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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV LIEKU
Dezmopresin Teva 60 mikrogramov sublingvalne tablety

Dezmopresin Teva 120 mikrogramov sublingvalne tablety
Dezmopresin Teva 240 mikrogramov sublingvalne tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Dezmopresin Teva 60 mikrogramov
Kazda sublingvalna tableta obsahuje 60 mikrogramov dezmopresinu (vo forme dezmopresin-acetatu).

Dezmopresin Teva 120 mikrogramov
Kazda sublingvalna tableta obsahuje 120 mikrogramov dezmopresinu (vo forme dezmopresin-
acetatu).

Dezmopresin Teva 240 mikrogramov
Kazda sublingvélna tableta obsahuje 240 mikrogramov dezmopresinu (vo forme dezmopresin-
acetatu).

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom
Kazda sublingvalna tableta obsahuje 62 mg laktézy (vo forme monohydratu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Sublingvalna tableta
Dezmopresin Teva 60 mikrogramov sublingvalne tablety

Biela alebo takmer biela, okruhla, bikonvexna tableta s vyrazenym "I" na jednej strane a hladka na
druhej strane, s priemerom 6,5 mm a hribkou 2 mm.

Dezmopresin Teva 120 mikrogramov sublingvalne tablety
Biela alebo takmer biela, osemhranna, bikonvexna tableta s vyrazenym "II" na jednej strane a hladka
na druhej strane, s dizkou/sirkou 6,5 mm a hriibkou 2 mm.

Dezmopresin Teva 240 mikrogramov sublingvalne tablety
Biela alebo takmer biela, Stvorcova, bikonvexna tableta s vyrazenym "III" na jednej strane a hladka na

druhej strane s dizkou/sirkou 6 mm a hritbkou 2 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

- Liecba centralneho diabetu insidipus.
- Liecba nocnej enurézy u deti vo veku od 5 rokov s normalnou schopnost'ou koncentrovat’ moc.
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- Symptomaticka liecba nokturie u dospelych mladsich ako 65 rokov, spojena s no¢nou
polytriou, t.j. no¢na produkcia mocu presahujuca funkénu kapacitu mocového mechura.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dezmopresin spdsobuje renalnu reabsorpciu vody v obli¢kach s ndslednou retenciou tekutin.

V dosledku toho sa pocas liecby dezmopresinom odporaca:

- zacat’ lieCbu najnizSou odporacanou davkou

- postupne a opatrne zvySovat davku (bez prekrocenia maximalnej odporucanej davky)

- reSpektovat’ obmedzenie prijmu tekutin

- zabezpecCit', aby v pediatrickej indikacii bolo podavanie lieku pod dohl'adom dospelej osoby.

Davkovanie

Vseobecne

Ak sa objavia prejavy zadrziavania vody/hyponatrémie (bolest” hlavy, nauzea/vracanie, prirastok
telesnej hmotnosti a v zdvaznych pripadoch zachvaty a koma), lie¢ba sa ma do¢asne prerusit’, kym sa
pacient Giplne nezotavi.

Pri opdtovnom zacati lieCby sa ma prisne dodrziavat’ obmedzenie prijmu tekutin a monitorovat’
koncentracie sérového sodika (pozri ¢ast’ 4.4). Mozno bude potrebné davku upravit'. Vo vsetkych
pripadoch sa mé uprava davky vykonavat’ postupne s ohl'adom na dostatocnt1 dobu medzi kazdou
uroviiou davky.

Ak sa adekvatny klinicky 0¢inok nedosiahne do 4 tyzdnov pri tyZdennej titracii davky, lieCba sa ma
ukoncit’.

Centralny diabetes insipidus

Dospeli a deti: vhodna zaciato¢na davka je 60 mikrogramov sublingvalne 3-krat denne. Davkovanie sa
potom upravuje podl'a odpovede pacienta. Klinické skiisenosti ukazali, ze denna dévka sa pohybuje
medzi 120 mikrogramami a 720 mikrogramami podanymi sublingvalne. U va¢Siny pacientov je
udrziavacia davka 60 - 120 mikrogramov podanych sublingvalne 3-krat denne.

Primarna nocna enuréza

Vhodna zaciato¢na davka je 120 mikrogramov podanych sublingvalne na noc. Davka sa mdze zvysit’
az na 240 mikrogramov podanych sublingvalne, ak nizSia davka nie je dostatocne i€inna. Je potrebné
dodrziavat’ obmedzenie prijmu tekutin.

