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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Vardessin

20 IU/ml injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATiIVNE ZLOZENIE

Jeden ml roztoku obsahuje 20 IU (medzinarodnych jednotiek) argipresinu (vo forme acetétu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok

Cira, bezfarebna kvapalina, bez viditelnych &astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liek Vardessin je indikovany:
— na lie¢bu diabetes insipidus (s vynimkou nefrogénneho diabetu insipidus);
— na kontrolu krvacania pazerakovych varixov;
— u dospelych so septickym Sokom (zo skupiny vazodilataénych Sokov), ktori zostavaji hypotenzni aj
napriek podavaniu tekutin a katecholaminov.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Davkovanie

Dospeli

Diabetes insipidus
Liek Vardessin sa podava v davke 0,25 ml az 1 ml (5-20 IU) subkutannou alebo intramuskularnou injekciou
kazdé 4 hodiny.

Pazerakové varixy
Pri zaciatocnej kontrole krvacania z pazerakovych varixov sa ma liek Vardessin podavat’ intravendzne.
Vardessin, 20 jednotiek riedenych v 100 ml glukdzy 5% w/v, méze byt podavany po dobu 15 minut.

Septicky sok

Liecba liekom Vardessin ma byt’ zahajena pocas prvych 6 hodin po prepuknuti septického Soku. Pripravok
Vardessin sa pridava k beznej vasopresorovej terapii katecholaminmi (zvy€ajne norepinefrin) s cielom zvysit’
stredny arterialny tlak MAP (z angl. mean arterial pressure) na pozadované hodnoty.

Zacnite davkou 0,01 IU/min kontinudlnou intravendznou infiziou. Ak sa nedosiahne cielova odpoved
krvného tlaku, titrujte po 0,005 IU/min v intervaloch 10 az 15 minut az do 0,03 IU/min. Liek Vardessin ma
byt pouzivany po obmedzenu dobu nevyhnutni na udrzanie cielového tlaku krvi (zvyCajne 24-96 hodin).
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Ukoncenie liecby norepinefrinom moze spdsobit’ niz§i vyskyt rebound hypotenzie. Neprerusujte nahle
podavanie Vardessinu, znizujte kazdt hodinu o 0,005 IU/min, ako je to tolerované pre udrzanie cielového
krvného tlaku.

Spdsob podavania

Subkutanna, intravendzna alebo intramuskularna injekcia.

Pediatricka populacia

Vardessin sa neodportica u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov.

Star$ia populacia

Klinické studie s vazopresinom nezahinali dostato¢ny pocet jedincov vo veku 65 a viac rokov, aby bolo mozné
urcit, ¢i reaguju odlisne ako mladsSie subjekty. Iné hlasené klinické skusenosti nezistili rozdiely v odpovediach
medzi star§imi a mladSimi pacientmi. VSeobecne, davka pre starSieho pacienta ma byt volena s opatrnost'ou,
zvyCajne ma zacinat’ na spodnej hranici davkovacieho rozmedzia, ¢o ma odrazat’ vyssiu frekvenciu znizenej
funkcie pecene, obliCiek alebo srdca a subeznych ochoreni alebo iné liekové terapie.

Porucha funkcie pecene
Kedze neboli vykonané ziadne klinické §tadie u pacientov s poskodenim pecene, nie si pre liecbu tychto
pacientov stanovené odporucania.

Porucha funkcie obliciek
Kedze neboli vykonané ziadne klinické Studie u pacientov s poskodenim obliciek, nie su pre lieCbu tychto
pacientov stanovené odporucania.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Anafylaxia na lieCivo alebo na pomocné latky uvedené v Casti 6.1.

Pacient s ischemickou chorobou srdca alebo ti, ktori maju dostavat’ halogénované anestetika.
Chronicka nefritida (kym sa neupravi hladina zvyskového dusika v krvi).

Cievne ochorenia (najmé ochorenie koronarnych tepien).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pri septickom Soku ma byt’ liecba lieckom Vardessin zahajena len vtedy, ak cielovy arteridlny krvny tlak nie je
mozné udrzat’ pri adekvatnej objemovej substitucii a podavanim katecholaminov.

U pacientov s ochorenim srdca moze ddjst’ k zhorSeniu funkcie srdca. Agresivna lieCba u pacientov s
vazodilataénym Sokom moze ohrozit’ perfiziu organov, vratane gastrointestinalneho traktu.

Pocas liecby vazopresinom je potrebné monitorovat’ stav elektrokardiogramu (EKG), tekutin a elektrolytov.

U pacientov s periférnym vaskularnym ochorenim je potrebné sledovat’ stav koze kvoli prejavom ischémie
(bolest,, zmeny farby, teplota alebo citlivost’, nepritomnost’ pulzu v konc¢atinach).

