vam upchavaju krvné cievy srdca (napr. koronarnou artériou)

Na liecbu septického Soku moze byt liek Vardessin podavany len v pripade, Ze iné opatrenia (substitucia
tekutinami a lieky na zvySenie krvného tlaku nazyvané katecholaminy) nefungujt.
Pocas liecby liekom Vardessin je nutné starostlivo sledovat’ Vas stav:
— mozno budete potrebovat’ pravidelné krvné testy a elektrokardiogramovy zaznam;
— vasa pokozka moze byt sledovana kvoli nedostatoénému prietoku krvi (bledost’, chlad, bolest,
nezvycajné pocity);
— mozete byt pozorovani kvoli moznému zadrziavaniu tekutin (maldtnost’, ospalost’, bolesti hlavy a v
zavaznych pripadoch - kéma a ktce).

Deti a dospievajuci
Neodporuca sa pouzivat’ Vardessin u deti a mladistvych do 18 rokov.

Iné lieky a Vardessin
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nasledujuce informacie st nesmierne doleZité, pretozZe niektoré lieky mézu posilnit’ alebo oslabit’ Gcinky
ostatnych liekov.
Informujte svojho lekara najmi ak uZivate niektory z nasledujucich liekov:
e liecky vyvolavajuce syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormoénu, napr. lieky, ktoré
kontroluju zachvaty (karbamazepin, felbamat)
e in¢ lieky pouzivané na liecbu cukrovky (chloropropamid)
e latky znizujuce hladinu lipidov (klofibrat)
lieky pouzivané na liecbu depresie (napr. amitriptylin, fluoxetin, paroxetin, sertralin, escitalopram,
citalopram) alebo psychiatrickych poruch (haloperidol)
lieky pouzivané pri substitucnej terapii kortikosteroidmi (fludrokortizon)
lieky obsahujiice moc¢ovinu (u niektorych pripravkov na kozu a na ucho)
lieky, pri ktorych je podozrenie, Ze sposobuju diabetes insipidus, napr. antibiotika (demeklocyklin)
lieky pouzivané na liecbu manie (litium) alebo inych psychiatrickych portch (klozapin)
lieky pouzivané na liecbu infekcie HIV, cytomegalovirusov a herpetickych virusov (foscarnet)
protizapalové lieky (indometacin)
sluckové diuretikum (furosemid), pouzivané na lie¢bu retencie tekutin (edém) u l'udi s kongestivnym
srdcovym zlyhanim, ochorenim pecene alebo poruchou obli¢iek ako je nefroticky syndrom
e gangliové blokatory pouzivané na vyvolanie kontrolovanej hypotenzie pocas chirurgickych zakrokov
a pri hypertenznych krizach
e iné lieky pouzivané na liecbu nizkeho krvného tlaku alebo srdcovej zastavy zvané katecholaminy
(napr. norepinefrin).

Vardessin a alkohol
Nepite alkohol pred pouzitim lieku Vardessin. Alkohol mdze blokovat’ tc¢innost’ liecku Vardessin.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zac¢nete uzivat’ tento liek.

Pouzitie pripravku Vardessin pocas tehotenstva a dojéenia sa neodporuca, iba ak by to lekar povazoval za
potrebné. Pokial je nutné dojCenie, zlikvidujte materské mlieko po podani Vardessinu po dobu 1,5 hodiny.
Tento liek v niekol’kych stadiach na zvieratach zhorsil plodnost’ samcov. Vplyv na l'udska plodnost’ nie je
znamy.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Liek Vardessin moéze mat’ vplyv na schopnost’ viest’ a bezpecne obsluhovat’ stroje, pretoze po podani injekcie
mozete citit’ zdvraty. Porad’te sa so svojim lekdrom.

3. Ako pouzivat’ Vardessin

Je velmi pravdepodobné, ze ked” Vam bude pripravok Vardessin aplikovany, budete hospitalizovany v
nemocnici.

Liecba diabetes insipidus: Tento lick Vam bude podavany pomocou injekcie pod kozu alebo priamo do svalu
kazdé Styri hodiny. Vas lekdr rozhodne o najvhodnejSej davke a ceste podania v zivislosti na vasich
priznakoch.

Liecba krvacanie z pazerdka: Tento liek je riedeny v roztoku cukru a pomaly kvapka ihlou do zily. Vas lekar
rozhodne o najvhodnejsej davke a ceste podania v zavislosti na vasich priznakoch.

Liecba septického Soku: Tento liek je podavany ako dlhodoba infuzia riedena v roztoku cukru alebo vo
fyziologickom roztoku a pomaly kvapka ihlou do zily. V4&s§ lekar rozhodne o najvhodnejsej davke a ceste
podania v zavislosti na vasich priznakoch.

Ak pouZijete viac Vardessinu, ako mate

Tento injekény liek bude podéavat’ lekar, preto je nepravdepodobné, ze vam bude podané viac lieku, nez je
nevyhnutné. Ak si vSak myslite, Ze vam bolo podané prili§ vela lieku, bezodkladne informujte svojho lekara.
Ak po podani tohto lieku zaznamenate bolest’ na hrudniku, informujte o tom ihned’ svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vsetky lieky mozu vyvolat alergickt reakciu. Pokial’ sa objavi nahly sipot, tazkosti s dychanim, opuch o¢nych
viecok, tvare alebo pier, vyrazka alebo svrbenie (postihujuce celé vase telo), okamzite kontaktujte lekara,
pretoze ak neddjde k okamzitej liecbe, moze to viest' k infarktu.

Vardessin moze sposobit’ "intoxikaciu vodou". Prejavy tohto stavu st ospalost’, nezaujem o ni¢ (I'ahostajnost’)
a bolesti hlavy. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, ihned’ to oznamte zdravotnej sestre alebo vasSmu
lekarovi. Ak nedo6jde k naprave stavu, intoxikacia vodou méze viest’ k zachvatu alebo dokonca kome.

