Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Desmopressin Sandoz 60 mikrogrammaa resoribletit
Desmopressin Sandoz 120 mikrogrammaa resorible tit
Desmopressin Sandoz 240 mikrogrammaa res orible tit

desmopressiini

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

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mikd Desmopressin Sandoz on ja mihin sitd kidytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Desmopressin Sandoz -valmistetta
Miten Desmopressin Sandoz -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Desmopressin Sandoz -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S ol e

1. Miti Desmopressin Sandoz on ja mihin sita kéyte tiin

Desmopressin Sandoz sisiltid vaikuttavana aineena desmopressiinia, joka viahentid munuaisten
tuottaman virtsan méaéraa.

Desmopressin Sandoz -valmisteella hoidetaan:
e pitkdaikaissairautta nimeltd diabetes insipidus, joka aiheuttaa darimmaéistd janoa ja jatkuvaa
laimean virtsan tuotantoa. Térke dé: titd eipidd sekoittaa diabetes mellitukseen
e yokastelua (tahaton yovirtsaisuus) yli 5-vuotiailla potilailla
e tiheii virtsaamista yon aikana aikuisilla.

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

Ali ota Desmopressin Sandoz -valmis tetta

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

e jos juot epitavallisen paljon nestettd

e jos sinulla on sydédnvaivoja tai muita sairauksia, joiden hoitoon kaytétnesteenpoistoa
munuaisten kautta lisddvid kakkeitd

e jos sinulla on keskivaikea tai vaikea munuais ten vajaatoiminta
jos sinulla on alhainen veren natriumpitois uus



jos sinulla on hormonin erityshdiri6 SIADH.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Desmopressin Sandoz -valmistetta:

nesteiden ottamisesta: juo mahdollisimman vihén nestetti 1 tunnin ajan ennen tabletin
ottamista ja enintdén 8 tuntia tabletin ottamisen jilkeen.

jos olet idkis.

jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa ke hon neste- ja/tai ele ktrolyyttitas apainon héirioita,
kuten infektio, kuume tai vatsatulehdus.

jos sinulla on vaikeita virts arakko-ongelmia tai heikentynyt virts aneritys.

jos sinulla on astma, epilepsia, kystinen fibroosi tai migre e ni.

Muut lééike valmis teet ja Desmopressin Sandoz
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Desmopressin Sandoz -valmisteen vaikutus voi voimistua, jolloin on suurempi riski, ettd elimistoon
jaa epdnormaali miara nestettd, jos kdytit seuraavia ladkkeit:

mas ennuslidfikKkeet, joita kutsutaan tris yklisiksi tai SSRI-mas ennus laéik keiksi
karbamats e piini (epilepsialidke)

kloropromatsiini (psykoosin tai skitsofrenian hoitoon)

sulfonyyliure at-nimis e en ryhmiiéin kuuluvat diabe tesliiikkeet

lope ramidi (ripulin hoitoon)

kipu- ja/tai tulehdusliikkeet, joita kutsutaan ei-steroidisiksi tulehduskipuldédkkeiksi, kuten
indometasiini, ibuprofeeni.

Desmopressin Sandoz -valmisteen vaikutus voi heiketd, jos kdytét seuraavia ladkkeitd:

dime tikoni (mahalaukun kaasuun littyvien oireiden hoitoon)

Desmopressin Sandoz ruoan ja juoman kanssa

Ennen kuin aloitat timédn ladkkeen ottamisen, lddkérisi neuvoo sinulle, miten voit ottaa
nesteitd.
Jos kéytit titd lddkettd yokasteluun tai tihedédn virtsaamiseen aikuisilla, juo mahdollisimman
véhin 1 tunnin ajan ennen tabletin ottamista ja 8 tunnin ajan sen jilkeen.
Liiallinen juominen voi aiheuttaa nesteen kertymisté, mikd laimentaa kehon suoloja. Tama tila
voi olla oireeton tai ilmeté esimerkiksi seuraavin oirein:

o epdtavallisen vaikea tai pitkittynyt padnsarky

o pahoinvointi tai oksentelu

o selittdmétén painonnousu

o vaikeissa tapauksissa kouristuskohtaukset ja tajuttomuus.