Liek moze spdsobit’ zadrziavanie tekutin. Prvymi priznakmi tohto stavu st ospalost’, letargia, bolesti hlavy, v
tazkych pripadoch koma a kice.
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Je potrebné postupovat’ opatrne u pacientov s epilepsiou, migrénou, astmou, srdcovym zlyhanim alebo v
akomkol'vek stave, v ktorom rychle zvySenie extracelularnej vody moze predstavovat nebezpe€enstvo pre uz
pretazeny systém.

4.5 Liekové a iné interakcie

ZvySenie aktivity lieku Vardessin:

Ocakéva sa, zZe presorické ucinky katecholaminov a lieku Vardessin budu aditivne na stredny arterialny krvny
tlak a d’alSie hemodynamické parametre.

Indometacin méze prehlbit’ u¢inky lieku Vardessin na srdcovy index a systémovu vaskularnu rezistenciu.
Spolo¢né podavanie ganglioplegik moze zvysit €inok lieku Vardessin na stredny arterialny krvny tlak.
Spolo¢né podévanie furosemidu zvySuje ucinok lieku Vardessin na osmolarnu clearance a zvySuje prietok
mocu. U zdravych dobrovolnikov viedlo sicasné podavanie furosemidu a vazopresinu k 4-nasobnému

zvyseniu osmolarnej clearance a 9-nasobnému zvyseniu toku mocu.

Nasledovné lieky mozu zosilnit” antidiureticky tc¢inok lieku Vardessin pri su¢asnom pouziti: karbamazepin,
chlorpropamid, klofibrat, fludrokortizon a mocovina.

Pouzitie s liekmi, u ktorych existuje podozrenie, ze sposobuju SIADH (z angl. Syndrome of inapropriate
antidiuretic hormone secretion), napr.:. SSRI (fluoxetin, paroxetin, sertralin, fluvoxamin), tricyklické
antidepresiva, haloperidol alebo felbamat, moze zvysit' presoricky ucinok a antidiureticky ucinok lieku
Vardessin.

Znizenie aktivity lieku Vardessin:

Stucasné pouzitie s liekmi, u ktorych je podozrenie, ze spdsobuju diabetes insipidus (napr. demeklocyklin,
litium, foscarnet, klozapin), moZe znizovat’ presoricky a antidiureticky U€¢inok lieku Vardessin.

Alkohol mo6ze blokovat’ antidiuretickt aktivitu lieku Vardessin.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita
Nie su k dispozicii adekvatne a dobre kontrolované stadie s Vardessinom u tehotnych zien. Nie je zname ¢i
vazopresin mdze sposobit’ poskodenie plodu pri podani tehotnej zene alebo ¢i moze ovplyvnit' schopnost’
reprodukcie. Stadie na zvieratich odhalili $kodlivy efekt vazopresinu u mlad’at mysi. Ak je to mozné, je
potrebné vyhnut’ sa pouzitiu pocas tehotenstva a zvazit’ potencialny prinos pre pacienta oproti moznému riziku
pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i vazopresin prechadza do materského mlieka. Peroralna absorpcia dojéenym dietat’om je vSak
nepravdepodobnd, pretoze vazopresin sa rychlo rozklada v gastrointestinalnom trakte. Zvazte doporucenie
dojciacej Zene, aby odsala a zlikvidovala materské mlieko po dobu 1,5 hodiny po podani vazopresinu, aby sa
minimalizovala potencialna expozicia dojcenému diet’at’u.

Fertilita
S vazopresinom neboli vykonané ziadne formalne Studie fertility. Niekol’ko $tudii na zvieratach odhalilo
negativne G¢inky na pohyblivost’ spermii.
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4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Liek Vardessin moze sposobit’ zavraty. Mé sa to zohl'adnit’ pri riadeni vozidiel a obsluhe strojov.
4.8 Neziaduce ucinky

Tabulkovy prehlad neziaducich u¢inkov

Neziaduce ucinky st uvedené v tabul’ke nizSie. Neziaduce ti€inky st uvedené podl'a tried organovych systémov
MedDRA. Frekvencie vyskytu st nasledujuce: vel'mi Casté (>1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej Casté (=
1/1 000 az < 1/100), zriedkavé( > 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (nemozno
odhadnut’ z dostupnych udajov).

V literatare boli identifikované nasledujuce neziaduce tc€inky spojené s pouZzitim vazopresinu. Pretoze tieto
reakcie st hlasené dobrovolne z populacie neurcitej velkosti, nie je mozné spolahlivo odhadnut ich frekvenciu
alebo stanovit pri¢inni1 suvislost’ s expoziciou lieku.