Tento liek je uréeny na dizku lie¢by do 3 mesiacov. Potreba d’al3ej lie¢by sa ma overit’ po preruseni
podavania najmenej na jeden tyzden.

Nokturia u dospelych

Na stanovenie no¢nej polyuarie maji pacienti s noktiriou zaznamenat’ ¢as a objem kazdého mocenia v
rozvrhu najmenej 2 dni pred zacatim liecby. No¢na produkcia mocu, ktora presahuje funként kapacitu
moc¢ového mechura alebo presahuje 1/3 24-hodinovej produkcie mocu, sa povazuje za nocnu polytriu.
Odporacana zaciatocna davka je 60 mikrogramov dezmopresinu podanych sublingvalne pred spanim.
Ak tato davka nie je dostatocne Gcinna, davka sa moze zvysit' na 120 mikrogramov a nasledne na 240
mikrogramov podanych sublingvélne tyzdennym zvySovanim davky. Je potrebné dodrziavat’
obmedzenie prijmu tekutin. Plazmatické koncentracie sodika sa maji merat’ pred zaciatkom liecby a
tiez 3 dni po zaciatku lieCby. To isté plati v pripade zvySenia davky a inokedy pocas lieCby, ked’ to
oSetrujuci lekar povazuje za potrebné, pozri Cast’ 4.4.

Ak sa adekvatny klinicky G¢inok nedosiahne do 4 tyzdnov pri tyZdenne;j titracii davky, lie¢Cba sa ma
ukoncit’.
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Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Liecba nokturie sa nema zacat’ u pacientov vo veku > 65 rokov (pozri ¢ast’ 4.3).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s miernou poruchou funkcie obliciek nie je potrebné znizenie davky.
Dezmopresin Teva je kontraindikovany pacientom so stredne zdvaznou a zdvaznou renalnou
insuficienciou (pozri Cast’ 4.3).

Porucha funkcie pecene
U pacientov s poruchou funkcie pecene nie je potrebna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Pediatricka populacia

Tento liek je indikovany na centralny diabetes insipidus a primarnu no¢nu enurézu u deti. V indikacii
diabetes insipidus si odporucania na davkovanie u pediatrickych pacientov rovnaké ako u dospelych.
Tento liek sa nema pouzivat’ na primarnu no¢nt enurézu u deti vo veku do 5 rokov.

Sposob podévania
Dezmopresin Teva je na sublingvalne pouZitie.
Tento liek sa umiestnuje pod jazyk, kde sa rozpusta bez zapitia vodou.

Pri liecbe primarnej nocnej enurézy a nokturii sa ma prijem tekutin znizit' minimalne od 1 hodiny pred
podanim vecernej ddvky az do najmenej 8 hodin po jej podani (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.

- Perzistentna alebo psychogénna polydipsia (veduca k tvorbe moc¢u presahujicej 40 ml/kg/24
hodin).

- Manifestna alebo suspektna srdcova nedostatoénost’ a iné ochorenia vyzadujuce lie¢bu
diuretikami.

- Stredne z4dvazna az zavazna rendlna insuficiencia (klirens kreatininu niz$i ako 50 ml/min).

- Manifestna hyponatrémia.

- Syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu (SIADH).

- Pacienti mladsi ako 5 rokov, ak sa liek pouziva na liecbu primarnej noc¢nej enurézy.

- Pacienti starsi ako 65 rokov, ak sa liek pouziva na liecbu primarnej no¢nej enurézy alebo
nokturie.

- Pacienti, ktori nie st schopni reSpektovat’ obmedzenie prijmu tekutin.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pred zacatim liecby
Pred zacatim lieCby dezmopresinom na indikacie izolovanej nocnej enurézy u deti a noktirie u
dospelych sa musi vylucit’ akakol'vek organicka veziko-sfinkterova anomalia.

Dezmopresin sa ma podéavat’ opatrne a jeho davkovanie sa ma v pripade potreby znizit’ u starSich osdb
a pacientov s kardiovaskularnymi poruchami (koronarna insuficiencia, artériova hypertenzia), ako aj u
pacientov s rizikom intrakranialnej hypertenzie.

