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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Desmopressin STADA 60 mikrogramu sublingvalni tablety
Desmopressin STADA 120 mikrogramu sublingvalni tablety
Desmopressin STADA 240 mikrogramu sublingvalni tablety

desmopressin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li piipadn¢ dal$i otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inktl, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Desmopressin STADA a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Desmopressin STADA uZivat
Jak se ptipravek Desmopressin STADA uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Desmopressin STADA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Desmopressin STADA a k ¢emu se pouZiva

Desmopressin, 1é¢iva latka ptipravku Desmopressin STADA, ptisobi jako pfirodni hormon
vasopressin a reguluje schopnost ledvin koncentrovat mo¢.

Desmopressin STADA se pouziva k 1é€bé:

- centralniho diabetu insipidu (poruch hypofyzy vedouci k silné zizni a vylu¢ovani velkého
mnozstvi mo¢i, obvykle svétlé a pripominajici vodu)

- no¢niho pomocovani u déti od 5 let s normalni schopnosti koncentrovat mo¢ (mimovolni
vylucovani moc¢i béhem spanku).

- nykturie (stav, kdy se ¢lovék v noci ¢asto budi na moceni) u dospélych mladsich 65 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Desmopressin STADA uZivat

Neuzivejte pripravek Desmopressin STADA:

- jestlize jste alergicky(4) na desmopressin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

- jestlize trpite polydypsii (abnormalné vysoky ptijem tekutin), srdecni nedostate¢nosti a dalSimi
stavy, které vyzaduji 1é¢bu diuretiky (Iéky na odvodnéni)

- jestliZze mate stfedné téZkou nebo tézkou poruchu funkce ledvin

- jestlize mate nizkou hladinu sodiku v krvi

- jestliZe nejste schopen/schopna dodrZzovat omezeni piijmu tekutin

- mate poruchu sekrece hormontl (tzv. SIADH)

- jestlize je Vam 65 let nebo vice a trpite nykturii (viz bod 1)

- jestlize je Vase dité mladsi 5 let a trpi no¢ni enurézou (viz bod 1)



Upozornéni a opatieni

Lécba no¢niho pomocovani (momovolni no¢ni moceni) u déti zacina opatfenimi v oblasti zivotniho
stylu a no¢nim alarmem pomocovani (zafizeni, které¢ vydava zvuk nebo vibrace pii navlhnuti). Pokud
tato opatfeni selZzou nebo je nutna farmakologicka 1écba, miize byt zahdjena 1é€ba desmopressinem.

Pted uzitim ptipravku Desmopressin STADA se porad’te se svym lékafem:
- jestlize mate ischemickou chorobu srde¢ni (onemocnéni cév zasobujicich srdce) nebo vysoky
krevni tlak
- pokud mate onemocnéni $titné zlazy nebo nadledvin
- jestlize v prabéhu 1éCby trpite onemocnénim, které zptisobuje horecku, zvraceni, prijjem
- pokud béhem lécby zaznamenate bolest hlavy, nedostatek chuti k jidlu, pocit na zvraceni,
zvraceni, narust t€lesné hmotnosti, zmatenost (potize porozumét sloviim, potize s pozornosti)
nebo kiece (silné a viili neovlivnitelné stahy jedné nebo vice koncetin). Tyto ptiznaky mohou
byt znamkami nebezpecného stavu zndmého jako hyponatremie (nizka hladina sodiku v krvi)
* v piipadé centralniho diabetu insipidu: je tieba snizit pfijem vody a okamzité se poradit s
lékarem. Lékat snizi Vasi davku nebo na nékolik hodin pierusi 1é¢bu.
* v pripadé nocniho pomocovani nebo nykturie: je tfeba ukoncit 1écbu, omezit ptijem vody
a okamzit¢ se poradit s 1ékafem.
- jestlize Vam hrozi zvySeni nitrolebecniho tlaku.

Pfi 1é¢be no¢niho pomocovani a nykturie je tfeba omezit ptijem tekutin na minimum, tak, aby bylo
mozné zvladat zizen, a to jednu hodinu pfed a osm hodin po uziti tohoto ptipravku.

Pripravek Desmopressin STADA se ma pouzivat s opatrnosti u pacientli s naruSenou rovnovahou
tekutin. Pokud mate v souvislosti s akutnim onemocnénim narusenou rovnovahu tekutin a/nebo
elektrolytti, porad’te se se svym lé¢kaiem.

Déti
U déti musi byt uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku provadéno pod dohledem dospé€lé osoby.
Nepodavejte tento 1é¢ivy pripravek détem mladsim nez 5 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Desmopressin STADA
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo mozna budete uzivat, vcetn¢ 1éCivych ptipravki bez predpisu.