Trieda organovych systémov Frekvencia NeZiaduce reakcie

(SOC) podla MeDRA

Poruchy krvi a lymfatického Nezname hemoragicky sok, nezvlddnuteI'né

systému krvacanie

Poruchy imunitného systému Nezname hypersenzitivita, anafylakticka
reakcia (vratane Soku) u citlivych
pacientov

Poruchy metabolizmu a vyzivy Nezname hyponatriémia, intoxikacia vodou

Poruchy nervového systému Nezname bolest’ hlavy, zavrat, triaska

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti | Nezname angina pectoris, zastava srdca,

zlyhanie pravej komory, fibrilacia
predsieni, bradykardia, ischémia
myokardu

Poruchy ciev Nezname bledost’, periférna ischémia v
ojedinelych pripadoch vratane
gangrény, hypertenzia

Poruchy dychacej ststavy, Nezname bronchospazmus

hrudnika a mediastinia

Poruchy gastrointestinalneho Nezname flatulencia, nauzea, zvracanie,

traktu hnacka, abdominalna bolest’,
nuatenie na vyprazdnenie, crevna
ischémia

Poruchy koze a podkozného Nezname hyperhidroza, zihl'avka,

tkaniva ischemicka 1ézia

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest | Nezname retencia tekutin, akttna oblickova
nedostatocnost’

Celkové poruchy a reakcie Nezname nekardialna bolest’ na hrudniku

v mieste podania

Laboratorne a funkéné vysetrenia | Nezname zniZenie poctu krvnych dosticiek,

zvySeny bilirubin

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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.



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

Mozno ocakévat’, ze predavkovanie lieckom Vardessin sa prejavi ako dosledok vazokonstrikcie roznych Casti
cievneho rieciska (periférnych, mezenterickych a koronarnych) a ako hyponatrémia.

Predavkovanie moéze viest menej Casto ku komorovym tachyarytmiam (vritane Torsade de Pointes),
rabdomyolyze a neSpecifickym gastrointestinalnom symptomom. Priame G¢inky zmiznt do niekol’kych minut
od ukoncenia liecby.

Pri predavkovani dochadza k zadrziavaniu tekutin. Tekutiny maju byt obmedzené. Vo vel'mi zavaznych
pripadoch mézu byt’ podavané hypertonické sol'né roztoky.

Edém mozgu mdze vyzadovat’ pouzitie osmotickych diuretik.

Pri srdcovej bolesti sa odporuca sublingvalny nitroglycerin.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Systémové hormondlne lie¢ivd, Hormony zadného laloka hypofyzy. Vazopresin
a analogy, ATC kod: HO1BAO1

Mechanizmus ucinku

Antidiureticky t€¢inok argipresinu je prisudzovany zvyseniu reabsorpcie vody oblickami. Liek Vardessin moze
sposobit’ kontrakciu hladkého svalstva gastrointestinalneho traktu, zl¢nika, mo¢ového mechura a vsetkych
Casti vaskularneho rieciska, najma kapilar, malych arteriol a zil. Ma mensi vplyv na hladké svalstvo velkych
zil. Priamy u¢inok na kontraktilné elementy nie je antagonizovany adrenergnymi blokatormi ani mu nezabrani
vaskularna denervécia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Po subkutannom alebo intramuskularnom podani injekcie lieku Vardessin je doba trvania antidiuretickej

aktivity r6zna, ale t€inky obvykle pretrvavaju po dobu 2-8 hodin.

Biotransformécia
Vicsina davky lieku Vardessin sa metabolizuje a je rychlo metabolizovana v peceni a oblickach. Vardessin
ma plazmaticky polcas asi 10-20 minut.

Eliminacia
Zhruba 5% subkutannej davky Vardessinu sa za 4 hodiny v nezmenenej podobe vyluci mocom.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje o bezpecnosti neprinasaju predpisujucemu lekarovi d’alsie signifikancie.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina octova
voda na injekcie
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6.2 Inkompatibility
Neznéame.
6.3 Cas pouZitePnosti

Neotvorené: 2 roky

Po prvom otvoreni: na okamzité d’alSie riedenie.

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

Po zriedeni 0,9% chloridom sodnym alebo 5% glukézou na 0,1 jednotky/ml alebo 1 jednotku/ml:

Chemicka a fyzikalna stabilita po nariedeni bola preukazana pocas 18 hodin pri izbovej teplote alebo 24 hodin
pri 2 °C-8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit' okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky
uchovévania 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.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 ° C-8 ° C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte mimo dosahu deti.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni a riedeni, pozri ¢ast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia
Cira hydrolyticka sklenend ampulka triedy I s krizkom na odlomenie.
10 ampuliek v krabicke
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Liek Vardessin 20 IU/ml injek¢ny roztok sa musi nariedit’ pred intravendéznym podanim.
Na lie¢bu krvacania z varixov zried’te 20 IU (1 ml) Vardessinu v 100 ml 5% glukézy.
Na liecbu septického Soku zried'te liek 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 IU/ml (zmies$ajte 100 IU [5 ml] Vardessinu so 100 ml rozpustadla).

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.
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