Dezmopresin sa ma podéavat’ opatrne a davka sa ma v pripade potreby znizit’ u pacientov s astmou,
cystickou fibrézou, epilepsiou, migrénou alebo stavmi charakterizovanymi poruchami prijmu tekutin
a/alebo poruchou rovnovahy elektrolytov.
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Pri vysokych davkach, najma v pripade diabetu insipidus, moze dezmopresin niekedy sposobit’ mierne
zvySenie krvného tlaku, ktoré odznie po znizeni davky.

V pripade kortikotropnej nedostatoc¢nosti alebo nedostatocnosti Stitnej zl'azy sa tieto stavy musia
upravit’ pred zacatim lieCby dezmopresinom a pocas celej doby jej trvania, aby sa zabranilo intoxikacii
vodou.

U pacientov s nokturiou sa ma zaviest' mikény dennik, ktory vyhodnocuje frekvenciu a objem mocenia
na diagn6zu noc¢nej polyurie pocas najmenej 2 dni pred zaCiatkom liecby.

Pediatrickad populdcia

Terapeutické zvladanie no¢nej enurézy u deti sa vo vSeobecnosti zacina zmenou Zivotného $tylu a
no¢nym alarmom pomocovania. Je dolezité, aby zdravotnicki pracovnici zvazili tieto opatrenia pred
zaCatim liecby dezmopresinom.

U deti s izolovanou no¢nou enurézou ma pacient pred zacatim liecby zaznamenavat’ frekvenciu
mocenia a pitia pocas 48 hodin a po¢et mokrych noci po¢as 7 dni.

Monitorovanie lie¢by

Hyponatrémia/otrava vodou

U pacientov s urgenciou/urgentnou inkontinenciou, organickymi pri¢inami zvysenej frekvencie
mocenia alebo nokturiou (napr. benigna hyperplazia prostaty, infekcie mocovych ciest, zlcové
kamene/nddory, polydipsia alebo maladaptivny diabetes mellitus) by sa mala primarne riesit’
konkrétna pri¢ina t'azkosti.

Pri liecbe primarnej no¢nej enurézy a nokturie sa ma prijem tekutin znizit' minimalne od 1 hodiny pred
podanim vecernej davky az do najmenej 8 hodin po jej podani (pozri Cast’ 4.2).

Sledovanie telesnej hmotnosti pacienta sa odporuca v ditoch nasledujticich po zacati lieCby alebo
zvySeni davky. Rychle a vyznamné zvysenie telesnej hmotnosti moze byt prejavom nadmerného
zadrziavania tekutin.

Bez subezného zniZenia prijmu tekutin moze liecba viest’ k zadrziavaniu vody a/alebo hyponatrémii
(bolest’ hlavy, nevol'nost/vracanie, rychly prirastok telesnej hmotnosti a v zavaznych pripadoch
zachvaty a koma). V pripade vyskytu tychto priznakov, v indikaciach izolovanej no¢nej enurézy u deti
a nokturie u dospelych, musi byt’ lie¢ba prerusena a musi sa vySetrit' ionogram krvi na zmeranie
koncentracie sodika. Ak sa liecba obnovi, obmedzenie prijmu tekutin by malo byt prisnejsie.

Vsetci pacienti alebo ich opatrovatelia majui byt starostlivo pouceni o obmedzeni prijmu tekutin.

U starSich pacientov, pacientov s nizkymi plazmatickymi koncentraciami sodika a u pacientov s
vel'kym objemom denného mocu (nad 2,8 az 3 litre) je zvySené riziko hyponatrémie.

Aby sa zabranilo hyponatrémii, je potrebné venovat’ osobitni pozornost’ zadrziavaniu tekutin a

¢astému monitorovaniu plazmatickych koncentracii sodika v nasledujtacich podmienkach:

- subezna liecba liekmi, o ktorych je zname, Ze vyvolavaju poruchy sekrécie ADH (antidiureticky
hormoén) (SIADH — syndrom neprimeranej sekrécie antidiuretického hormonu), ako st
tricyklické antidepresiva, selektivne inhibitory spdtného vychytavania sérotoninu (SSRI),
chlorpromazin a karbamazepin

- subezna liecba nesteroidnymi protizapalovymi lieckmi (NSAID).
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Dalsie informdcie

V indikaciach izolovana no¢na enuréza u deti a nokturia u dospelych sa liecba dezmopresinom musi
prerusit’ pocas interkurentnych stavov charakterizovanych nerovnovéhou vody a/alebo nerovnovahou
elektrolytov, ako su: infek¢na epizdda, horticka, gastroenteritida.

