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, . SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Desmopressin Viatris 60 mikrogrami sublingvalni lyofilizat

Desmopressin Viatris 120 mikrogramti sublingvalni lyofilizat
Desmopressin Viatris 240 mikrogramil sublingvalni lyofilizat

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden sublingvalni lyofilizat obsahuje 60 mikrogramti desmopressinu (ve form¢ desmopressin-acetatu).
Jeden sublingvalni lyofilizat obsahuje 120 mikrogrami desmopressinu (ve formé desmopressin-
acetatu).
Jeden sublingvalni lyofilizat obsahuje 240 mikrogramia desmopressinu (ve formé desmopressin-
acetatu).
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA
Sublingvalni lyofilizat
Bily az téméf bily, kulaty, sublingvalni lyofilizat.
4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
o Lécba primarni no¢ni enurézy u pacientl od 6 let véku vyse s normalni schopnosti koncentrovat
mo¢, po vylouceni organickych poruch mocovych organd.
o Jako soucast celkové koncepce 1écby, napt. pokud selzou dalsi nefarmakologicka opatieni

nebo pokud je indikovana farmakoterapie, z divodu no¢niho deficitu ADH.

o Symptomaticka 1écba piipadt nykturie (moc€eni dvakrat nebo Castéji za noc) u dospélych do
65 let véku, spojenych s nocni polyurii.

o Centralni diabetes insipidus.

4.2 Davkovani a zptisob podani

Obecné

V ptipadé znamek retence vody a/nebo hyponatremie (bolest hlavy, nauzea/zvraceni, ptiristek télesné
hmotnosti a v zadvaznych piipadech i zachvaty kieci) je tieba 1ébu prerusit, dokud se pacient plné

nezotavi. Pfi obnoveni 1é€by se ma zajistit pfisna restrikce ptijmu tekutin (viz bod 4.4).

JestliZze se nedosahne 1é¢ebného efektu v prubéhu 4 tydnd po odpovidajici titraci davky, je nutno 1écbu
ukoncit.



Primarni no¢ni enuréza:

Lécba se ma uzivat v jedné vecerni davce.

Doporucena pocatecni davka je 120 mikrogramii desmopressinu pred spanim. Neni-li tato davka
dostatecné ucinna, lze ji zvysit na 240 mikrogrami, podle odpovédi na 1écbu, pri¢emz interval mezi
upravami ddvky ma byt nejméné 1 tyden. Ve vyjimecnych piipadech miize byt nutna davka

360 mikrogramii denn¢.

Je tieba dodrZovat restrikci ptijmu tekutin.

Desmopressin je ur¢en pro délku 1écby az po dobu 3 mésicii. Nutnost pokracovani v 1éCbé se ma
znovu posoudit na zakladé obdobi minimaln¢ jednoho tydne, kdy nebude ptipravek podavan.

V nékterych ptipadech Ize 1écbu desmopressinem znovu zvazit, pticemz se maji dodrzovat stejna
pravidla pro zahajeni a ukonceni 1écby (titrace, sledovani, trvani 1écby) jako pfi prvnim zahajeni 1€cby.
Doba trvani 1é¢by minimalni Gi¢innou davkou stanovenou titraci je maximalné 3 meésice, s moznosti
jednoho obnoveni.

Pokud neni pozadovany klinicky uc¢inek dosazen do 4 tydnti od stanoveni minimalni i¢inné davky,
1é¢ba ma byt prerusena.

Nykturie a no¢ni polyurie:

Doporucend pocatecni davka je 60 mikrogramti desmopressinu pied spanim. Neni-li tato davka po
jednom tydnu dostate¢né U¢inna, lze ji zvysit na 120 mikrogrami a nasledné na 240 mikrogramu vzdy
v tydennich intervalech. No¢ni pifjem tekutin ma byt co nejvice omezen (viz bod 4.4). Uginnost a
snasenlivost 1écby ma byt pravideln€ ptehodnocovana.

