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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Vardessin 20 IU/ml injek¢ni roztok
argipressinum

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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Co je pripravek Vardessin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Vardessin pouzivat
Jak se ptipravek Vardessin pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Vardessin uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

Co je pripravek Vardessin a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Vardessin obsahuje argipresin, ktery je podobny pfirozené se vyskytujicimu hormonu ve
Vasem t¢le. Je to antidiuretikum, které pomaha zabranit nadmérné ztrat¢ vody mocenim a také zuzuje
nekteré krevni cévy v téle.

Vardessin se pouziva k 1écbé:

2.

— diabetes insipidus. Toto je vzacna forma diabetu, ktera zptisobuje produkci velkého mnozstvi

moci. Vardessin zvySuje mnozstvi vody absorbované zpét do ledvin.

— krvaceni ze zvétSenych zil v jicnu (food pipe).
— dospéli se septickym Sokem, ktefi maji nizky krevni tlak i pfes podavani tekutin a

katecholaminu.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Vardessin pouZivat

NepouZzivejte piipravek Vardessin

jestlize jste alergicky(4) na argipresin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodg 6).

jestlize trpite uréitym typem onemocnéni ledvin zvanym chronicka nefritida (onemocnéni ledvin)
s retenci dusiku (Iékaf vam poradi).

pokud trpite jakymkoli onemocnénim nebo stavem spojenym s vasimi cévami, zejména cévami
srdce.

pokud budete dostavat halogenovana anestetika, jako je halothan, isofluran, enfluran, desfluran a
sevofluran.

Porad’te se se svym lékafem, pokud se na vas néco z vySe uvedeného vztahuje diive, nez zaCnete tento
ptipravek uZzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Vardessin se porad'te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou:
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- pokud trpite astmatem nebo jinymi alergickymi stavy

- pokud trpite migrénou

- pokud trpite epilepsii (zachvaty)

- pokud trpite vysokym krevnim tlakem, srdecnimi chorobami

- pokud trpite ucpavanim krevnich cév srdce (napt. korondrni artérif)

K 1écbe septického Soku miize byt piipravek Vardessin podavan pouze v piipad€, Ze jind opatieni
(substituce tekutin a 1éky na zvyseni krevniho tlaku nazyvané katecholaminy) nefunguji.
Béhem lécby pripravkem Vardessin je nutné peclive sledovat vas stav:
- mozna budete potiebovat pravidelné krevni testy a elektrokardiogramovy zaznam,;
- Vase pokozka muize byt sledovana kvuli nedostatenému priatoku krve (bledost,
nachlazeni, bolest, neobvyklé pocity);
- muzete byt pozorovani kvtli moznému zadrzovani tekutin (malatnost, ospalost, bolesti
hlavy a v zdvaznych ptipadech - kéma a kiece).

Déti
Neni doporuceno piipravek Vardessin pouzivat u déti a dospivajicich mladsich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Vardessin
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Nasledujici informace jsou nesmirné dileZité, protoZze nékteré 1éky mohou posilit nebo oslabit
ucinky ostatnich l1éki.
Zejména informujte svého lékai‘e, pokud uZivate néktery z nasledujicich 1éku:
e Iéky vyvolavajici syndrom nepiimétené sekrece antidiuretického hormonu napt. 1éky, které
kontroluji zachvaty (karbamezepin, felbamat)
e jiné léky pouzivané k 1écb¢ cukrovky (chloropropamid)
e cCinidlo snizujici hladinu lipidt (klofibrat)
e Iéky pouzivané k 1é€b¢ deprese (napf. amitriptylin, fluoxetin, paroxetin, sertralin, escitalopram,
citalopram) nebo psychiatrické poruchy (haloperidol)
e léky pouzivané pti substitucni terapii (podani latky, ktera v organismu chybi) kortikosteroidy
(fludrokortison)
léky obsahujici mocovinu (u nekterych pripravkl na kizi a na ucho)
léky, u nichZz je podezieni, Ze zptsobuji diabetes insipidus, napf. antibiotika (demeklocyklin)
léky pouzivané k 1€€bé manie (lithium) nebo jinych psychiatrickych poruch (klozapin)
léky pouzivané k 1é¢bé infekce HIV, cytomegaloviru a herpetickych vird (sodna stl foskarnetu)
protizanétlivé 1éky (indometacin)
smyckové diuretikum (Iéky zvySujici tvorbu a vylucovani mofi napt. furosemid) pouzivané k
1écbe retence tekutin (otok) u lidi s méstnavym srdecnim selhdnim, onemocnénim jater nebo
poruchou ledvin, jako je nefroticky syndrom
e gangliové blokatory pouzivané k vyvolani kontrolované hypotenze béhem chirurgickych
zakrokt a pfi hypertenznich krizich
e jiné léky pouzivané k 1écbeé nizkého krevniho tlaku nebo srdecni zastavy zvané katecholaminy
(napft. norepinefrin).