Pomocné 1atky so znamym téinkom

Dezmopresin Teva obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézove;j
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej sublingvalnej tablete, t.j. v podstate
zanedbateI'né mnoZzstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieciva, o ktorych je zndme, ze vyvolavaju poruchu sekrécie ADH, napr. tricyklické antidepresiva,
SSRI, chlérpromazin a karbamazepin, ako aj antidiabetika zo skupiny derivatov sulfonylmocoviny,
najmé chloropropamid, mozu spdsobit’ aditivny antidiureticky uc¢inok so zvySenym rizikom
zadrziavania tekutin, pozri Cast’ 4.4.

NSAID mo6zu vyvolat’ zadrziavanie vody/hyponatrémiu, pozri Cast’ 4.4.
Stuibezna liecba diuretikami je kontraindikovana (pozri Cast’ 4.3).

Stubezna liecba loperamidom méze viest’ k 3-nasobnému zvyseniu plazmatickych koncentracii
dezmopresinu, ¢o moze viest’ k zvySenému riziku zadrziavania vody a/alebo hyponatrémie. Iné lieky,
ktoré spomal’'uju ¢revny transport, moézu mat’ rovnaky t¢inok. To sa v§ak nevysetrilo.

Stubezna liecba dimetikdnom mébze viest’ k zniZzeniu absorpcie dezmopresinu.

Je nepravdepodobné, Ze dezmopresin interaguje s lieCivami, ktoré ovplyviiuju metabolizmus pecene,
pretoze dezmopresin nevykazuje vyznamny pecenovy metabolizmus v in vitro stdiach s Pudskymi
mikrozémami. Formalne in vivo interak¢né stadie sa vSak neuskutocnili.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Fertilita
Stadie fertility sa neuskutoénili. In vitro analyza modelu kotyledonu ukazala, Ze pri terapeutickej
koncentracii zodpovedajucej odporti¢anej davke dezmopresin neprechadzal placentou.

Gravidita

Dostupné data z obmedzeného poctu (n =53) tehotnych Zien lieCenych na diabetes insipidus, ako aj
udaje z obmedzeného poctu (n = 54) tehotnych Zien s von Willebrandovou chorobou nepreukazali
ziadne neziaduce ucinky dezmopresinu na tehotenstvo alebo zdravie plodu/novorodenca. Nie su k
dispozicii Ziadne iné relevantné epidemiologické udaje.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé uéinky na graviditu, embryonalny/
fetalny vyvin, pérod alebo postnatalny vyvin.

Tento liek sa ma pocas gravidity podavat’ s opatrnostou.

Dojcenie

Vysledky analyz materského mlieka od matiek, ktoré dostavali vysoké davky dezmopresinu (300 pg
intranazalne), ukazuju, ze dezmopresin prechadza do materského mlieka, ale mnozstvo dezmopresinu,
ktoré sa moze preniest’ na diet’a, je nizke a pravdepodobne nizSie ako mnozstva potrebné na
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ovplyvnenie diurézy. To, ¢i sa dezmopresin hromadi v materskom mlieku pri opakovanom podéavani,
sa neskumalo.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Dezmopresin Teva nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na vedenie vozidiel a obsluhu strojov.
4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpecnostného profilu

Najzavaznejs$im neziaducim uc¢inkom dezmopresinu je hyponatrémia, pozri nizsie v Casti "Popis
vybranych neziaducich uc¢inkov".

Dospeli

Bolest’ hlavy (12 %) bola najéastejsie hldssenym neziaducim ¢inkom. DalSie ¢asté neziaduce Géinky
boli hyponatrémia (6 %), zavrat (3 %), hypertenzia (2 %) a gastrointestinalne poruchy (nauzea (4 %),
vracanie (1 %), bolest’ brucha (3 %), hnacka (2 %) a zapcha (1 %)). Menej Casty je vplyv na spankovy
rezim/uroven vedomia, ktory sa prejavuje napr. nespavost'ou (0,96%), somnolenciou (0,4%) alebo
asténiou (0,06%).

V klinickych skuSaniach sa nepozorovali anafylaktické reakcie, ale ziskali sa spontanne hlasenia.

Pediatricka populacia

Bolest’ hlavy (1 %) bola najcastejSie hlasenym neziaducim G¢inkom. Menej Casté boli psychiatrické
poruchy (ovplyvnenie lability (0,1 %), agresivita (0,1 %), uzkost’ (0,05 %), zmeny nalad (0,05 %),
no¢né mory (0,05 %)), ktoré zvycajne ustipili po ukonéeni liecby a gastrointestinalne poruchy (bolest’
brucha (0,65 %), nevolnost’ (0,35 %), vracanie (0,2 %) a hnacka (0,15 %)).