U pacientt s nykturii se ma k prokazani no¢ni polyurie pied zapocetim 1€cby méfit diuréza po dobu
minimalné 48 hodin. Noc¢ni produkce moci, presahujici funkéni kapacitu moc¢ového méchyie nebo
ptesahujici tretinu 24hodinové produkce moci je povazovana za no¢ni polyurii.

Na zacatku 1é€by a po zvySeni davky je tfeba nékolik dni sledovat télesnou hmotnost.

Pokud neni pozadovany klinicky u¢inek dosazen do 4 tydnil od stanoveni minimalni uc¢inné davky,
1é¢ba ma byt prerusena.

Centralni diabetes insipidus:

Davkovani je u diabetu insipidu individualni. Denni davka se bézné pohybuje v rozsahu 120
mikrogramti az 720 mikrogramu. Pocate¢ni davka u dospélych i déti je 60 mikrogrami tiikrat denng.
Muze se lisit v zavislosti na véku. Tento rezim davkovani se potom ma upravit podle reakce pacienta.
U vétsiny pacientti je udrzovaci davka 60 az 120 mikrogrami tiikrat denné.

Pokud se objevi znamky zadrzovani vody / hyponatremie, je nutné 1é¢bu pterusit a upravit davkovani.
Zv1astni skupiny pacienti:

Starsi pacienti:

Nedoporucuje se zahajovat 1é¢bu u starSich pacientd (> 65 let). Jestlize se 1ékaf u takového pacienta
rozhodne zahajit [éEbu desmopressinem, musi pied zahajenim této 1éEby u n¢j zmétit hladinu sodiku
v séru, dale 3 dny po zahgjeni 1éCby a 3 dny po zvyseni davky a v dalSich pripadech, kdykoliv to bude
povazovat za nutné.

Porucha funkce ledvin

Viz bod 4.3.

Porucha funkce jater
U pacientli s poruchou funkce jater neni tfeba zadna uprava davkovani (viz body 4.5 a 5.2).



Pediatricka populace

Desmopressin sublingvalni lyofilizat je indikovan k 1€¢bé centralniho diabetu insipidu a primarni
noc¢ni enurézy (viz bod 5.1 a indikace — specifické informace uvedené v bod¢ 4.2 vyse). Doporucené
davkovani je stejné jako u dospélych.

Jestlize se nedosahne dostate¢ného 1é¢ebného efektu v pribeéhu 4 tydnti po odpovidajici titraci davky,
je nutno lécbu timto pripravkem ukoncit.

Zpusob podani
Desmopressin Viatris se vlozi pod jazyk a necha se volné rozpustit, neni potfeba zapijet vodou.

Desmopressin Viatris se ma vzdy uZzivat ve stejnou dobu ve vztahu k piijmu potravy, jelikoz pfijem
potravy redukuje absorpci desmopressinu a mize proto také ovlivnit jeho ucinek, viz bod 4.5.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Desmopressin je kontraindikovan v nasledujicich ptipadech:

- Habitualni nebo psychogenni polydipsie (vedouci k produkci moci presahujici 40 ml/kg/24
hodin), polydipsie u alkoholik?i.

- Pacient neni schopen dodrzovat restrikei piijmu tekutin: zavazné poruchy kognitivnich funket,
demence, neurologické onemocnéni.

- Anamnéza srde¢ni insuficience nebo podezreni na ni.

- Onemocnéni vyzadujici 1écbu diuretiky.

- Stfedné tézka az tézka renalni insuficience (clearance kreatininu nizsi nez 50 ml/min).

- Znama hyponatremie.

- Syndrom neptfiméiené sekrece ADH (SIADH).

- Vek 65 let a vice pri 1é¢be s pouzitim desmopressinu k 1€¢bé nykturie.

- Nocni enuréza: déti ve véku méné nez 6 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti
Upozornéni

Pred zahdjenim léchby

Pied zahajenim 1é¢by u izolované no¢ni enurézy déti a nykturie dospélych se musi vyloucit pfipadné
organické abnormality svérate mocového mechyre.