Jos saat jonkin ndistéd oireista, lopeta hoito ja hakeudu vilitto més ti 1adkériin.

Raskaus jaimetys

Desmopressin Sandoz -valmistetta saa kdyttdd raskauden aikana vain lddkérin médrayksesta.
Desmopressiinin kdytdstd raskaana olevilla naisilla, joilla on diabetes insipidus, on vain vihidn
kokemusta.



Desmopressin Sandoz -valmistetta voidaan kéyttda imetyksen aikana. Desmopressin Sandoz erittyy
rintamaitoon, mutta ei todennidkdisesti vaikuta imetettdvadn lapseen.

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

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ei ole nayttda siitd, ettd desmopressiini vaikuttaisi ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn.

Desmopressin Sandoz sisltii laktoosia ja natriumia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per resoriblettia eli sen voidaan sanoa
olevan "natriumiton".

3. Miten Desmopressin Sandoz -valmis tetta otetaan

Ota tita lddkettd juuri siten kuin 1a4kdri on madrdannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostuksen maarda ladkari, joka sddtds sen yksilollisesti.

Suositeltu annos on:
e Diabetes insipidus
Aikuiset jalapset - 60 mikrogrammaa kolmesti pdivassd. Ladkéri voi suurentaa annosta sen
mukaan, miten hyvin oireesi pysyvit hallinnassa.

¢ Yokastelu (tahaton virtsaaminen yolli)
Aikuiset ja yli 5-vuotiaat lapset - 120 mikrogrammaa nukkumaanmenoaikaan. Ladkérivoi
suurentaa annoksen 240 mikrogrammaan nukkumaanmenoaikaan sen mukaan, miten hyvin
yokastelua on hallinnassa. Kolmen kuukauden vilein tarkastetaan, jatketaanko hoitoa
asettamalla vahintdén vilkkon hoitovapaa jakso.

e Tihentynyt yoaikainen virtaamistarve
Aikuiset - 60 mikrogrammaa nukkumaan mennessi. Annosta voidaan nostaa 120
mikrogrammaan ja sen jilkeen enintdédn 240 mikrogrammaan 1 vilkkon vélein. Virtsaneritys on
mitattava ennen hoidon aloittamista. Jos tihentynyt virtsaamistarve yolld ei vihene neljin
hoitoviikon jilkeen, ota yhteys Id4kériin, silld hoito on lopetettava.

Jos kiytat titd lddkettd yokasteluun tai tihedén virtsaamiseen yon aikana, juo mahdollisimman vihin
1 tunnin ajan ennen tabletin ottamista ja 8 tunnin ajan sen jilkeen.

Kaytto idkkaiille potilaille

Desmopressin Sandoz -valmisteen kiyttoa ei pidd aloittaa, ennen kuin on todettu, ettd veren
natriumpitoisuus on normaali. Natriumpitoisuus on tarkistettava uudelleen kolme péivaa hoidon
aloittamisen jilkeen, jos annosta suurennetaan tai jos ladkari katsoo sen tarpeelliseksi.

Kiyttotapa
Resoribletti on asetettava kielen alle kohtaan, jossa se liukenee ilman vetta.



Jos otat enemméin Desmopressin Sandoz -valmis tetta kuin s inun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostus voi pidentdd desmopressiinin vaikutusta ja lisétd nesteen kertymisen riskiad

ja veren natriumpitoisuuden pienenemistd. Vaikean nesteretention oireita ovat muun muassa
kouristuskohtaukset ja tajuttomuus.

Jos unohdat ottaa Desmopressin Sandoz -valmis te tta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Desmopressin Sandoz -valmisteen kayton
Muuta hoitoa tai lopeta se vain, jos ladkari kehottaa sinua tekemdan niin. Jos sinulla on kysymyksid
tamin lAdkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Lopeta hoito ja mene heti lddkériin, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista vaikea-asteisista
haittavaikutuksista:

e useita tai vaikeita nesteen kertymisen oireita. Ndmé haittavaikutukset on merkitty tdhdelld
(*) seuraavassa luettelossa.

o allergiset reaktiot kuten ihottuma, kutina, kuume, suun, kielen tai hengitysteiden
turpoaminen, joka johtaa nielemis- tai hengitysvaikeuksiin.