V klinickych skuSaniach sa nepozorovali anafylaktické reakcie, ale ziskali sa spontanne hlasenia.

Nokturia

Neziaduce ucinky dezmopresinu boli opisané u pacientov vratane populacie vo veku 65 rokov a
star§ich lieCenych na noktariu pocas klinickych skuSani. Celkovo sa pocas titranej fazy vyskytli
neziaduce ucinky priblizne u 35 % pacientov. Vécsina pripadov klinicky vyznamnej hyponatrémie
(sérovy sodik <130 mmol/l) sa vyskytla u pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich (pozri Cast’ 4.3).
Hyponatrémia sa objavila bud’ skoro po zacati lie¢by, alebo pocas zvySovania davky. Neziaduce
ucinky iné ako hyponatrémia su vacSinou mierne. Poc¢as dlhodobej liecby sa u 24% pacientov vyskytli
neziaduce Uc¢inky.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Dospeli

Frekvencia neziaducich reakcii hlasenych v klinickych sktasaniach s peroralnym dezmopresinom
vykonanych u dospelych na lie¢bu noktirie (n = 1 557) v kombinacii s hlaseniami po uvedeni lieku na
trh pre vSetky indikacie u dospelych (vratane centralneho diabetu insipidus) je uvedena v tabulke 1.
Neziaduce reakcie po uvedeni licku na trh st uvedené v stipci "frekvencia nezname".

Tabulka 1 Tabul’kovy zoznam neZiaducich uc¢inkov u dospelych

Trieda organovych | VePmi | Casté Menej ¢asté | Zriedkavé | Nezname (neda
systémov casté (=1/100 az (=1/1 000 az | (=1/10 000 | sa odhadnut’ z
=1/10) | <1/10) <1/100) az <1/1 dostupnych
000) udajov)
Poruchy Anafylakticka
imunitného systému reakcia
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enzymov

Trieda organovych | VePmi | Casté Menej ¢asté | Zriedkavé | Nezname (neda
systémov casté (=1/100 az (=1/1 000 az | (>1/10 000 | sa odhadnut z
(=1/10) | <1/10) <1/100) az <1/1 dostupnych
000) udajov)
Poruchy Hyponatrémia Dehydratacia**
metabolizmu a Hypernatrémia**
VyZivy
<z Nespavost’ Stav
Psychické poruchy smitenosti®
. Bolest’ | Zavrat* Somnolencia Zachvaty*
Poruchy nervového * . -
. hlavy Parestézia Astenia
systemu Kéma*
oma
Poruchy oka Poruchy
zraku
Poruchy ucha a Vertigo*
labyrintu
Poruchy srdca Palpitacie
a srdcovej ¢innosti
Poruchy ciev Hypertenzia 1(l)rtostauc.ka
ypotenzia
Poruchy dychacej Dyspnoe
stustavy, hrudnika a
mediastina
Nevolnost™* Dyspepsia
Poruchy Bolest . Plyn,atost.,
. . brucha Naduvanie a
gastrointestinalneho " . .
Hnacka Distenzia
traktu .
Zapcha
Vracanie*
Poruchy koZe Potqme Alerglc.k’a
iy Pruritus dermatitida
a podkozného ‘y
tkaniva Vyrazka
Zihl'avka
Poruchy kostrovej a Svalové krce
svalovej sustavy a Myalgia
spojivového tkaniva
Neprijemné
pocity v
Poruchy obliciek a mocovom
mocovych ciest mechure a
mocovej
trubici
Edém Nevolnost™*
Celkové poruchy a Unava BOleS‘E na
. . hrudniku
reakcie v mieste .
odania Priznaky
P podobné
chripke
Prirastok
Laboratérne Lelesnej .
< 7 motnosti
a funkéné o
« . ZvySenie
vySetrenia M
pecenovych
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Trieda organovych | VePmi | Casté Menej ¢asté | Zriedkavé | Nezname (neda
systémov casté (=1/100 az (=1/1 000 az | (>1/10 000 | sa odhadnut z
(=1/10) | <1/10) <1/100) az <1/1 dostupnych
000) udajov)
Hypokaliémia

* Hyponatrémia moze sposobit’ bolest’ hlavy, bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie, prirastok telesnej hmotnosti,
zavraty, zmétenost’, malatnost’, vertigo a v zdvaznych pripadoch zachvaty a komu.
** Pozorované len pri centralnom diabete insipidus.