U starSich pacientt, pacientl s kardiovaskularnimi onemocnénimi (ischemicka choroba srde¢ni,
hypertenze) a pacientd s rizikem intrakranialni hypertenze se ma desmopressin podavat s opatrnosti a
davkovani mé byt v ptipadé potieby snizeno.

Ve vysokych davkach, zejména pii 1é¢b¢ diabetu insipidu, mize desmopressin nékdy plsobit lehké
zvyseni krevniho tlaku, které odezni se snizenim davky.

Ptipadna adrenokorikalni insuficience nebo hypotyre6za musi byt pred zahajenim 1écby
desmopressinem a v jejim pribéhu kompenzovana, aby se predeslo vyskytu intoxikace vodou.
Lécba nocni enurézy u déti vétsSinou zacina opatienimi tykajicimi se zivotniho stylu a stravy. Pokud
tato opatfeni selzou, mize byt nabidnuta dopliikova lécba desmopressinem.

U déti s izolovanou no¢ni enurézou se doporucuje, aby pacient pted zahajenim 1é¢by zaznamenaval po
dobu 48 hodin frekvenci moceni a ¢asy piti a po dobu 7 dni pocet noci s unikem moci.

U pacientt s nykturii ma byt ped zahajenim 1écby po dobu nejméné 2 dni veden denik moceni, ve
kterém se zaznamenava frekvence moceni a objem moci, aby bylo mozné diagnostikovat no¢ni
polyurii.



Pouziva-li se ptipravek k 1é€bé primarni noc¢ni enurézy a pii indikaci nykturie, musi byt omezen
piijem tekutin v obdobi mezi 1 hodinou pfed podanim piipravku a az do nasledujiciho rana
(minimalné 8 hodin po podani). Doporucuje se také pied podanim vyprazdnit moCovy méchyt. Lécba
bez soucasného omezeni piijmu tekutin mtize vést k retenci vody a/nebo hyponatremii s varovnymi
znamkami a ptiznaky (bolest hlavy, nauzea/zvraceni, pririistek télesné hmotnosti a v zdvaznych
ptipadech kiece) nebo i bez nich a v zdvaznych ptipadech k mozkovému edému, né€kdy spojenému se
zachvaty kieci a/nebo poruchami védomi az po ztratu védomi. Pokud se tyto piiznaky objevi béhem
1é¢by v indikaci izolované no¢ni enurézy u déti nebo nykturie u dospélych, je tieba 1é€bu prerusit a
provést rozbor elektrolytt v krvi za Gcelem zjisténi hladiny sodiku v séru. Pokud bude 1écba
obnovena, bude tieba prisnéjsi restrikce pfijmu tekutin.

U pacientll, u nichz je hladina sodiku v séru ve spodni hladin¢ normalnich hodnot, existuje zvysené
riziko hyponatremie.

Vsichni pacienti a v ptipade déti jejich rodice a pfipadné pecujici osoby maji byt peclivé pouceni o
dodrzovani restrikce piijmu tekutin, véetné alkoholickych ndpojt.

Desmopressin zptisobuje reabsorpci vody v ledvinach, coz vede k retenci tekutin. Vzhledem k tomu se
pti lecbé desmopressinem v jakékoli indikaci doporucuje nasledujici:

- Zah4jit 1é¢bu nejnizsi doporucenou davkou;

- Davku zvySovat postupné a s opatrnosti (a nepiekroc¢it doporu¢enou maximalni davku);

- Dodrzovat restrikci prijmu tekutin;

- U déti zajistit, aby podéavani 1é€cby probihalo pod dohledem dospélého.

Opatieni pro pouziti:

- Desmopressin ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti s lehkou renélni insuficienci.

- Pted zahajenim 1écby je nutné vyloucit zdvaznou dysfunkci mocového mechyte a obstrukci
vystupu mocového mechyte.

- Starsi pacienti a pacienti s hladinami sodiku v séru ve spodni hladiné normalnich hodnot mohou
mit zvysené riziko hyponatremie.