Haittavaikutukset aikuisilla:
Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttajalld 10:sti)
e piadnsarky*.

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 kdyttajalla 10:std)
e alhainen veren natriumpitoisuus
huimaus*
korkea verenpaine
pahoinvointi*
vatsakipu*
ripuli
ummetus
oksentelu*
virtsaamisongelmat (tihentynyt, epdnormaali virtsaamistarve pdivin aikana)
késien, késivarsien, jalkojen tai sddrien turvotus
vasymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 100:sta)
e univaikeudet
e uneliaisuus
e pistely



nakohairiot

pyorrytys*

syddmentykytys

matala verenpaine ylosnoustessa

hengenahdistus

vatsavaivat (ruuansulatushiiriét, nardstys, ilmavaivat, turvotus)
hikoilu

kutina

ihottuma

nokkosihottuma

lihaskouristukset

lihaskipu

virtsaamishdiriét (kuten ékillinen virtsaamistarve)
huonovointisuuden tunne*

rintakipu

vilustumista muistuttavat oireet

painonnousu*

maksaentsyymiarvojen kohoaminen

veren kaliumpitoisuuden lasku.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1000:sta)

sekavuus*
allerginen ihoreaktio.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)

vakava allerginen reaktio
kouristukset

nestehukka

voimattomuus

kooma

veren korkea natriumpitoisuus.

Haittavaikutukset, joita on havaittu enintdén 18-vuotiailla lapsilla:
Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)

paansarky*.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kéyttdjalla 100:sta)

tunne-eldmdn ongelmat

aggressiivisuus

vatsakipu*

pahoinvointi*

oksentelu*

ripuli

késien, késivarsien, jalkojen tai sddrien turvotus
vasymys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalli 1000:sta)



ahdistus
uneliaisuus

korkea verenpaine
artyisyys
painajaisunet
miclialan vaihtelut.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin)
e vakava allerginen reaktio

alhainen veren natriumpitoisuus

epdtavallinen kdyttdytyminen

masentuneisuus

aistiharhat

nukkumisvaikeudet (nukahtamis/nukkumisvaikeudet)

huomion herpaantuminen

lihastoiminnan lisidntyminen

kouristuskohtaukset*

neniverenvuoto

allerginen ihoreaktio

ihottuma

hikoilu

nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Desmopressin Sandoz -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kilytd titd Eikettd ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Lépipainopakkaukset:
Sailytd alkuperdisessé ldpipainopakkauksessa. Herkkd kosteudelle. Témé lidke ei vaadi limpdtilan
suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

HDPE-purkit:
Sailytettava alkuperdispakkauksessa. Pida purkki tiiviisti suljettuna.



Laskkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Desmopressin Sandoz sis dltai
Vaikuttava aine on desmopressiini.

Desmopressin Sandoz 60 mikrogrammaa resoribletit
Yksi resoribletti sisdltdd 60 mikrogrammaa desmopressiinid (desmopressiiniasetaattina).

Desmopressin Sandoz 120 mikrogrammaa resoribletit
Yksiresoribletti sisdltdd 120 mikrogrammaa desmopressiinid (desmopressiiniasetaattina).

Desmopressin Sandoz 240 mikrogrammaa resoribletit
Yksi resoribletti sisdltdd 240 mikrogrammaa desmopressiinid (desmopressiiniasetaattina).

Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, sitruunahappo (E 330),
kroskarmelloosinatrium (E 468) ja magnesiumstearaatti (E 470b).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Resoribletit

Desmopressin Sandoz 60 mikrogrammaa resoribletit
Valkoinen tai ldhes valkoinen, pyoreéd tabletti, joka on pydristetty yli- ja alapuolelta ja jonka toisella
puolella on merkintd "I" ja toisella puolella eiole merkintdd, pituus 6,5 mm ja paksuus 2 mm.

Desmopressin Sandoz 120 mikrogrammaa resoribletit

Valkoinen tai lahes valkoinen, kahdeksankulmainen tabletti, joka on pyodristetty yli- ja alapuolelta ja
jonka toisella puolella on merkintéd 'II' ja toisella puolella ei ole merkintdjd, pituus 6,5 mm ja paksuus
2 mm.