Pediatricka populdacia

Frekvencia neziaducich u¢inkov hlasenych v klinickych skuSaniach s peroralne podavanym
dezmopresinom vykonanym u deti a dospievajucich v liecbe primarnej no¢nej enurézy (n =1 923) je
uvedend v tabulke 2. Neziaduce uginky po uvedeni lieku na trh st uvedené v stipci "frekvencia
nezndme".

Tabul’ka 2 Tabulkovy zoznam neZiaducich ucinkov v pediatrickej populacii

Trieda organovych | Casté (>1/100 | Menej asté Zriedkavé Nezname (neda sa
systémov az <1/10) (>1/1 000 az (>1/10 000 az odhadnut’ z
<1/100) <1/1 000) dostupnych
udajov)
Poruchy Anafylakticka
imunitného systému reakcia
Poruchy Hyponatrémia****
metabolizmu a
VyZivy
Afektivna Priznaky Abnormalne
labilita** uzkosti spravanie
. Agresivita*** Nocné Emocné poruchy
Psychické poruchy mory** Depresia
Zmeny Halucinacie
nalady**** Nespavost’
Bolest’ hlavy* Somnolencia Porucha
Poruchy .
, pozornosti
centralneho a .y
oy Psychomotoricka
periférneho .
nervového systému hyperaktivita
y Zachvaty*
Poruchy ciev Hypertenzia
Poruchy dychacej Krvéacanie z nosa
sustavy, hrudnika a
mediastina
Bolest’ brucha*
Poruchy X o4
. . Nevolnost
gastrointestinalneho -
traktu Vracanie
Hnacka
Vyrazka
Poruchy koze a Alerglc'k’a
o . dermatitida
podkozného tkaniva P .
otenie
Zihl'avka
Neprijemné
Poruchy obliciek a pocvlty v
S mocovom
mocovych ciest ,
mechure a
mocovej trubici
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Trieda organovych | Casté (>1/100 | Menej ¢asté Zriedkavé Nezname (neda sa
systémov az <1/10) (>1/1 000 az (>1/10 000 az odhadnut’ z
<1/100) <1/1 000) dostupnych
udajov)
Celkové poruchy a Periférny edém Podrazdenie
reakcie v mieste Unava
podania

* Hyponatrémia moze sposobit’ bolest” hlavy, bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie a v zavaznych pripadoch
zachvaty a komu.

** Hlasené po uvedeni lieku na trh, rovnaka frekvencia u deti a dospievajucich (<18 rokov).

*** Hlasené po uvedeni lieku na trh takmer vylucne u deti a dospievajucich (<18 rokov).

**%* Hlasené po uvedeni lieku na trh hlavne u deti (<12 rokov).

Osobitna populacia
Starsi pacienti a pacienti s nizkymi plazmatickymi koncentraciami sodika mézu mat’ zvysené riziko
vzniku hyponatrémie, pozri Casti 4.2 a 4.4.

Opis vybranych neziaducich u¢inkov

Najzavaznej$im neziaducim G¢inkom dezmopresinu je hyponatrémia, ktora moze sposobit’ bolest’
hlavy, bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie, prirastok telesnej hmotnosti, zavraty, zméatenost’,
malatnost’, vertigo a v zavaznych pripadoch zachvaty a komu. Pri¢inou potencialnej hyponatrémie je
ocakavany antidiureticky u¢inok. Hyponatrémia je reverzibilnd a u deti sa Casto vyskytuje v suvislosti
so zmenami v kazdodennych rutinach, ktoré ovplyviiuju prijem tekutin a/alebo potenie. Vacsina
dospelych lie¢enych na noktiriu, u ktorych sa vyvinula hyponatrémia, vykazovala nizke plazmatické
koncentracie sodika po 3 diloch podavania alebo po zvySeni davky.

Osobitna pozornost’ sa ma venovat’ detom aj dospelym, pozri Cast’ 4.4.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V pripade zavazného predavkovania s velkym rizikom intoxikécie vodou su potrebné Specifické
opatrenia v nemocni¢nom prostredi s prisnym klinickym a biologickym monitorovanim.

Toxicita

Predavkovanie dezmopresinom vedie k predizenému trvaniu uéinku so zvysenym rizikom
zadrziavania vody a hyponatrémie.