- Lécba desmopressinem ma byt prerusena béhem soubéznych onemocnéni, jako jsou systémové
infekce, horecka, gastroenteritida, které jsou charakterizovany nerovnovahou tekutin a/nebo
elektrolytu.

- Desmopressin ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientt s rizikem zvySeného intrakranialniho
tlaku.

- Je nutné pfijmout opatieni k prevenci hyponatremie, véetné omezeni piijmu tekutin a ¢astéjsiho
stanoveni hladiny sodiku v séru.

- Soucasna lécba 1éky, které zahrnuji SIADH, napt. tricyklicka antidepresiva, selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu, chlorpromazin a karbamazepin.

- Soucasna lécba nesteroidnimi protizanétlivymi léky.

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

Latky, o kterych je znamo, ze vyvolavaji SIADH, tj. tricyklicka antidepresiva, selektivni inhibitory
vychytavani serotoninu, chlorpromazin a karbamazepin, indometacin, stejné tak jako antidiabetika
skupiny derivatt sulfonylurey, napt. chlorpropamid, mohou vést k aditivnimu antidiuretickému
ucinku, ktery vede ke zvySenému riziku retence vody ¢i hyponatremii (viz bod 4.4).

Retenci vody a hyponatremii mohou vyvolavat i NSAID (viz bod 4.4).

Soubézna 1é¢ba loperamidem muze vést az k trojnasobnému zvySeni koncentrace desmopressinu v
plazmé, coz muze vést ke zvyseni rizika retence vody a hyponatremie.

Ackoliv to nebylo prokazéno vyzkumem, mohou stejny G¢inek vyvolavat i jina 1é¢iva, kterd zpomaluji
intestinalni peristaltiku. Je nepravdépodobné, Ze by dochazelo k interakcim mezi desmopressinem a
latkami ovliviiujicimi metabolismus jater, protoZe studie in vitro s lidskymi mikrosomy neukazaly
vyznamny metabolismus desmopressinu jatry. Studie interakci in vivo vSak nebyly provedeny.



Soubé&Zny piijem potravy nebyl v souvislosti s podanim sublingvalnich lyofilizati desmopressinu
zkouman, pouze v souvislosti s podanim peroralnich tablet desmopressinu. Ptijem standardizované
stravy s obsahem 27 % tuku soub&zné s tabletou desmopressinu nebol,5 hodiny pred ni snizil absorpci
(rychlost a miru) desmopressinu o 40 %. Zadny vyznamny t¢inek na farmakodynamiku (tvorbu mo¢i
nebo osmolalitu) nebyl pozorovan. Nelze vyloucit, Ze u nékterych pacientti mtze pti soubézném
ptijmu potravy dojit ke snizeni antidiuretického uc¢inku.

Desmopressin ma byt vzdy uzivan ve stejnou dobu v zavislosti na piijmu potravy, protoze potraviny
zpusobuji snizenou absorpci a mohou tak ovlivnit tu¢inek desmopressinu.

Pfi souasném uzivani s oxytocinem lze ocekavat zvyseni antidiuretického ¢inku a snizeni pratoku
krve délohou.

Klofibrat, indometacin a karbamazepin mohou zvysit antidiureticky ucinek desmopressinu, zatimco
glibenklamid jej mtize snizit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Pii piedepisovani téhotnym Zenam je tfeba postupovat opatrné. Doporucuje se sledovat krevni tlak.
Existuje omezené mnozstvi dajl o pouziti desmopressinu u téhotnych zen (53 t¢hotnych Zen s
diabetem insipidem a 54 t€¢hotnych Zen s von Willebrandovou chorobou).

Studie na zvifatech neprokazaly piimé ani nepiimé G¢inky v souvislosti s reprodukéni toxicitou.
Pti predepisovani desmopressinu t¢hotnym Zendm je nutné peclivé zvazeni poméru ptinost a rizik.

Kojeni
Desmopressin se do lidského matetského mléka vylucuje v malém mnozstvi. Pfi terapeutickych
davkach desmopressinu se neoc¢ekava ucinek na novorozence/déti.

