SANDOZ

Indleegsseddel: Information til brugeren

Desmopressin Sandoz 60 mikrogram sublinguale resoribletter
Desmopressin Sandoz 120 mikrogram sublinguale resoribletter
Desmopressin Sandoz 240 mikrogram sublinguale resoribletter

desmopressin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Desmopressin Sandoz
Sadan skal du tage Desmopressin Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

U Wb

1. Virkning og anvendelse

Desmopressin Sandoz indeholder det aktive stof desmopressin, som nedsatter maengden af urin, der
produceres af nyrerne.

Desmopressin Sandoz anvendes til behandling af:

- en kronisk sygdom, der hedder diabetes insipidus. Sygdommen er kendetegnet ved ekstrem
tarst og vedvarende produktion af store maengder fortyndet urin. Vigtigt: Denne sygdom ma
ikke forveksles med diabetes mellitus, dvs. sukkersyge.

- sengevedning (ufrivillig natlig vandladning) hos barn over 5 ar.

- hyppig vandladning om natten hos voksne.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Desmopressin Sandoz

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Desmopressin Sandoz

- hvis du er allergisk over for desmopressin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Desmopressin
Sandoz (angivet i afsnit 6)

- hvis du drikker unormalt store maengder vaske

- hvis du lider af hjerteproblemer eller andre lidelser, der kraever behandling med
vanddrivende medicin

- hvis du har moderat eller alvorlig nedsat nyrefunktion

- hvis du har lavt natrium i blodet

- hvis du har forstyrret hormonsekretion kaldet SIADH
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du tager Desmopressin Sandoz:
- vedrgrende dit veeskeindtag. Drik sa lidt veeske som muligt i mindst 1 time fer, du tager en
tablet, og indtil 8 timer efter tabletten er taget
- hvisduer eldre
- hvis du har en sygdom, der forarsager forstyrret vaeske- og/eller elektrolytbalance i
kroppen, sasom en infektion, feber eller mavebetendelse
- hvis du har et alvorligt bleereproblem eller nedsat maengde af urin
- hvis du lider af astma, epilepsi, cystisk fibrose eller migreene.

Brug af andre leegemidler sammen med Desmopressin Sandoz
Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Effekten af Desmopressin Sandoz kan gges, med starre risiko for veeskeophobning i kroppen, hvis du i
forvejen tager visse leegemidler:
- leegemidler til behandling af depression kaldet tricykliske antidepressive midler eller
SSRI’er
- carbamazepin (til behandling af epilepsi)
- chlorpromazin (til behandling af psykoser eller skizofreni)
- leegemidler til behandling af diabetes kaldet sulfonylurinstoffer
- loperamid (til behandling af diarré)
- leegemidler til behandling af smerte og/eller beteendelse, kaldet non-steroide
antiinflammatoriske leegemidler, sdsom indometacin, ibuprofen.

Effekten af Desmopressin Sandoz kan mindskes, hvis du i forvejen tager visse leegemidler:
- dimeticon (til behandling af symptomer pa tarmluft)

Brug af Desmopressin Sandoz sammen med mad og drikke

- Far du starter behandling med dette leegemiddel, skal din lzege give dig vejledning om
veeskeindtag.

- Nar du tager dette leegemiddel til behandling af sengevaedning eller hyppig vandladning om
natten hos voksne, skal du drikke sa lidt veeske som muligt 1 time far, du tager en tablet og
indtil 8 timer efter.

- For stort veeskeindtag kan resultere i vaeskeophobning, som fortynder saltet i kroppen. Dette
kan ske med eller uden nogen advarsler eller symptomer sasom:

o uszdvanligt slem eller forlenget hovedpine

o kvalme eller opkastning

o uforklarlig vaegtegning

o ialvorlige tilfelge krampeanfald og bevidstlgshed.

Hvis du oplever nogen af disse symptomer, skal du stoppe behandlingen og kontakte din laege med
det samme.

