PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Desmopressin Zentiva 60 mikrog resorible tit
Desmopressin Zentiva 120 mikrog resoribletit
Desmopressin Zentiva 240 mikrog resoribletit

desmopressiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Desmopressin Zentiva on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Desmopressin Zentiva-valmistetta
Miten Desmopressin Zentiva-valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Desmopressin Zentiva-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Desmopressin Zentiva on ja mihin siti kiyte tian

Desmopressin Zentiva-valmisteen vaikuttava aine on desmopressiini, joka toimii luonnollisen
antidiureettisen hormonin, vasopressiinin, tavoin ja sddtelee munuaisten kykya vikevoidd virtsaa.

Desmopressin Zentiva-valmistetta kdytetdén seuraavien tilojen hoitoon:

- Sentraalinen diabetes insipidus (aivolisikkeen hdiridstd johtuva voimakas jano ja virtsamaérin,
yleensé vaaleaa ja vesimdistd, suureneminen,).

- Yokastelu yli 5-vuotiailla lapsilla, joilla virtsan vikevditymiskyky on normaali (tahaton yollinen
virtsaaminen unen aikana).

- Nokturia (tila, jossa henkild herdé toistuvasti yolld virtsaamaan) alle 65-vuotiailla aikuisilla

Desmopressiinid, jota Desmopressin Zentiva sisiltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.  Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Desmopressin Ze ntiva-valmistetta

Ali ota Desmopressin Ze ntiva-valmis tetta

- jos olet allerginen desmopressiinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on polydipsia (epdnormaalin voimakas juomistarve), syddmen vajaatoiminta tai
muita sairauksia, jotka vaativat hoitoa nesteenpoistoldakkeilld

- jos sinulla on kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta.

- jos veresinatriumpitoisuus on alhainen

- jos et pysty noudattamaan nesteen saannin rajoituksia

- jos sinulla on hormonin erityshdirid (niin kutsuttu SIADH)

- jos olet yli 65-vuotias ja sinulla on nokturia (katso kohta 1)

- jos lapsesion alle 5-vuotias ja hdnelld on yokastelua (katso kohta 1)



Varoitukset ja varotoimet

Lasten yokastelun (tahaton 6inen virtsaaminen) hallinta alkaa elimédntapatoimenpiteilld ja
yokasteluhdlyttimelld (laite, joka paédstdd 44nti taitirisee kastuessaan). Jos nima toimenpiteet eivit
toimi tai lddkehoitoa tarvitaan, voidaan aloittaa desmopressiinihoito.

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin kdytdt Desmopressin Zentiva-valmistetta:

- jos sinulla on sepelvaltimotauti (verisuonet, jotka vievét verta sydimeen) tai korkea verenpaine

- jos sinulla on kilpirauhasen (kaulan rauhaset) tai lisimunuaisen sairaus (rauhaset munuaisen
yldosassa).

- jos sinulle kehittyy muu samanaikainen sairaus, joka aiheuttaa kuumetta, oksentelua tai ripulia.

- jos tunnet hoidon aikana padnsérkyad, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, painon
nousua, sekavuutta (vaikeus ymmartia sanoja, tarkkaavaisuushdirioitd) tai kouristuksia (yhden
tai useamman raajan voimakas ja tahaton supistuminen); ndma oireet voivat olla merkkeja
vaarallisesta tilasta, jota kutsutaan hyponatremiaksi (alhainen veren natrium)

. Sentraalisen diabetes insipiduksen hoito: sinun on vihennettiva vedensaantia ja otettava
vilittomasti yhteys ladkarin. Ladkari pienentdd annostusta tai keskeyttda hoidon
muutaman tunnin ajaksi.

o yokastelun tai nokturia hoitoon: lopeta hoito, vihenna vedensaantia ja ota valittomasti
yhteytta ladkariin.

- jos sinulla on kohonneen kallonsisdisen paineen riski.