Fertilita
Studie na potkanech neprokazaly zadné znamky negativného vlivu na fertilitu samci ani samic.
Neexistuji zadné tdaje o uéincich desmopressinu na fertilitu u ¢lovéka.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Desmopressin sublingvalni lyofilizaty nemaji zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost ridit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Lécba bez soucasného omezeni ptijmu tekutin mtize vést k intoxikaci vodou s hyponatremii. To je
tteba zvazit, pokud se objevi varovné znamky, jako jsou bolest hlavy, bolest bficha, nauzea, zvraceni,
anorexie, rychly nariist t€lesné hmotnosti, zavrat¢, zmatenost, ztrata paméti, mdloby, pady a v
zavaznych pripadech kiec¢e nebo dokonce koma. U dospélych se riziko hyponatremie zvysuje s davkou
a je Castéjsi u Zzen. U déti je hyponatremie pravdépodobna v piipadé zmén dennich aktivit, které
mohou ovlivnit pfijem tekutin nebo poceni.

Diabetes insipidus a izolovana nocni enuréza

Ptipady intoxikace vodou s hyponatremii se nej¢astéji vyskytuji na zacatku 1écby, pti zvyseni davky
nebo pfi zméné zplsobu podavani pti 1€cbé diabetu insipidu. To plati zejména pro malé déti do
jednoho roku veéku nebo star$i osoby, v zavislosti na jejich celkovém stavu.

Dospeéli:
Nejcasteji hlaSenym nezadoucim ucinkem béhem lécby byla bolest hlavy (12 %). Dalsimi Casto
hla§enymi nezadoucimi ucinky byly hyponatremie (6 %), zavraté (3 %), hypertenze (2 %) a



gastrointestinalni poruchy (nauzea (4 %), zvraceni (1 %), bolest bticha (3 %), prijem (2 %) a zacpa

(1 %)). Méné Casto hlasené nezadouci Gcinky zahrnuji zmény spankovych vzorci/Grovni védomi, jako
je insomnie (0,96 %), somnolence (0,4 %) nebo astenie (0,06 %). Z postmarketingu bylo hlaSeno
nekolik ptipadt anafylaktickych reakci.

Udaje o &etnosti nezadoucich uéinka jsou zaloZeny na klinickych studiich peroralniho uzivani
desmopressinu u dospélych s nykturii (n = 1 557) v kombinaci s postmarketingovymi zkuSenostmi pro
vSechny indikace u dospélych (vCetné centralniho diabetu insipidu). Nezadouci u¢inky, které se
vyskytly az v postmarketingu jsou v tabulce uvedeny ve sloupci ,,neni zndmo*.

Tridy Velmi ¢asté | Casté Méné casté Vzacné Neni znamo
organovych (=1/10) (=1/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000
systémi podle <1/10) <1/100) az <1/1 000)
MedDRA
Poruchy Anafylaktic
imunitniho ké reakce
sytému
Poruchy Hyponatremie* Dehydratace
metabolismu a 3
VyZivy Hypernatre
mie**
Psychiatrické Insomnie Stavy
poruchy zmatenosti*
Poruchy Bolest hlavy* | Zavrat™* Somnolence, Kfrece*,
nervového parestezie Astenie™*,
systému Koma*
Poruchy oka Poruchy vidéni
Poruchyuchaa Zavrat™
labyrintu
Srde¢ni poruchy Palpitace
Cévni poruchy Hypertenze Ortostaticka
hypotenze
Respiracni, Dyspnoe
hrudni a
mediastindlni
poruchy
Gastrointestinalni Nauzea*, Dyspepsie,
poruchy Bolest biicha*, | Nadymani,
Prijem, flatulence a
Zacpa, distenze
Zvraceni*
Poruchy kiize a Poceni, Alergicky
podkozni tkané pruritus, zanét kize
vyrazka,
kopftivka
Poruchy svalové Kfiece svald,
a kosterni Myalgie
soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvin a (HLT")
mocovych cest Symptomy
souvisejici s
mocovym