Dokonca aj normalne davky spolu s vysokym prijmom tekutin mézu sposobit’ intoxikaciu vodou.
Davky od 0,3 mikrogramov/kg intraven6zne a 2,4 mikrogramov/kg intranazalne, spolu s prijmom
tekutin, viedli k hyponatrémii a zachvatom u deti a dospelych. Avsak 40 mikrogramov intranazalne 5-
mesac¢nému diet'at'u a 80 mikrogramov intranazalne 5-ro¢nému dietat'n nesposobilo Ziadne priznaky.
4 mikrogramy podané parenteralne novorodencovi sposobili oliglriu a prirastok telesnej hmotnosti.

Symptomy

Predévkovanie dezmopresinom vedie k zvySenému riziku zadrziavania vody s priznakmi ako bolest’
hlavy, nevol'nost’, hyponatrémia, hypoosmolalita, oliguria, depresia CNS, zachvaty, pl'icny edém.
Pozri tiez Cast’ 4.8.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liecba

Hoci lie¢ba hyponatrémie by mala byt individualizovana, mézu byt uvedené nasledujuce vseobecné

odportcania:

- Hyponatrémia sa lie¢i prerusenim liecby dezmopresinom a obmedzenim prijmu tekutin.

- Ak ma pacient priznaky, mdze sa podat’ infzia izotonického alebo hypertonického roztoku
chloridu sodného.

- Zavazné zadrziavanie tekutin (zachvaty a bezvedomie) sa lie¢i furosemidom.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormény hypofyzy a hypotalamu a analdgy, vazopresin a analogy;
ATC kéd: HO1IBAO2

Dezmopresin Teva obsahuje dezmopresin, Strukturny analdg prirodzeného antidiuretického hormonu,
vazopresinu.

Lisi sa od neho tym, ze aminoskupina v cysteine je odstrdnena a L-arginin je nahradeny D-argininom.
To ma za nasledok vyznamne predlzené trvanie ucinku a Gplny nedostatok presorického tcinku
v klinicky pouzitych davkach.

V porovnani s prirodzenym horménom sa dezmopresin vyznacuje zvysenym a predizenym
antidiuretickym ucinkom, zatial’ ¢o jeho vazopresoricka aktivita je ve'mi redukovana. Dezmopresin
pdsobi ako selektivny agonista receptorov vazopresinu V,, ktoré sa nachddzaju predovsetkym na
bunkéch zbernych kanalikov v oblickéch.

Peroralne podanie davky 0,1 az 0,2 mg v tablete s obsahom dezmopresinu (¢o zodpoveda 60
mikrogramom a 120 mikrogramom peroralneho lyofilizatu) sposobuje antidiureticky ti¢inok, ktory
trva priblizne 8 hodin s vyznamnymi interindividualnymi odchylkami.

Klinické skus$ania s tabletami s obsahom dezmopresinu na lie¢bu nokturie ukazali nasledovné:
- Priemerny pocet epizdd noktirie sa znizil najmenej o 50 % u 39 % pacientov v skupine s
dezmopresinom v porovnani s 5 % v skupine s placebom (p <0,0001).
- Priemerny pocet epizdd noktlrie za noc sa znizil o 44 % v skupine s dezmopresinom v
porovnani s 15 % v skupine s placebom (p <0,0001).
- Median trvania prvej nenarusenej periody spanku sa zvysil o 64 % v skupine s
dezmopresinom v porovnani s 20 % v skupine s placebom (p <0,0001).
- Priemerné trvanie prvej epizédy nenaruseného spanku sa zvysilo o 2 hodiny v skupine s
dezmopresinom v porovnani s 31 mintitami v skupine s placebom (p <0,0001).
Pre neziaduce ucinky 8 % zo 448 pacientov uzivajucich dezmopresin prerusilo lieCbu pocas fazy
titracie a 2 % z 295 pacientov pocas obdobia dvojitého zaslepenia (0,63 % pri dezmopresine a 1,45 %
pri placebe).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Stubezny prijem potravy sa neskimal pre lyofilizované tablety s obsahom dezmopresinu, ale prijem
potravy s tabletou s obsahom dezmopresinu znizuje rychlost’ absorpcie a rozsah absorpcie o 40%.
Dezmopresin vykazuje mierne az vysoké rozdiely v biologickej dostupnosti, a to v ramci 0s6b aj
medzi nimi. Plazmatické koncentracie dezmopresinu sa zvysuju tmerne s podanou davkou a po
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podani davok 200, 400 a 800 mikrogramov, cmax bola 14, 30 a 65 pg/ml v uvedenom poradi. tmax sa
dosiahol po 0,5 az 2 hodinach.