Y 6kastelun ja nokturian hoidossa tulee nesteen saantirajoittaa aikavélilld 1 tunti ennen tdmén
ladkkeen ottamista ja 8 tuntia ottamisen jilkeen vain sithen, pienimpaén mahdolliseen maardan, mitd
janon sammuttamiseksi tarvitaan.

Desmopressin Zentiva-valmistetta tulee kiyttda varoen potilailla, joilla nestetasapaino on héiriintynyt.
Keskustele ladkarisi kanssa, mikéli neste ja/tai elektrolyyttitasapainosi on akuutin sairauden
yhteydessa héiriintynyt.

Lapset
Témin lddkkeen kéytto lapsilla on tapahduttava aikuisen valvonnassa.
Ali anna tété lidkettd alle 5-vuotiaille lapsille.

Muut lisike valmisteet ja Desmopressin Zentiva
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd, mukaan lukien ilman reseptid saatavat lddkkeet.

Desmopressin Zentiva-valmisteen vaikutus voi vahvistua ja aiheuttaa suurentuneen riskin
epdnormaaliin nestemédirin kertymiseen kehoon, jos se otetaan samanaikaisesti tiettyjen lddkkeiden
kanssa, joita kéytetdin seuraavien sairauksien hoitoon:

- masennus (kuten trisykliset antidepressiivit, selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjit)

- psykoosi (kuten klooripromatsiini)

- epilepsia (kuten karbamatsepiini)

- diabetes (niin kutsutut sulfonyylureat, esim. klooripropamidi)

- ripuli (kuten loperamidi)

- tulehduskipulddkkeet (nin kutsutut NSAID-valmisteet)

Desmopressin Zentiva-valmisteen vaikutus voi heikentyé, jos sitd otetaan samanaikaisesti tiettyjen
ladkkeiden kanssa, jolla hoidetaan seuraavaa:
- ilmavaivat (kuten dimetikoni)

Desmopressin Zentiva juoman kanssa
Jos otat tété ladkevalmistetta yokastelun ja nokturian hoitoon, nesteen saantia on rajoitettava vahintian
1 tunti ennen annostelua ja 8 tuntia annostelun jilkeen.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.



Kéytostd raskauden aikana on vihdn kokemusta.
Desmopressin Zentiva kulkeutuu didinmaitoon, mutta vaikutus imevédiseen on epatodenndkdinen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Desmopressin Zentiva -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta tai on vdhdinen vaikutus ajokykyyn ja

koneidenkayttokykyyn.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Desmopressin Zentiva siséltai laktoosia (sokerityyppi). Jos ladkéari on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele ladkérisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

Desmopressin Zentiva sisiltii natriumia. Tadmai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23
mg) per resoribletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3.  Miten Desmopressin Zentiva-valmis tetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kari on médrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Annoksen miaraa ladkari, joka sditdd sen yksilollisesti sinulle.
Desmopressin Zentiva tulisi aina ottaa samanaikaisesti.
Resoribletti asetaan kielen alle, jonne se sulaa sellaisenaan ilman vetta.

Diabetes insipidus
Tavallinen annos aikuisille ja lapsille on 1-2 tablettia (60 mikrog tabletti) kielen alle kolmesti
vuorokaudessa.

Lasten yokastelu
Tavallinen annos on 1-2 tablettia (120 mikrog tabletti) kielen alle yoksi. Lidke tulee ottaa juuri
ennen nukkumaan menoa. Nesteen saantia tulee rajoittaa.

Laskaritarkistaa kolmen kuukauden vélein, pitdako hoitoa jatkaa. Ladkari voi asettaa vihintddn yhden
viikon hoitotauon.

Nokturia aikuisilla
Tavallinen annos on 1 tabletti (60 mikrogramman tabletti) kielen alle yoksi.
Nesteiden saantia tulee rajoittaa.

Kaytto lapsille
Tama lddkevalmiste on tarkoitettu diabetes insipiduksen ja yokastelun hoitoon (katso annostelu eri
hoitotarkoituksiin). Annostus on sama lapsille ja aikuisille vain diabetes insipiduksen hoidossa.