uretrou

mechyfem a

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace

Unava

(HLT') Otoky,

podobné
chiipce

Malatnost™*,
Bolest na hrudi,
Onemocnéni

VySetieni

hmotnosti*,
Zvyseni
jaternich
enzymd,

Zvyseni télesné

Hypokalemie

*Hyponatremie muze zpusobit bolest hlavy, bolest biicha, nauzeu, zvraceni, ptirstek télesné hmotnosti, zavrate,
zmatenost, malatnost, poruchy paméti, pady a v zavaznych ptipadech kiece a koma.
** bylo pozorovano pouze u CDI indikace

' HLT: Termin vyssi urovné (High level term)

Déti a dospivajici:

Nejcastéji hlaSenym nezddoucim ucinkem béhem 1éEby byla bolest hlavy (1 %). Nejméné Casto
hlaSenymi nezddoucimi uc¢inky byly emoc¢ni poruchy (emocni labilita (0,1 %), agresivita (0,1 %),
uzkost (0,05 %), afektivni poruchy (0,05 %), no¢ni mury (0,05 %)), které byly obecné reverzibilni po
vysazeni 1é¢by, a gastrointestinalni poruchy (bolest bficha (0,65 %), nauzea (0,35 %), zvraceni (0,2 %)
a prijem (0,15 %)). Nékolik ptipadt anafylaktickych reakci bylo hlaSeno az z postmarketingu.

Udaje o nezadoucich ucincich jsou zalozeny na klinickych studiich peroraln¢ podavaného
desmopressinu u déti a dospivajicich s primarni no¢ni enurézou (n = 1 923). Nezadouci ucinky, které
se vyskytly v postmarketingu, jsou v tabulce uvedeny ve sloupci ,,neni zndmo*.

mediastinalni
oruchy

T¥idy organovych [Velmi &asté (Casté Méné casté \Vzacné Neni znamo
systémi podle (>1/10) (>1/100 az  |(=1/1 000 az (>1/10 000 az
MedDRA <1/10) <1/100) <1/1 000)
Poruchy imunitniho Anafylaktické
sytému reakce
Poruchy Hyponatremie*
metabolismu a
VyZivy
Psychiatrické Emocni (HLT") Uzkost, [Netypické chovani,
poruchy labilita**, No¢ni mury**** |[Emo¢ni poruchy,
Agresivita***  |Vykyvynalad  |Deprese,
Rlalald Halucinace,
Insomnie
IPoruchy nervového Bolest hlavy* Somnolence Poruchy
systému [pozornosti,
Psychomotoricka
hyperaktivita,
Konvulze*
Cévni poruchy Hypertenze
Respiracni, hrudni a Epistaxe




Gastrointestinalni IBolest bficha,
poruchy Nauzea*,
Zvraceni*,
Prijem
IPoruchy kiize a Alergicky zanét
podkozni tkan¢ ktize,
Vyrazka,
IPoceni,
Koptivka
Poruchy ledvin a (HLT")
mocovych cest Symptomy
souvisejici s
mocovym
méchyfem a
uretrou
Celkové poruchy a Periferni otoky, [Podrazdénost
reakce v miste Unava
aplikace

*Hyponatremie miiZe zpisobit bolest hlavy, bolest bficha, nauzeu, zvraceni, prirtstek té¢lesné hmotnosti, zavrate,
zmatenost, malatnost, poruchy paméti, pady a v zavaznych pfipadech kiece a koma.

** Postmarketingova hlaSeni byla stejna u déti a dospivajicich (< 18 let)

***Postmarketingova hlaseni témét vyluéné u déti a dospivajicich (< 18 let)

**%% Postmarketingova hlaseni primarné u déti (< 12 let)

' HLT: Termin vyssi trovng (High level term)

Starsi pacienti:
U starSich pacientti (> 65 let) a pacientdl, u nichZ je hladina sodiku v séru ve spodni hladiné
normalnich hodnot, se miize vyskytovat zvysené riziko hyponatremie (viz bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci t€inky prostfednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

a) Priznaky predavkovani

Predavkovani desmopressinem vede k prodlouzené dob¢ trvani G¢inku se zvySenym rizikem retence

vody a hyponatremie.