Piipravek Vardessin a alkoholem
Nepijte alkohol pfed pouzitim piipravku Vardessin. Alkohol muze blokovat ucinnost piipravku
Vardessin.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouZzivat.

Pouziti ptipravku Vardessin béhem t€hotenstvi a kojeni se nedoporucuje, ledaze by to lékat povazoval
za nezbytné. Pokud je nutné kojeni, zlikvidujte matetské mléko po podani Vardessinu po dobu 1,5
hodiny.



Tento 1ék v nékolika studiich na zvifatech zhorsil muzskou plodnost. Dopad na lidskou plodnost neni
zZnam.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Vardessin miize mit vliv na schopnost fidit a bezpecn€ obsluhovat stoje, protoze po podani
injekce miizete citit zavraté. Porad’te se se svym lékarem.

3. Jak se pripravek Vardessin pouZiva

Je velice pravdépodobné, ze Vam bude piipravek Vardessin budete hospitalizovani v nemocnici, kde
Vam bude piipravek Vardessin aplikovan.

Lécba diabetes insipidus: Tento 1€k Vam bude aplikovan pomoci injekce pod kiizi nebo ptimo do svalu
kazdé ¢tyfi hodiny. Vas 1ékar rozhodne o nejvhodnéjsi davce a cesté podani v zavislosti na vasich
priznacich.

Lécba krvaceni z jicnu: Tento 1€k se podava jako dlouhodoba infuze zfedéna roztokem cukru nebo
fyziologickym roztokem a pomalu kape jehlou do zily. Vas lékar rozhodne o nejvhodnéjsi davce a ceste
podani v zavislosti na vasich pfiznacich.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Vardessin, neZ jste mél(a)

Tento injekéni 1€k bude podavan lékatem, proto je nepravdépodobné, ze Vam bude podano vice, nez je
nezbytné. Pokud si v§ak myslite, Ze vam bylo podano pfili§ mnoho, neprodlené informujte svého 1ékare.
Pokud po podani tohoto pfipravku zaznamenate bolest na hrudi, informujte o tom ihned svého 1ékare.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Vsechna léciva mohou vyvolat alergickou reakci. Pokud dojde k nahlé sipot, potizim s dychanim,
otokim o¢nich vicek, obliceje nebo rtl, vyrazkam nebo svédénim (zvlasté ovliviujicim celé vase telo),
okamzité kontaktujte 1ékate, protoze pokud neprobiha lécba ihned, mtize to vést k infarktu.

Vardessin muze zpUsobit ,,intoxikaci vodou®. Pfiznaky tohoto stavu jsou ospalost, nezajem se o nic
(Ihostejnost) a bolesti hlavy. Pokud si v§imnete nékterého z téchto ptiznak, ihned to oznamte zdravotni
sestfe nebo vasemu lékati. Pokud se priznaky nepodchyti vcas, intoxikace vodou mize vést k zachvatu
nebo dokonce komatu.

Frekvence nasledujicich nezadoucich reakci neni znama (nedé se odhadnout z dostupnych tdaj). Mtze
Vas postihnout nektery z nasledujici nezadoucich ucinku:
e nizka hladina sodiku v krvi (hyponatremie)
e nadmérné mnozstvi vody v téle (intoxikace vodou)
e stav sniZzené perfuze tkani, coz ma za nasledek nedostatecné dodavani kysliku a Zivin, které jsou
nezbytné pro bunéénou funkci (hemoragicky Sok)
nizky pocet krevnich desticek
nekontrolované krvaceni
alergické/anafylaktické reakce (véetné Soku) se mohou objevit u citlivych pacientu.
bolest hlavy
zavrat
bolest na hrudi v disledku anginy pectoris
sniZzena funkce srdce (zastava srdce)
selhani srdce
nepravidelny a rychly srde¢ni rytmus (fibrilace sini)
pomaly srdecni rytmus (bradykardie)
omezeny priatok krve v srde¢nich tkanich (ischémie myokardu)