Graviditet og amning

Desmopressin Sandoz kan anvendes under graviditet, men kun hvis det er aftalt med leegen. Der er
kun begraenset erfaring med brug af Desmopressin Sandoz til gravide kvinder med diabetes insipidus.
Desmopressin Sandoz kan anvendes under amning. Desmopressin Sandoz passerer over i
modermeelken, men det er usandsynligt, at det pavirker ammede babyer.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen beviser for, at desmopressin har en virkning pa evnen til at kare bil eller betjene
maskiner.
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Desmopressin Sandoz indeholder lactose og natrium
Kontakt lzegen, for du tager dette l&egemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. sublingual resoriblet, dvs. det er
i det veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Desmopressin Sandoz

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
lzegen eller apotekspersonalet.

Dosis bestemmes af din laege, som vil justere den individuelt for dig.

Den anbefalede dosis er:
- Diabetes insipidus
Voksne og barn — 60 mikrogram tre gange daglig. Din leege kan forgge din dosis afhangigt
af, hvordan dine symptomer kommer under kontrol.

- Sengevadning (ufrivillig natlig vandladning)
Voksne og bgrn over 5 ar — 120 mikrogram ved sengetid. Din laege kan forgge din dosis il
240 mikrogram ved sengetid afheengigt af, hvor godt sengevaedningen kommer under kontrol.
Behovet for fortsat behandling kontrolleres normalt hver 3. maned ved at indfgre en
behandlingsfri periode pa mindst 1 uge.

- Hyppig vandladning om natten
Voksne — 60 mikrogram ved sengetid. Dosis kan forgges til 120 mikrogram og efterfalgende
op til maksimalt 240 mikrogram i intervaller pa 1 uge. Far behandlingen startes, skal din
urinproduktion males. Hvis hyppig vandladning om natten ikke er blevet bedre efter 4 ugers
behandling, skal du kontakte leegen, da behandlingen bar stoppes.

Nar du bruger dette leegemiddel for sengeveedning eller hyppig vandladning om natten, skal du drikke
mindst muligt 1 time far, du tager tabletten og indtil 8 timer efter.

Brug til ldre

Behandling med Desmopressin Sandoz bar ikke pabegyndes, far det er fastslaet, at natriumniveauet i
dit blod er normalt. Denne kontrol at natriumniveauet skal gentages tre dage efter behandlingens start,
hvis dosis @ges, eller hvis din laege finder det ngdvendigt.

Anvendelsesmade
Tabletten lzegges under tungen, hvor den oplgses uden vand.

Hvis du har taget for meget Desmopressin Sandoz

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Desmopressin Sandoz end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

En overdosis kan forleenge effekten af desmopressin og kan gge risikoen for veeskeophobning i
kroppen og lavt natriumniveau i dit blod. Symptomerne pa alvorlig veeskeophobning er krampeanfald
0g bevidstlgshed.

Hvis du har glemt at tage Desmopressin Sandoz
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Desmopressin Sandoz
Du ma kun @ndre eller stoppe behandlingen, hvis din leege siger det. Sperg leegen eller
apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop behandlingen og kontakt straks din lige, hvis du oplever en af fglgende alvorlige
bivirkninger:

flere eller alvorlige symptomer pa vaeskeophobning i kroppen. Disse er bivirkninger markeret
med en stjerne(*).

overfglsomhedsreaktioner sdsom udslet, klge, feber, havelse af mund, tunge eller luftveje,
hvilket kan forarsage synke- eller vejrtreekningsbesveer.