Ptiznaky predavkovani se mohou vyskytnout za nasledujicich okolnosti:

- Podavana davka je prili§ vysoka.

- Doslo k nadmérnému piijmu tekutin souc¢asné s podanim desmopressinu nebo kratce po ném.

- Projevuji se zvySenim télesné hmotnosti (zadrzovanim vody), bolestmi hlavy, nauzeou a v
zavaznych ptipadech intoxikaci vodou se zachvaty kieci, nékdy spojenymi s poruchami védomi
nebo dokonce ztratou védomi.

- K ptfedavkovani mize dojit zejména v piipade neopatrného podavani malym détem.

b) Lécba predavkovani


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Ackoliv 1é¢ba hyponatremie ma byt individualni, 1ze uvést nasledujici obecna doporuceni:
Hyponatremie se 1é¢i prerusenim 1€cby desmopressinem, snizenim piijmu tekutin a v ptipadé potieby
symptomatickou 1écbou.

V ptipadé€ predavkovani je tieba snizit davku, prodlouzit interval mezi jednotlivymi ddvkami nebo
1écbu prerusit, v zavislosti na zavaznosti predavkovani. Pokud existuje podezieni na mozkovy edém,
je nutné okamzité pfijeti na jednotku intenzivni péce. Zachvaty kieci vyzaduji okamzitd opatieni
intenzivni péce. Neni zndmo zadné specifické antidotum pro desmopressin. Pokud je indikovana
indukce diurézy, lze pouzit saluretika, jako je furosemid, a soucasné monitorovat sérové elektrolyty.

V ptipadé€ vyznamného pieddvkovani s vysokym rizikem intoxikace vodou jsou nutnd specificka
opatfeni v nemocni¢nim prostiedi s ptisnym klinickym a biologickym monitorovanim.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: vasopressin a analoga, ATC kod: HO1BA02

Ptipravek Desmopressin Viatris obsahuje desmopressin, synteticky analog pfirozeného lidského
hormonu L-arginin-vasopressinu, od kterého se 1i§i odstranénim cysteinu v pozici 1 a nahrazenim L-
argininu jeho stereoizomerem D-argininem. To ma za nasledek podstatné del$i dobu uc¢inku a (témér)
uplné potlaceni vasopresorického ucinku v klinicky pouzivanych davkach.

Desmopressin ma hodnotu EC50 1,6 pg/ml, zaloZenou na antidiuretickém tG¢inku. Peroralni podani
vede k antidiuretickému ucinku trvajicimu 6 az 14 hodin nebo déle, pficemz jsou mozné znacné
interindividudlni i intraindividualni rozdily.

Ve srovnani s ptirodnim hormonem se desmopressin vyznacuje zvysenou a prodlouzenou
antidiuretickou aktivitou, zatimco jeho vazopresoricka aktivita je vyrazné snizena. Desmopressin se
chova jako selektivni agonista vazopresinovych V2 receptorti, které se nachazeji predevsim na
buiikach renalnich sbérnych kanalk.

Peroralni podani davky 0,1 mg az 0,2 mg desmopressinu v tabletach (odpovidajici 60 mikrogramti a
120 mikrogramu sublingvalniho lyofilizatu desmopressinu) vyvolava antidiureticky G¢inek, ktery trva
ptiblizn¢ 8 hodin, s vyznamnou interindividualni variabilitou.

Nykturie: Souhrnné vysledky randomizovanych, kontrolovanych klinickych studii u muzt a zen ve
veéku 18 az 65 let a starSich, ktefi byli 1é¢eni pro nykturii tabletami desmopressinu v individualizované
davce mezi 0,1 mg a 0,4 mg (odpovidajici 60 mikrogramt a 240 mikrogramu sublingvalniho
lyofilizatu desmopressinu) denné po dobu 3 tydnti, ukézaly snizeni primérného poctu no¢nich moceni
o alesponi 50 % u 39 % pacientt oproti 5 % u pacientd IéCenych placebem (p < 0,0001).