Desmopressin Sandoz 240 mikrogrammaa resoribletit

Valkoinen tai lihes valkoinen, nelikulmainen tabletti, joka on pydristetty yli- ja alapuolelta ja jonka
toisella puolella on merkintd "III" ja toisella puolella eiole merkintdjd, pituus 6,5 mm ja paksuus 2
mm.

Alumiini-alumiini- lipipainopakkaukset, joissa on integroitu kuivausainekerros.
Muovipurkit, joissa on polypropeenikorkit ja integroitu kuivausaine.

Pakkauskoot

60 mikrogrammaa

Alumini-alumiini- lipipainopakkaukset: 10, 30 ja 100 resoriblettia
Muovipurkit: 10, 30 ja 100 resoriblettia

120 mikrogrammaa ja 240 mikrogrammaa
Alumiini-alumiini- lipipainopakkaukset: 30 ja 100 resoriblettia



Muovipurkit: 30 ja 100 resoriblettia
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K66penhamina, Tanska

Valmistaja

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenia

tai

Haupt Pharma Miinster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, D-48159 Miinster, Saksa
tai

Adalvo Ltd., Malta Life Sciences Park, San Gwann, SGN 3000, Malta

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 07.06.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren
Desmopressin Sandoz 60 mikrogram sublinguala resorible tter
Desmopressin Sandoz 120 mikrogram sublinguala resoribletter

Desmopressin Sandoz 240 mikrogram sublinguala resoribletter

desmopressin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

AR i

1.

Vad Desmopressin Sandoz &r och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du tar Desmopressin Sandoz
Hur du tar Desmopressin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Desmopressin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Desmopressin Sandoz ir och vad det anviinds for

Desmopressin Sandoz innehéller den aktiva substansen desmopressin som minskar méngden urin som
produceras av njurarna.

Desmopressin Sandoz anvénds for att behandla:

2.

en kronisk sjukdom som kallas diabetes insipidus, som orsakar kraftig torst och konstant
produktion av stora médngder okoncentrerad urin. Viktigt: Detta tillstind ska inte forvéxlas
med diabetes mellitus

sdngvitning (ofrivillig nattlig urinavging) hos patienter fran 5 ars &lder
tita nattliga urintrangningar hos vuxna.

Vad du behéver veta innan du tar Desmopressin Sandoz

Ta inte Desmopressin Sandoz

om du &r allergisk mot desmopressin eller nagot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges
1 avsnitt 6)

om du dricker ovanligt stora mangder vitska

om du har hjirtproblem eller andra s jukdomar som behandlas med vétskedrivande
lakemedel

om du har méttligt eller kraftigt nedsatt njurfunktion

om du har 14g natriumhalt i blodet



om du har en stérning i utsondringen av ett hormon som kallas SIADH.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du tar Desmopressin Sandoz:

ndr det giller ditt vatskeintag. Du ska dricka sa lite som mdjligt fran 1 timme fore till
8 timmar efter tablettintaget.

om du &r édldre.

om du har ett medicinskt tillstind som orsakar vitske- och/eller elektrolytobalans i
kroppen, t.ex. en infektion, feber eller inflammation i magen.

om du har allvarliga proble m med urinblisan eller minskad urinproduktion.

om du lider av astma, e pile psi, cystisk fibros cller migrin.

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

Effekten av Desmopressin Sandoz kan 6ka och ddrmed ocksa risken for att viatska ansamlas i kroppen
om du tar ndgot av foljande likemedel:

like me del mot depression, si kallade tricykliska antide pressiva eller SSRI-likemedel
karbamaze pin (for behandling av epilepsi)

klorpromazin (for behandling av psykos eller schizofreni)

like me del mot diabe tes som ingér i sulfonylure agruppen

loperamid (for behandling av diarré)

lik e me del mot smérta och/eller inflammation, som ingar i gruppen icke-steroida
antinflammatoriska likemedel, t.ex. indometacin, ibuprofen.

Effekten av Desmopressin Sandoz kan minska om du tar nagot av foljande likemedel:

dimetikon (for att behandla gaser i magen).