Frekvencia nasledujucich neziaducich reakcii nie je zndma (neda sa odhadnut’ z dostupnych tidajov). Mdze
Vas postihnut’ ktorykol'vek z nasledujice vedl'ajsich ucinkov:
e nizka hladina sodika v krvi (hyponatriémia)
e nadmerné mnozstvo vody v tele (intoxikacia vodou)
e stav znizenej perfuzie tkaniv, o ma za nasledok nedostatoéné dodavanie kyslika a zivin, ktoré su
nevyhnutné pre bunkovt funkciu (hemoragicky sok)
zniZenie poctu krvnych dosticiek
nekontrolované krvacanie
alergické/anafylaktické reakcie (vratane Soku) sa mozu objavit u citlivych pacientov.
bolest” hlavy
zavrat
bolest’ na hrudniku v dosledku anginy pectoris
znizena funkcia srdca (zastava srdca)
zlyhanie srdca
nepravidelny a rychly srdcovy rytmus (fibrilacia predsieni)
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pomaly srdcovy rytmus (bradykardia)

obmedzeny prietok krvi v srdcovych tkanivach (ischémia myokardu)
bledost’

obmedzené prekrvenie v koncatinach (periférna cievna ischémia), vratane odumretia tkaniva
(gangréna) v jednotlivych pripadoch

dychavicnost’

plynatost’

nevolnost’

vracanie

hnacka

bolest’ brucha

nutkanie k vyprdzdiiovaniu

nedostato¢ny prisun krvi do tenkého ¢reva (mezentericka ischémia)
zvySené hladiny bilirubinu v krvi

odumretie tkaniva (gangréna)

nadmerné potenie

zihlavka

1ézie sposobené blokadou prekrvenia (ischemicke 1ézie)

opuch (zadrziavanie tekutin)

akutna nedostatocnost’ obliciek

Ak sa vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich uc¢inkov, okamzite ukoncite liecbu a kontaktujte svojho lekara.

Hlasenie vedPajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl’ajsich ti€¢inkov méZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vardessin
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Neotvorené: Uchovavajte v chladnicke (2 © C-8 ° C). Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni: okamzite naried’te.

Po zriedeni 20 IU (1 ml) Vardessinu v 100 ml 5% glukézy: na okamzité pouzitie.

Po zriedeni s 0,9% chloridom sodnym alebo 5% glukézou na 0,1 jednotku/ ml alebo 1 jednotku/ml:
Chemicka a fyzikalna stabilita po nariedeni bola preukazana poc¢as 18 hodin pri izbovej teplote alebo 24 hodin
pri2°C-8°C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit' okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti by nemal byt’ dlhsi ako 24 hodin
pri 2 az 8 © C, pokial’ k riedeniu nedoslo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Spytajte sa svojho lekarnika, ako likvidovat’
liek, ktory uz nepouzivate. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vardessin obsahuje
- Lie¢ivo je argipresin. Jedna ampulka s 1 ml roztoku obsahuje 20 IU argipresinu (ako acetat).
- Dalsie pomocné latky su kyselina octova, voda pre injekcie.

Ako vyzera Vardessin a obsah balenia
Cira, bezfarebna kvapalina bez viditelnych &astic.

Kazda ampulka obsahuje 1 ml roztoku. V krabicke je 10 ampuliek.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
ARDEZ Pharma, spol. s r.0.

V Borovickach 278

252 26 Kosof

Ceska republika

Vyrobca

Alkaloid-INT druzba za trgovino in storitve d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana - Crnuce

Slovenia

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Vardessin
Slovenska republika Vardessin

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Davkovanie:

Pripravok Vardessin 20 IU/ml injekény roztok sa musi pred intravenéznym podanim zriedit. Na lieCbu
krvacania z pazerakovych varixov zried'te 20 IU (1 ml) pripravku Vardessin v 100 ml 5% roztoku glukozy.
Na lie¢bu septického Soku zried’te pripravok Vardessin v 0,9% roztoku chloridu sodného alebo v 5% roztoku
glukozy (objem rozpustadla zavisi od stavu tekutin pacienta):
e pacient bez reStrikcie tekutin - na 0,1 IU/ml (zmieSajte 50 IU [2,5 ml] Vardessinu s 500 ml
rozpustadla);
e pacient s restrikciou tekutin - na 1 [U/ml (zmiesajte 100 IU [5 ml] Vardessinu so 100 ml rozpustadla).

Pediatricka populdacia

Liek Vardessin sa neodportaca u deti a dospievajucich do 18 rokov.

Starsia populacia
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Klinické stadie s vazopresinom nezahtnali dostato¢ny pocet jedincov vo veku 65 a viac rokov, aby bolo mozné
urcit, ¢i reaguju odliSne ako mladsie subjekty. Iné hlasené klinické skiisenosti nezistili rozdiely v odpovediach
medzi starSimi a mladSimi pacientmi. VSeobecne, davka pre starSicho pacienta ma byt’ volena s opatrnost'ou,
zvyCajne ma zacinat’ na spodnej hranici davkovania, odrazajuc vyssiu frekvenciu znizenej funkcie pecene,
obliciek alebo srdca a sibezné ochorenia alebo inu liecbu liekmi.

Pacienti s poskodenim pecene:

Ked’ze neboli vykonané ziadne klinické stidie u pacientov s poskodenim pecene, nie si pre liecbu tychto
pacientov stanovené odporucania.

Pacienti s poskodenim obliciek

Ked’ze neboli vykonané ziadne klinické studie u pacientov s poskodenim obliciek, nie su pre liecbu tychto
pacientov stanovené odporucania.