Jos otat enemmiin Desmopressin Ze ntiva-valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ldékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Desmopressin Zentiva-valmisteen lian suuren méérén ottaminen voi pidentéé tdmén ladkkeen
vaikutusta ja lisdtd riskid nesteen kertymiseen elimistéon ja alhaiseen natriumpitoisuuteen veressa.
Liiallisen nesteen kertymisen merkkejd ovat kouristukset ja tajuttomuus.



Jos unohdat ottaa Desmopressin Ze ntiva-valmistetta

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Jos lopetat Desmopressin Ze ntiva-valmis teen oton
Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos nesteen saantia ei rajoiteta aiempana mainitun ohjeen mukaan, voi elimistoon kertyé likaa nestettd,
mistd voi seurata padnsirkyd, vatsakipua, pahoinvointia/oksentelua, painonnousua, huimausta,
sekavuutta, huonovointisuutta, huimauksen tunne ja vakavimmissa tapauksissa kouristuksia ja kooma.
Néaméa merkit voivat heijjastaa enemmaén tai vihemmén merkittivaa nesteretentiota. Ne niakyvit yleensé
suurilla. Desmopressin Zentiva-valmisteen annoksilla ja hividvit, kun annosta pienennetian.

Aikuiset:
Hyvin yleinen (yli 1 potilaalla 10:sté)
- Péaansarky.

Yleinen (yli 1 potilaalla 100:sta)

- Alhainen veren natrium

- Huimaus

- Korkea verenpaine

- Vatsakipu

- Pahoinvointi

- Ripuli

- Ummetus

- Oksentelu

- Virtsarakkoon- ja putkeen littyvét oireet
- Kaésien, kisivarsien, jalkojen turvotus

- Visymys

Melko harvinainen (alle 1 potilaalla 100:sta)

- Nukkumisvaikeudet

- Uneliaisuus

- Tuntohairiot

- Né&o6n heikkeneminen

- Yleinen huimauksen tunne (huimaus)

- Tunne syddmen sykkeesta

- Matala verenpaine ylos noustessa makuuasennosta
- Hengenahdistus

- Vatsavaivat (ruoansulatushiiriét, ilmavaivat, turvotus)
- Hikoilu

- Kutina

- Thottuma

- Nokkosihottuma

- Lihaskouristukset

- Lihaskipu

- Rintakipu

- Flunssan kaltaiset oireet

- Painonnousu

- Maksa-arvojen nousu



- Veren matala kaliumpitoisuus.

Harvinainen (alle 1 potilaalla 1000:sta)
- Sekavuustila
- Allerginen ihottuma.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- Anafylaktinen reaktio (vakava allerginen reaktio)

- Kuivuminen

- Kohonnut veren natrium

- Kouristukset

- Voimattomuus

- Kooma.

Lapset
Yleinen (yli 1 potilaalla 100:sta)

- Paansirky

Melko harvinainen (alle 1 potilaalla 100:sta)

- Tunnetilojen epédvakaisuus

- Aggressiivisuus

- Pahoinvointi

- Vatsakipu

- Oksentelu

- Ripuli

- Virtsarakkoon ja —virtsaputkeen liittyvét oireet
- Kiésien ja jalkojen turvotus

- Visymys.