Desmopressin Sandoz med mat och dryck

Innan du borjar ta detta likemedel ska likaren informera dig om limpligt vitskeintag.
Om du tar detta likemedel for sdngvitning eller tdta nattliga urintringningar hos vuxna ska du
dricka s lite som mojligt frén 1 timme fore till 8 timmar efter tablettintaget.
Om du dricker for mycket kan vitska ansamlas i kroppen och spida ut salterna i kroppen.
Detta kan ske bade med och utan varningstecken eller symtom, som kan vara:

o ovanligt svar eller langvarig huvudvark

o illaméende eller krakningar

o oforklarlig viktokning

o iallvarligare fall krampanfall och medvetsloshet.

Om du far nagot av dessa symtom ska du omedelbart avbryta behandlingen och s6ka likare.

Graviditet och amning

Desmopressin Sandoz far endast anvindas under graviditet enligt likares ordination. Erfarenheterna
av att anvinda desmopressin till gravida kvinnor med diabetes insipidus ar begrénsade.
Desmopressin Sandoz kan anvéndas under amning. Desmopressin Sandoz passerar 6ver i brostm;jolk
men paverkar sannolikt inte barn som ammas.



Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Det finns inga beliagg for att desmopressin paverkar formégan att framfora fordon eller anvinda
maskiner.

Desmopressin Sandoz inne haller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per resoriblett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Desmopressin Sandoz

Taalltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Dosen bestdms av likaren och anpassas specifikt for dig.

Rekommenderad dos r:
e Diabetes insipidus
Vuxna och barn — 60 mikrogram tre gdnger dagligen. Det kan hdnda att likaren 6kar dosen
beroende pa hur vil dina symtom halls under kontroll.

e Séngvitning (ofrivillig nattlig urinavgang)
Vuxna och barn frin 5 ar — 120 mikrogram vid sédnggaendet. Lékaren kan 6ka dosen till
240 mikrogram vid sdnggaendet, beroende pa hur vil sangvétningen halls under kontroll. Var
tredje manad infors en behandlingsfri period pa minst en vecka for att kontrollera om
behandling fortfarande behdvs.

o Tita nattliga urintringningar
Vuxna — 60 mikrogram vid sédnggéendet. Dosen kan 6kas till 120 mikrogram och dérefter upp
till hogst 240 mikrogram med 1 veckas intervall. Urinproduktionen ska métas innan du
paborjar behandlingen. Om téta nattliga urintringningar inte minskar efter fyra veckors
behandling, kontakta din ldkare, eftersom behandlingen bor avbrytas.

Om du tar detta likemedel for sdngvétning eller for att du kissar ofta nattetid ska du dricka s lite
som mojligt fran 1 timme fore till 8 timmar efter tablettintaget.

Anvéindning hos ildre

Desmopressin Sandoz ska inte sittas in forrén det har konstaterats att du har normala méngder natrium
i blodet. Natriumvirdena maste kontrolleras igen tre dagar efter behandlingsstarten, om dosen 6kas
eller om lidkaren anser att det 4r nodvéndigt.

Anvéindningss itt
Tabletten ska placeras under tungan dir den loses upp utan vatten.

Om du har tagit for stor méingd av Desmopressin Sandoz



Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Overdosering kan forlinga effekten av desmopressin och oka risken for vitskeansamling i kroppen
och lagt natriumvérde i blodet. Symtom pa allvarlig vatskeansamling dr bland annat kramper och
medvetsloshet.

Om du har glomt att ta Desmopressin Sandoz
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Desmopressin Sandoz
Du ska bara éndra eller avbryta behandlingen om likaren sdger att du ska gora det. Om du har
ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Avbryt behandlingen och s 6k omedelbart likare om du far nigon av foljande allvarliga
biverkningar:
e manga eller allvarliga symtom pa vitskeansamling. Dessa biverkningar dr markerade med en
asterisk (*) nedan.
o allergiska reaktioner sdsom hudutslag, klada, feber, svullnad i munnen, tungan eller
luftvdgarna som leder till svilj- eller andningsproblem.