Uginek piipravku Desmopressin STADA miZe byt zvysen a vést k nadmérnému zadrzovani vody

v téle, pokud je uzivan soucasné s nekterymi léky k 1écbé:

- deprese (napf. tricyklicka antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu)
- psychozy (napt. chlorpromazin)

- epilepsie (napft. karbamazepin)

- cukrovky (tzv. derivaty sulfonylmocoviny, napt. chloropropramid)

- prijmu (napt. loperamid)

- bolesti a zanétu (tzv. NSAID)

Utinek piipravku Desmopressin STADA miize byt snizen, pokud je uzivan sou¢asné s nékterymi
1écivymi pripravky na:
o plynatost (napf. dimetikon)

Piipravek Desmopressin STADA s pitim
Pokud uzivéte tento pfipravek z divodu nocniho pomocovani nebo nykturie, je titeba omezit pfijem
tekutin od 1 hodiny pfed uzitim tablety do 8 hodin po uziti tablety.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€¢hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Zku$enosti s uzivanim desmopressinu béhem téhotenstvi jsou omezené.
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Ptipravek Desmopressin STADA piechazi do matetského mléka, ale je nepravdépodobné, Ze by
ovlivnil kojené déti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Desmopressin STADA nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit
nebo obsluhovat stroje.

Desmopressin STADA obsahuje laktézu (druh cukru).
Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1é¢ivy piipravek uzivat.

Desmopressin STADA obsahuje sodik. Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku
(23 mg) v jedné sublingvalni tableté, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Desmopressin STADA uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého l€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Dévku stanovi 1€kai vzdy individualné.
Desmopressin STADA uzivejte vzdy ve stejnou dobu.
Sublingvalni tabletu je nutné umistit pod jazyk a nechat ji rozpustit bez zapiti vodou.

Diabetes insipidus:
Obvyklé davkovani pro dospélé a déti je 1 — 2 tablety pod jazyk (60mikrogramova tableta) 3krat
denng.

Nocéni pomocovdni:
Obvyklé davka je 1-2 tablety (120mikrogramova tableta) vecer pod jazyk. Tabletu uzijte pfed spanim.
Je zapotiebi omezit piijem tekutin.

Lékart bude kazdé tii mésice kontrolovat, zda ma 1é¢ba pokrac¢ovat. Lékar mize nastavit obdobi bez
1é¢by trvajici nejméné jeden tyden.

Nykturie u dospélych
Obvykla davka je 1 tableta (60 mikrogramil) pod jazyk vecer pfed spanim.
Je zapotiebi omezit pfijem tekutin.

Pouziti u déti
Tento 1éCivy ptipravek se pouziva k 1écbe diabetu insipidu a nocniho pomocovani (viz davkovani pro
rizna onemocnéni vyse). Davkovani je stejné pro déti i dospé€lé jen u diabetu insipidu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Desmopressin STADA, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vétsi mnozstvi 1éku, nez jste mél(a), nebo jestlize ptipravek nahodné pozilo dite,
neprodlené kontaktujte 1ékate, nemocnici nebo 1ékarnika, ktery posoudi riziko a poradi Vam.

Uziti prili§ velkého mnozstvi piipravku Desmopressin STADA muize prodlouzit ti¢inek tohoto
pripravku a zvysit riziko zadrzovani tekutin v téle a nizké hladiny sodiku v krvi. Ptiznaky zavazného
zadrzovani tekutin zahrnuji zachvaty kieci a bezvédomi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Desmopressin STADA

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.



JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Desmopressin STADA
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud neomezite ptijem tekutin podle vyse uvedenych pokynti, mize se ve Vasem téle nahromadit
velké mnozstvi tekutiny, coz mtize vést k bolestem hlavy, bolestem bticha, pocitu na zvraceni /
zvraceni, narustu télesné hmotnosti, zavratim, staviim zmatenosti, malatnosti a v zavaznych ptipadech
k zachvatim kieci a komatu.

Tyto zndmky mohou odrézet vice ¢i méné vyznamné zadrzovani vody. Obvykle se objevuji

s vysokymi davkami piipravku Desmopressin STADA a vymizi, kdyz je davka snizena.

Dospeéli
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
o bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

o nizka hladina sodiku v krvi

o zavrat

o vysoky krevni tlak

o bolest bricha

o pocit na zvraceni

o prijem

. zacpa

. zvraceni

o nepiijemny pocit v oblasti mocového méchyte a mocové trubice
o otoky dlani, pazi, chodidel nebo nohou
. unava

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
nespavost

ospalost

brnéni

poruchy zraku

toceni hlavy (vertigo)

palpitace (buseni srdce)

pokles krevniho tlaku pii naptimeni z lehu nebo sedu
dusnost

zazivaci potize (poruchy traveni, plynatost, nadymani)
poceni

sveédeéni

vyrazka

koptivka

svalové kiece

bolest svalti

bolest na hrudi

onemocnéni podobné chiipce

narust télesné hmotnosti

zvySeni jaternich enzymu

nizka hladina drasliku v krvi



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
] zmatenost
o alergicka kozni reakce