Absolutna biologicka dostupnost’ dezmopresinu sublingvalnou cestou je v priemere 0,25 % (0,21 % az
0,31 %). Nasledujtca tabulka predstavuje ekvivalenciu medzi tabletami a peroralnymi lyofilizatmi

s obsahom dezmopresinu:

Dezmopresin-acetat Baza dezmopresinu Baza dezmopresinu Dezmopresin-acetat
tableta peroralny lyofilizat tableta peroralny lyofilizat
0,1 mg 60 ng 89 ug Priblizne 67 pg*
0,2 mg 120 pg 178 ug Priblizne 135 ug*
0,4 mg 240 pg 356 ug Priblizne 270 pg*

*vypocitané na ucely porovnania

Distribucia

Distribucia dezmopresinu sa najlepsSie opiSe pomocou dvojkompartmentového distribu¢ného modelu s
distribu¢nym objemom pocas eliminac¢nej fazy 0,3-0,5 1/kg.
Dezmopresin neprechadza hematoencefalickou bariérou.

Metabolizmus

In vitro studie s l'udskymi pecenovymi mikrozémami ukazali, Ze v peceni sa nemetabolizuje
vyznamné mnozstvo dezmopresinu. Preto je nepravdepodobné, Ze by sa dezmopresin metabolizoval v

Pudskej peceni.

Eliminacia

Celkovy klirens dezmopresinu bol vypocitany na 7,6 /h. Terminalny pol¢as sa odhaduje na 2,8
hodiny. U zdravych osdb sa 52 % (44 % az 60 %) podané¢ho dezmopresinu vylucuje v nezmenenej

forme moc¢om.

Linearita/nelinearita

Nie st ziadne naznaky nelinearity v Ziadnom z farmakokinetickych parametrov dezmopresinu.

Pediatricka populdcia

Populacné farmakokinetika tabliet s obsahom dezmopresinu sa skiimala u deti s primarnou no¢nou
enurézou a nezistil sa ziadny vyznamny rozdiel oproti dospelym.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Sucasné farmakologické studie bezpecnosti, Studie toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity a
reprodukénej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre 'udi.

Studie karcinogenity neboli vykonané, pretoze dezmopresin je tizko spojeny s prirodzene sa

vyskytujucim peptidovym hormoénom, vazopresinom.

In vitro analyza modelov l'udskych kotyledonov nepreukazala ziadny placentarny prenos
dezmopresinu, ked’ sa podaval v terapeutickych koncentraciach zodpovedajicich odpori¢anym

davkam.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
monohydrat laktézy

kukuri¢ny Skrob

kyselina citronova (E 330)

sodna sol’ kroskarmelézy (E 468)
stearat horecnaty (E 470b)

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

30 mesiacov

6.4 Osobitné upozornenia na uchovavanie
Pre blistre

Uchovavajte v povodnom blistri na ochranu pred vlhkostou. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovavanie.

Pre HDPE flase

Uchovavajte v povodnom obale. Fl'asu uchovavajte dokladne uzatvorenu na ochranu pred vlhkostou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh balenia a obsah balenia

Skatul’ka obsahujtice $tandardné blistre OPA/AI/PVC/PE-Al alebo blistre s jednotlivymi davkami s
integrovanou vrstvou vysusadla s 10 tabletami v kazdom blistri.

Velkosti balenia:
10, 20, 30, 50, 60, 90 alebo 100 sublingvalnych tabliet (v blistroch)
10x1,20x1,30x1,50x 1,60 x1,90x 1, 100 x 1 (v perforovanych blistroch s jednotlivymi

davkami).

HDPE fTasa s PP uzaverom s integrovanym vystsadlom obsahujuca 30 alebo 100 sublingvalnych
tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
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Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

8. REGISTRACNE CIiSLA

Dezmopresin Teva 60 mikrogramov sublingvalne tablety: 56/0248/23-S
Dezmopresin Teva 120 mikrogramov sublingvalne tablety: 56/0249/23-S
Dezmopresin Teva 240 mikrogramov sublingvalne tablety: 56/0250/23-S

9, DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

10/2023
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