Biverkningar hos vuxna:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
e huvudvark®.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
e g natriumhalt i blodet

yrsel*

hogt blodtryck

illamaende*

buksmérta*

diarré

forstoppning

krakningar*

problem med kissandet (kissar ofta eller mycket under dygnet)

svullnad av hinder, armar, fotter eller ben

trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e somnproblem
o disighet
e stickningar
e synrubbningar



svindel*

hjartklappning

blodtrycksfall nér du reser dig upp fran liggande
andfaddhet

magbesvir (matsmiltningsbesvir, halsbrianna, viderspanning, uppsvélld mage)
svettningar

klada

hudutslag

nésselutslag

muskelspasmer

muskelvirk

problem med kissandet (t.ex. urintringningar)
sjukdomskansla*

brostsmértor

influensaliknande symtom

viktokning*

forhojda leverenzymvérden

lag kaliumhalt i blodet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):
e fOrvirring*
e allergisk hudreaktion

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
e allvarlig allergisk reaktion

krampanfall

uttorkning

svaghet

koma

hog natriumhalt 1 blodet.

Biverkningar hos barn upp till 18 ar:
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare):

e huvudvark*.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
e kénslomissiga problem

aggression

buksmarta*

illamaende*

krakningar*

diarré

svullnad av hinder, armar, fotter eller ben

trotthet.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
e angest



dasighet

hogt blodtryck
irritabilitet
mardrommar
humdrsvangningar.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):
e allvarlig allergisk reaktion

lag natriumhalt i blodet

onormalt beteende

depression

hallucinationer

somnsvarigheter (svart att somna/fortsétta sova)

nedsatt uppméarksamhet

okade muskelrorelser

krampanfall*

nésblodning

allergisk hudreaktion

hudutslag

svettningar

nésselutslag.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB5

00034 FIMEA

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

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

For blisterforpackningar:
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt. Inga sdrskilda temperaturanvisningar.

For HDPE-burkar:
Forvaras i originalférpackningen. Tillslut burken vil.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.



6. Forpackningens inne hill och évriga upplys ningar
Inne halls deklaration
Den aktiva substansen dr desmopressin.

Desmopressin Sandoz 60 mikrogram sublinguala resoribletter
Varje sublingual resoriblett innehéller 60 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

Desmopressin Sandoz 120 mikrogram sublinguala resoribletter
Varje sublingual resoriblett innehdller 120 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

Desmopressin Sandoz 240 mikrogram sublinguala resoribletter
Varje sublingual resoriblett innehaller 240 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

Ovriga innehallsimnen ir: laktosmonohydrat, majsstirkelse, citronsyra (E 330), kroskarmellosnatrium
(E 468), magnesiumstearat (E 470b).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Sublinguala resoribletter

Desmopressin Sandoz 60 mikrogram sublinguala resoribletter
Vit eller nistan vit, rund tablett med avrundad 6ver- och undersida, praglad med ’I” pa ena sidan och
slidt pa andra sidan, lingd 6,5 mm och tjocklek 2 mm.

Desmopressin Sandoz 120 mikrogram sublinguala resoribletter
Vit eller ndstan vit, attakantig tablett med avrundad 6ver- och undersida, praglad med 11" pa ena
sidan och slit pa andra sidan, lingd 6,5 mm och tjocklek 2 mm.

Desmopressin Sandoz 240 mikrogram sublinguala resoribletter
Vit eller néstan vit, fyrkantig tablett med avrundad 6ver- och undersida, praglad med ”III” pa ena
sidan och slit pd andra sidan, lingd 6,5 mm och tjocklek 2 mm.

Aluminium-aluminiumblister med integrerat torkmedel.
Plastburk med lock av polypropen med integrerat torkmedel.

Forpackningsstorlekar

60 mikrogram

Aluminium-aluminiumblister: 10, 30 och 100 sublinguala resoribletter
Plastburk: 10, 30 och 100 sublinguala resoribletter

120 mikrogram och 240 mikrogram
Aluminium-aluminiumblister: 30 och 100 sublinguala resoribletter
Plastburk: 30 och 100 sublinguala resoribletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kopenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenien

eller

Haupt Pharma Miinster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, D-48159 Miinster, Tyskland
eller

Adalvo Ltd., Malta Life Sciences Park, San Gwann, SGN 3000, Malta

Denna bipacksedel éindrades senast 07.06.2023