Harvinainen (alle 1 potilaalla 1000:sta)
- Ahdistus

- Painajaisunet

- Mielialan vaihtelut

- Uneliaisuus

- Korkea verenpaine

- Artyneisyys.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviomntiin)
- Anafylaktinen reaktio (vakava allerginen reaktio)
- Alhainen veren natrium

- Poikkeava kiytos

- Tunne-eldmén héiriot

- Masennus

- Naikoharha

- Nukkumisvaikeudet

- Alentunut tarkkaavaisuus

- Psykomotorinen hyperaktiivisuus

- Kouristukset

- Nenaverenvuoto

- Thottuma

- Allerginen ihottuma

- Hikoilu

- Nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen
Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa



haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Desmopressin Ze ntiva-valmis teen séilyttéimine n

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Ali kayta tité ladkettd lapipainopakkauksessa, etiketissd, kotelossa tai pullossa viimeisen
kayttopaivimaaran EXP jilkeen. Viimeinen kayttopadivaméaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

[Lépipainopakkauksiin]
Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle. Tama ldéke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

[HDPE-pakkauksiin]
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Pidd pullo tiiviisti suljettuna. Herkké kosteudelle. Tamaé lidke ei vaadi
erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Desmopressin Zentiva siséiltia
- Vaikuttava aine on desmopressiini
Desmopressin Zentiva 60 mikrog resoribletti
Yksi tabletti sisédltdd 60 mikrogrammaa desmopressiinid (desmopressiiniasetaattina).

Desmopressin Zentiva 120 mikrog resoribletti
Yksi tabletti sisédltdd 120 mikrogrammaa desmopressiinid (desmopressiiniasetaattina).

Desmopressin Zentiva 240 mikrog resoribletti
Yksi tabletti sisaltda 240 mikrogrammaa desmopressiinid (desmopressiiniasetaattina).

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, sitruunahappo (E330,
kroskarmelloosinatrium (E468), magnesiumstearaatti (E470b)

Desmopressin Ze ntiva-valmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Desmopressin Zentiva 60 mikrog resoribletti

Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kaksoiskupera tabletti. Toiselle puolelle on merkintd ”I” ja
toinen puoli on siled. Halkaisija on 6,5 mm ja paksuus 2 mm.

Desmopressin Zentiva 120 mikrog resoribletti
Valkoinen tai melkein valkoinen, kahdeksankulmainen, kaksoiskupera tabletti. Toiselle puolelle on
merkintd 'II' ja toinen puoli on siled. Pituus/ leveys on 6,5 mm ja paksuus on 2 mm.

Desmopressin Zentiva 240 mikrog resoribletti
Valkoinen tai melkein valkoinen, nelion muotoinen, kaksoiskupera tabletti. Toiselle puolelle on
merkintd 'TII' ja toinen puoli siled. Pituus/ leveys on 6 mm ja paksuus on 2 mm.



http://www.fimea.fi/

Desmopressin Zentiva pakataan pahvikoteloon, joka sisdltid OPA/AVPVC/PE-AL
lapipainopakkauksia, joissa on integroitu kuivausainekerros, joissa on 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100
resoriblettia tai yksittdispakattuja perforoituja lapipainopakkauksia, joissa on 10x 1,20x 1, 30x 1, 50
x1,60x 1,90 x 1 and 100 x1 resoriblettia, tai HDPE-pullot, joissa on PP korkki, joissa on integroitu
kuivausainekerros, jossa on 30 tai 100 resoriblettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,
102 37 Praha 10,
Tsekki

Valmis taja

Haupt Pharma Minster GmbH
Schleebruggenkamp 15,
D-48159 Munster, Saksa

TAI

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park,

Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings,
San Gwann, SGN 3000 Malta

Paikallinen edustaja
Zentiva Denmark ApS
Heffdingsvej 34
DK-2500 Valby

Info.nordics(@zentiva.com

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 03.07.2023
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BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvindaren

Desmopressin Zentiva 60 mikrogram s ublinguala resoribletter
Desmopressin Zentiva 120 mikrogram sublinguala resoribletter
Desmopressin Zentiva 240 mikrogram sublinguala resoribletter

desmopressin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Desmopressin Zentiva dr och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Desmopressin Zentiva
Hur du tar Desmopressin Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Desmopressin Zentiva ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Desmopressin Zentiva ir och vad det anviinds for

Det aktiva &mnet i Desmopressin Zentiva, desmopressin, verkar som det naturliga antidiuretiska
hormonet vasopressin och reglerar njurarnas formaga att koncentrera urin.