Bivirkninger set hos voksne:
Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter

hovedpine*

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

lavt natrium i blodet

svimmelhed*

hgjt blodtryk

kvalme*

mavesmerter*

diarré

forstoppelse

opkastninger*

vandladningsproblemer (hyppig unormal vandladning i Igbet af dagen)
haevede hander, arme, fadder eller ben
treethed

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

sgvnbesveer

desighed

prikkende fornemmelser

synsforstyrrelser

fornemmelse af selv at veere i bevaegelse eller at omgivelserne beveeger sig (vertigo)*
hjertebanken

lavt blodtryk, nar man rejser sig fra liggende stilling
stakandet

mavebesver (fordgjelsesbesveer, halsbrand, foraget dannelse af luft i tarmene, oppustethed)
svedeture

klge

udsleet

neldefeber

muskelkramper

muskelsmerter

urinvejsforstyrrelser (sasom akut vandladning)
utilpashed*

brystsmerter

influenzalignende symptomer

veegtegning*

stigning i leverenzymer

lavt kalium i blodet

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

forvirring*
allergisk eksem
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Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
- alvorlig allergisk reaktion
- kramper
- dehydrering
- svaghed
- koma
- hgjt natrium i blodet

Bivirkninger set hos bgrn og unge op til 18 ar:
Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter
- hovedpine*

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- emotionelle problemer
- aggression
- Mmavesmerter*
- kvalme*
- opkastninger*
- diarré
- hevede heender, arme, fadder eller ben
- treethed

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
- angst
- desighed
- hejt blodtryk
- irritabilitet
- mareridt
- humgrsvingninger

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)
- alvorlig allergisk reaktion
- lavt natrium i blodet
- unormal adfeerd
- depression
- hallucinationer
- spvnbesveer (sveert at falde/blive i sgvn)
- nedsat opmarksomhed
- ggede muskelbevagelser
- krampeanfald*
- n&seblod
- allergisk eksem
- udsleet
- svedeture
- neldefeber

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
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Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

For blisterpakninger:
Opbevares i den originale blister for at beskytte mod fugt. Der er ingen sarlige krav vedrgrende
opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.

For HDPE-beholder:
Opbevares i den originale beholder. Hold beholderen teet tillukket.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Desmopressin Sandoz indeholder:
- Aktivt stof: desmopressin.

Desmopressin Sandoz 60 mikrogram sublinguale resoribletter
Hver sublingual resoriblet indeholder 60 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

Desmopressin Sandoz 120 mikrogram sublinguale resoribletter
Hver sublingual resoriblet indeholder 120 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

Desmopressin Sandoz 240 mikrogram sublinguale resoribletter
Hver sublingual resoriblet indeholder 240 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

- @vrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, citronsyre (E330),
croscarmellosenatrium (E468), magnesiumstearat (E470b).

Udseende og pakningsstarrelser
Sublinguale resoribletter

Desmopressin Sandoz 60 mikrogram sublinguale resoribletter
Hvid eller nasten hvid, rund tablet, afrundet pa over- og undersiden, preeget med I pa den ene side
og glat pa den anden side, med en lngde pa 6,5 mm og en tykkelse pa 2 mm.

Desmopressin Sandoz 120 mikrogram sublinguale resoribletter
Hvid eller nasten hvid, ottekantet tablet, afrundet pa over- og undersiden, praeget med 11 pa den ene
side og glat pa den anden side, med en leengde pa 6,5 mm og en tykkelse pa 2 mm.

Desmopressin Sandoz 240 mikrogram sublinguale resoribletter
Hvid eller nasten hvid, firkantet tablet, afrundet pa over- og undersiden, preeget med III” pa den ene
side og glat pa den anden side, med en leengde pa 6,5 mm og en tykkelse pa 2 mm.

Aluminium-aluminiumblistre er med integreret tarremiddellag.
Plastikbeholdere med polypropylenlag er med integreret tarremiddel.
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Pakningsstarrelser

60 mikrogram:

Aluminium-aluminium blisterpakninger: 10, 30 og 100 sublinguale resoribletter
Plastikbeholdere: 10, 30 og 100 sublinguale resoribletter

120 mikrogram og 240 mikrogram:

Aluminium-aluminium blisterpakninger: 30 og 100 sublinguale resoribletter
Plastikbeholdere: 30 og 100 sublinguale resoribletter

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

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

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 21. september 2023