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce)
dehydratace

vysoka hladina sodiku v krvi

kiece

slabost

kéma

Déti
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
o bolest hlavy

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

nahlé zmény emoci

agresivita

pocit na zvraceni

bolest biicha

zvraceni

prijem

nepiijemny pocit v oblasti mo¢ového méchyie a mocové trubice
otoky rukou a nohou

unava

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
uzkost

no¢ni miry

vykyvy nalady

ospalost

vysoky krevni tlak

podrazdénost

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit frekvenci):
anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce)
nizka hladina sodiku v krvi

netypické chovani

emocni poruchy

deprese

halucinace

nespavost

poruchy pozornosti

zvySené pohyby svall

ktece

krvaceni z nosu

vyrazka

alergicky zanét ktize

poceni

koptivka



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48 6/7

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci—ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Desmopressin STADA uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

[Blistry]
Uchovavejte v pivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti. Tento 1éCivy ptipravek
nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

[HDPE lahvicka]

Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pfipravek chranén
pred vlhkosti. Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Desmopressin STADA obsahuje

Lécivou latkou je desmopressin.

Desmopressin STADA 60 mikrogramii sublingvalni tablety
Jedna tableta obsahuje 60 mikrogramii desmopressinu (ve form¢ desmopressin-acetatu).

Desmopressin STADA 120 mikrogramu sublingvalni tablety
Jedna tableta obsahuje 120 mikrogramt desmopressinu (ve formé desmopressin-acetatu).

Desmopressin STADA 240 mikrogramu sublingvalni tablety
Jedna tableta obsahuje 240 mikrogramt desmopressinu (ve forme desmopressin-acetatu).

Dalsimi sloZkami pfipravku jsou: monohydrat laktosy, kukufi¢ny Skrob, kyselina citronova (E 330),
sodna sil kroskarmelozy (E 468), magnesium—stearat (E 470b).

Jak pripravek Desmopressin STADA vypada a co obsahuje toto baleni

Desmopressin STADA 60 mikrogramu sublingvalni tablety
Bilé nebo téméf bilé, kulaté, bikonvexni tablety s vyrazenym ,,I*“ na jedné stran¢ a hladké na druhé
strané, o pruméru 6,5 mm a tloust'ce 2 mm.



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

Desmopressin STADA 120 mikrogramii sublingvalni tablety
Bilé nebo témét bilé, osmihranné, bikonvexni tablety s vyrazenym ,,II na jedné stran¢ a hladké na
druhé stran€, o rozmérech 6,5 mm na §ifku /délku a tloust’ce 2 mm.

Desmopressin STADA 240 mikrogramu sublingvalni tablety
Bilé nebo témér bilé, ¢tvercové, bikonvexni tablety s vyrazenym ,,III” na jedné stran¢ a hladké na
druhé strané, o rozmérech 6 mm na $itku / délku a o tloust’ce 2 mm.

Ptipravek Desmopressin STADA se dodava v krabicce obsahujici OPA/AI/PVC/PE-ALl blistry

s integrovanou vysouseci vrstvou, ktera obsahuje 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 sublingvalnich tablet nebo
jednodavkové perforované blistry obsahujici 10x1, 20x1, 30x1, 50x1, 60x1, 90x1 a 100x1

sublingvalni tabletu nebo v HDPE lahvickach s PP uzavérem s integrovanym vysousedlem, které
obsahuji 30 nebo 100 sublingvalnich tablet.

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Némecko

Vyrobce
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2—18
61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:
Island: Desmopressin STADA 60 mikrog tungurétartoflur
Desmopressin STADA 120 mikrég tungurétartoflur
Desmopressin STADA 240 mikrog tungurétartdflur
Dénsko: Desmopressin STADA
Svédsko: Desmopressin STADA 60 mikrogram resoriblett
Desmopressin STADA 120 mikrogram resoriblett
Desmopressin STADA 240 mikrogram resoriblett
Finsko: Desmopressin STADA 60 mikrog resoribletti
Desmopressin STADA 120 mikrog resoribletti
Desmopressin STADA 240 mikrog resoribletti
Francie: DESMOPRESSINE EG 60 microgrammes, comprimé sublingual
DESMOPRESSINE EG 120 microgrammes, comprimé sublingual
DESMOPRESSINE EG 240 microgrammes, comprimé sublingual
Norsko: Desmopressin STADA 60 mikrogram sublingvaltabletter
Desmopressin STADA 120 mikrogram sublingvaltabletter
Desmopressin STADA 240 mikrogram sublingvaltabletter
Ceska republika: Desmopressin STADA
Slovenska republika:  Dezmopresin Stada 60 pg sublingvalne tablety
Dezmopresin Stada 120 pg sublingvalne tablety
Dezmopresin Stada 240 pg sublingvalne tablety



Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 8. 2023