Desmopressin Zentiva anvénds vid behandling av:

- Central diabetes insipidus (hypofysrubbning som leder till kraftig torst och stora urinméingder,
som vanligtvis ar ljus och liknar vatten).

- Séngvitning hos barn fr o m 5 ars &lder med normal férméga att koncentrera urin (ofrivillig nattlig
urinering under sémnen).

- Nokturi (tillstdind ddr personen vaknar ett flertal ganger under natten for att urinera) hos vuxna
under 65 ars alder.

Desmopressin som finns i Desmopressin Zentiva kan ocksé vara godkéind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Desmopressin Ze ntiva

Ta inte Desmopressin Zentiva:

- om du dr allergisk mot desmopressin eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du lider av polydipsi (onormalt stort vétskeintag), hjartsvikt eller andra tillstind som kraver
behandling med diuretika

- om du har méttligt eller kraftigt nedsatt njurfunktion

- om du har l&g natriumhalt i blodet

- om du inte kan forhélla dig till vitskebegransningar

- om du har en stérd hormonutsondring (sé kallat SIADH)

- om du &r 6ver 65 ar och lider av nokturi (se avsnitt 1)

- om ditt barn dr under 5 ar och lider av sdngvatning (se avsnitt 1)
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Varningar och forsiktighet

Behandling av sdngvitning (ofrivillig nattlig urinering) hos barn startar med livsstilsatgérder och
sdngvitningslarm (en apparat som orsakar ett [jud eller vibration vid sdngvéta). Om dessa atgérder ar
otillrdckliga eller om farmakologisk behandling behovs, kan behandling med desmopressin paborjas.

Tala med ldkare innan du tar Desmopressin Zentiva:

- om du har kranskérlssjukdom (sjukdom i blodkérlen som forsorjer hjirtat) eller hogt blodtryck

- om du har en sjukdom i skoldkorteln (kortel i halsen) eller binjuren (kortel ovanfor njuren)

- om du under behandlingen har en sjukdom som orsakar feber, krékningar och diarré

- om du under din behandling upplever huvudvérk, brist pa aptit, illaméende, krékningar,
viktokning, forvirring (svart att forsta ord, koncentrationssvarigheter) eller konvulsioner
(valdsamma och ofrivilliga sammandragningar av en eller flera extremiteter); dessa symtom kan
vara tecken pa ett allvarligt tillstind som kallas hyponatremi (lagt natrium i blodet)

e vid behandling av central diabetes insipidus: du bor minska vétskeintaget och omedelbart
kontakta ldkare. Lakaren kommer att minska doseringen eller att avbryta behandlingen
under nagra timmar.

e vid behandling av sdngvitning eller nokturi: du bor avbryta behandlingen, minska
vatskeintaget och omedelbart kontakta likare.

om du loper risk for okat tryck i skallen

Vid behandling av sdngvétning eller nokturi bor vétskeintaget begrénsas till minsta mojliga som krévs
for att hantera torsten under perioden 1 timme fore till 8 timmar efter intaget av detta likemedel.
Desmopressin Zentiva bor hos patienter med rubbad vitskebalans anvéndas med forsiktighet. Tala
med din likare om du vid akut sjukdom upplever rubbad vitske- och/eller elektrolytbalans.

Barn
Behandling av barn maste ske med 6verinseende av en vuxen.
Ge inte detta likemedel till barnunder 5 ar.

Andra likemedel och Desmopressin Zentiva
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Effekten av Desmopressin Zentiva kan 6ka, med risk for att onormal mingd vétska stannar kvar i
kroppen, om det tas samtidigt med likemedel som anvénds for att behandla:

- depression (sasom tricykliska antidepressiva, selektiva serotonindterupptagshimmare)

- psykoser (sdsom klorpromazin)

- epilepsi (sdsom karbamazepin)

- diabetes (sa kallade sulfonureider t.ex. klorpropamid)

- diarré (sasom loperamid)

- smidrta och inflammation (sa kallade NSAID)

Effekten av Desmopressin Zentiva kan minska om det tas samtidigt med likemedel mot:
- gaser i magen (s&som dimetikon)

Desmopressin Zentiva med dryck
Om du behandlar sédngvitning eller nokturi bor vétskeintaget begrdnsas under perioden 1 timme fore
till 8 timmar efter att du tar tabletten.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Erfarenheten av desmopressinanvandning under graviditet &r begransad.