e bledost

omezeny piisun krve v koncetinach (periferni cévni ischemie), véetné¢ odumieni tkané
(gangréna) v jednotlivych ptipadech

dusnost

plynatost

pocit na zvraceni

zvraceni

prijem

bolest biicha

nuceni k vyprazdiovani

nedostatecny prisun krve do tenkého stfeva (mezentericka ischemie)
zvysené hodnoty hladiny bilirubinu v krvi

odumfeni tkané (gangréna)

nadmérné poceni

koptivka

1éze zptisobené blokadou prokrveni (ischemické 1éze)

otok (zadrzovani tekutin)

akutni nedostate¢nost ledvin

Pokud se vyskytne kterykoli z téchto nezadoucich ucinkti, okamzité ukoncete 1écbu a kontaktujte svého
l¢kare.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci ti€¢inky mtizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkd na adresu:

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

webova stranka: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Vardessin uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Neoteviené: Uchovavejte v chladnicce (2 °C—8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Po prvnim otevieni: k okamzitému nafedéni.

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

Po zifedéni 0,9% chloridem sodnym nebo 5% glukézou na koncentraci 0,1 jednotky/ml nebo 1
jednotku/ml:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni pted pouzitim byla prokézana po dobu 18 hodin pfi pokojové
teploté nebo 24 hodin pii 2 °C-8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Pokud se nepouZzije okamzité, za cas
a podminky uchovavani pted pouzitim odpovidé 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.


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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Vardessin obsahuje

- Lécivou latkou je argipressinum. Jedna ampulka s 1 ml roztoku obsahuje argipressinum (ve forme
argipressini acetas) 20 [U.

- Dals$imi pomocnymi latkami jsou ledova kyselina octova, voda pro injekci.

Jak pripravek Vardessin vypada a co obsahuje toto baleni
Cira, bezbarva tekutina, prakticky prosta viditelnych &astic.

Kazda ampulka obsahuje 1 ml roztoku. V krabi¢ce je 10 ampulek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
ARDEZ Pharma, spol. s r.o.

V Borovickach 278

252 26 Kosof

Ceska republika

Vyrobce

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

1231 Ljubljana - Crnuée

Slovinsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Vardessin
Slovenska republika Vardessin

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 17. 2. 2021

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani:

Pripravek Vardessin 20 IU/ml injekéni roztok musi byt nafedén pied intraven6znim podanim. Pro 1é¢bu
krvaceni z jicnovych varixu zfed'te 20 IU (1ml) ptipravku Vardessin ve 100 ml 5% roztoku glukozy.
Pro 1écbu septického Soku zfed'te pfipravek Vardessin 0,9% roztokem chloridu sodného nebo 5%
roztokem glukozy (objem rozpoustédla zavisi na stavu tekutin pacienta):
e pokud pacient netrpi nedostatkem tekutin — 0,1 IU/ml (smichejte 50 IU [2,5 ml] Vardessinu s
500 ml rozpoustédla);
e pokud pacient trpi nedostatkem tekutin - 1 IU/ml (smichejte 100 U [5 ml] Vardessinu se 100
ml rozpoustédla).

Pediatricka populace




Ptipravek Vardessin se nedoporucuje u déti a dospivajicich do 18 let.

Starsi pacienti

Klinické studie vazopresinu nezahrnovaly dostate¢ny pocet subjekti ve véku 65 a vice let, aby bylo
mozn¢é urCit, zda reaguji odlisn€ od mladsich subjekti. Jiné hlasené klinické zkusSenosti nezjistily rozdily
v odpovédich mezi star§imi a mladsimi pacienty. Obecné by mél byt vybér davky pro star§iho pacienta
opatrny, obvykle za¢inaji na spodnim konci davkovaciho rozmezi, coz by mélo odrazet vyssi frekvenci
snizené funkce jater, ledvin nebo srdce a soubé€zné onemocnéni nebo jinou 1écbu 1é€ivy.

Pacienti s poruchou funkce jater:

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

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Vzhledem k tomu, Ze nebyly provedeny zadné klinické studie u pacientd s poruchou funkce ledvin,
nejsou doporuceni pro 1é€bu stanovena u pacientl s poskozenim ledvin.