Z dtivodu nezadoucich ucinkt prerusilo 1é¢bu behem faze titrace davky 8 % ze 448 pacientti
uzivajicich desmopressin a 2 % z 295 pacientd béhem dvojité zaslepeného obdobi (0,63 %
u desmopressinu a 1,45 % u placeba).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Desmopressin ma stiedni az vysokou inter a intraindividudlni variabilitu v biologické dostupnosti.
Soucasny prijem potravy nebyl u lyofilizovanych tablet desmopressinu zkouman, ale piijem potravy s

tabletami desmopressinu snizuje rychlost absorpce a stupen absorpce o 40 %.

Celkova primeérna systémova biologicka dostupnost sublingvalné podavaného desmopressinu jako
napfiiklad pfipravku Desmopressin Viatris v davkach 200, 400 a 800 mikrogramu byla 0,25 % s 95%



intervalem spolehlivosti v rozmezi 0,21-0,31 %. Cpax byla 14, 30 a 65 pg/ml, Tmax byl pozorovan 0,5—
2,0 hodiny po podani. Terminalni biologicky polo¢as je odhadovan na 2,8 hodiny. Distribu¢ni objem
desmopressinu po intraven6znim podani je 33 litrti (0,41 1/kg).

Korelac¢ni tabulka desmopressinu ve formé tablet a v rozpustné forme:

Tablety Tablety Rozpustna forma Rozpustna forma
desmopressin-acetat Volna baze Volna baze desmopressin-acetat
desmopressinu desmopressinu
0,1 mg 89 mikrogrami 60 mikrogrami Ptiblizn€ 67 mikrogrami *
0,2 mg 178 mikrogramti 120 mikrogramt Ptiblizné 135 mikrogrami *
0,4 mg 356 mikrogrami 240 mikrogramu Ptiblizné 270 mikrogrami *

* Pocitano pro ucel srovnani
Desmopressin neprochazi hematoencefalickou bariérou.

In vitro studie na lidskych modelech kotyledonu prokézala, ze pifi podani terapeutické koncentrace
odpovidajici doporuc¢ené davce desmopressin neprochazi placentou.

Studie in vitro na preparatech z lidskych jaternich mikrozomi prokazaly, ze desmopressin neni
vyznamné metabolizovan, a tudiz neni pravdépodobné, Ze by dochazelo u cloveka k in vivo metabolismu
v jatrech.

Po intravendzni injekci se do 24 hodin vylouci 45 % podaného mnozstvi desmopressinu mo¢i.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad€ konvencnich studii toxicity po opakovaném podévani neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢loveka jiné nez jiz popsana rizika.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Kyselina citronova (E 330)

Dihydrat natrium-citratu (E 331)

Mannitol (E 421)

Pullulan (E 1204)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

24 mésict

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C. Uchovévejte v pivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred
vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

30, 90 nebo 100 sublingvalnich lyofilizata v blistrech (10 sublingvalnich lyofilizatd v jednom blistru).
30x 1,90 x 1 nebo 100 x 1 sublingvalnich lyofilizati v perforovaném jednodavkovém blistru.
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Blistr z vrstveného materialu PVC/polyamid/Al/polyamid/PVC s vrchni slupovaci ¢asti z
Al/PET/papirové folie.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

8.  REGISTRACNI CISLO / REGISTRACNI CiSLA

Desmopressin Viatris 60 mikrogramt sublingvalni lyofilizat: 56/202/24-C
Desmopressin Viatris 120 mikrogramt sublingvalni lyofilizat: 56/203/24-C
Desmopressin Viatris 240 mikrogramt sublingvalni lyofilizat: 56/204/24-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 31. 3. 2026

10. DATUM REVIZE TEXTU

30. 4. 2026
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