Desmopressin Zentiva passerar dver till brostmjolk, men det dr osannolikt att det kan padverka ammade
spadbarn.
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Korformaga och anvindning av maskiner
Desmopressin Zentiva har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil och anvénda
maskiner.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Desmopressin Ze ntiva inne hiller laktos (typ av socker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din likare innan du tar denna medicin.

Desmopressin Zentiva inne héller natrium. Detta likemedel innehéaller mindre &n 1 mmol (23 mg)
natrium per sublingual resoriblett, d.v.s. dr nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Desmopressin Zentiva

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
osdker.

Dosen bestdms av din likare, som kommer att justera den individuellt for dig.
Desmopressin Zentiva ska alltid tas vid samma tid.
Den sublinguala resoribletten ska placeras under tungan, dir den l6ses upp utan vatten.

Diabetes insipidus
Vanlig dos for vuxna och barn dr 1-2 tabletter (60 mikrogram tablett) under tungan 3 ganger dagligen.

Séiingvitning
Vanlig dos dr 1-2 tabletter (120 mikrogram tablett) under tungan till natten. Medicineringen bor ske
vid sdnggdendet. Vitskeintaget ska begriansas.

Din likare kommer att utfora kontroller var tredje ménad for att besluta om behandlingen ska fortsétta.
Din ldkare kan komma att ge dig en behandlingsfri period p4 minst en vecka.

Nokturi hos vuxna
Vanlig dos &r 1 tablett (60 mikrogram) under tungan till natten.
Vitskeintaget ska begriansas.

Anvindning for barn

Detta likemedel anvénds for att behandla diabetes insipidus och nattlig sdngvitning (se dosering for
olika behandlingsindamal ovan). Doseringen dr densamma for barn och vuxna endast for diabetes
nsipidus.

Om du har tagit for stor mingd av Desmopressin Zentiva

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscen tralen (tel. [112 i Sverige,]*0800 147 111 [i
Finland]*) for bedomning av risken samt radgivning

Att fa 1 sig for mycket Desmopressin Zentiva kan forlinga effekten av lakemedlet och 6ka risken for
vatskeretention i kroppen, samt en lag nivd av natrium iblodet. Symtom pa allvarlig vatskeretention
omfattar konvulsioner och medvetsloshet.

Om du har glomt att ta Desmopressin Zentiva

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
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Om du slutar att ta Desmopressin Zentiva
Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Om vitskeintaget inte begriansas enligt ovanstaende anvisningar kan onormalt mycket vitska ansamlas
1 kroppen, vilket kan leda till huvudvirk, magont, illamaende/krakningar, viktokning, yrsel, forvirring,
allmédn sjukdomskinsla, kénsla av yrsel ochi allvarliga fall konvulsioner och koma.

Dessa tecken tyder mer eller mindre pa betydande vétskeretention. De upptréder vanligtvis vid hoga
doser av Desmopressin Zentiva och forsvinner vid dosminskning.

Vuxna
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare):
- huvudvark

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- lagt natrium i blodet

- yrsel

- hogt blodtryck

- magont

- illamiende

- diarré

- forstoppning

- krékningar

- obehag i urinblisa och urinrér

- svullnad i hinder, armar, fotter eller ben
- trotthet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
- sOmnsvarigheter

- sOmnighet

- stickningar

- synrubbningar

- generell yrselkédnsla (vertigo)

- kénner ditt hjirtslag

- lagt blodtryck nédr man star upp fran en liggande position.
- andndd

- magbesvir (matsméaltningsstorningar, gasbildning, uppblasthet)
- svettningar

- klada

- utslag

- nisselutslag

- muskelspasmer

- muskelsmirta

- brostsmirta

- influensaliknande symtom

- viktokning

- Okning av leverenzymer

- laga kaliumnivaer i blodet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- forvirring
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- allergisk hudinflammation

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion)

- uttorkning

- hogt natrium i blodet

- konvulsioner

- svaghet

- koma

Barn
Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
- huvudvirk

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
- snabba kénsloforandringar

- aggression

- illamaende

- magont

- krékningar

- diarré

- obehag i urinblisa och urinrér

- svullna hénder och fotter

- trotthet

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)
- éangest

- mardrommar

- humoérsvéingningar

- sOmnighet

- hogt blodtryck

- irritabilitet

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):
- anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion)
- lagt natrium i blodet

- onormalt beteende

- kénslomédssiga storningar

- depression

- hallucinationer

- sOmnsvarigheter

- minskad uppmérksamhet

- Okade muskelrorelser

- kramper

- nisblod

- utslag

- allergisk hudinflammation

- svettningar

- nasselutslag

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
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Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Desmopressin Zentiva ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blistret, etiketten, kartongen eller flaskan efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

[For blister]
Forvaras i originalblistret. Fuktkénsligt. Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

[For HDPE-behdllare]
Forvaras i originalférpackningen. Tillslut flaskan val. Fuktkansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen dr desmopressin
Desmopressin Zentiva 60 mikrogram sublinguala resoribletter
Varje tablett innehéller 60 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

Desmopressin Zentiva 120 mikrogram sublinguala resoribletter
Varje tablett innehéller 120 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

Desmopressin Zentiva 240 mikrogram sublinguala resoribletter
Varje tablett innehaller 240 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

- Ovriga innehallsimnen &r: laktosmonohydrat, majsstirkelse, citronsyra (E 330),
kroskarmellosnatrium (E 468), magnesiumstearat (E 470b)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Desmopressin Zentiva 60 mikrogram sublingual resoriblett

Vit eller ndstan vit, rund, bikonvex tablett med praglingen 1 pa ena sidan och slit pa andra sidan,
med en diameter pd 6,5 mm och en tjocklek pé 2 mm.

Desmopressin Zentiva 120 mikrogram sublingual resoriblett
Vit eller nistan vit, attkantig, bikonvex tablett med praglingen “II” pa ena sidan och slit pa andra
sidan, med en langd/bredd pa 6,5 mm och en tjocklek pa2 mm.

Desmopressin Zentiva 240 mikrogram sublingual resoriblett
Vit eller nistan vit, fyrkantig, bikonvex tablett med praglingen “’III” pa ena sidan och slit pa andra
sidan, med en lingd/bredd pa 6 mm och en tjocklek pa 2 mm.

Desmopressin Zentiva levereras i kartongforpackning som innehéller OPA/AVPVC/PE-Al-
blisterforpackningar med integrerat torkmedelslager i férpackningsstorlekar om 10, 20, 30, 50, 60, 90,
100 sublinguala resoribletter eller perforerade endosblister om 10 x 1, 20x 1,30x 1, 50x 1, 60 x 1,
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90 x 1 och 100 x 1 sublinguala resoribletter, eller i HDPE-flaskor med PP-lock och integrerat
torkmedel som innehaller 30 eller 100 sublinguala resoribletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,

102 37 Prag 10,

Tjeckien

Tillverkare

Haupt Pharma Minster GmbH
Schleebruggenkamp 15,
D-48159 Munster, Tyskland

ELLER

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park,

Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings,
San Gwann, SGN 3000 Malta

Lokal foretridare
Zentiva Denmark ApS
Heffdingsvej 34
DK-2500 Valby
Info.nordics(@zentiva.com

Denna bipacksedel éindrades senast 03.07.2023
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