Indleegsseddel: Information til brugeren

Desmopressin Zentiva 60 mikrog
resoribletter, sublingual
Desmopressin Zentiva 120 mikrog

resoribletter, sublingual
Desmopressin Zentiva 240 mikrog
resoribletter, sublingual

desmopressin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du
begynder at tage dette laagemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlzegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er
mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laagemiddel til dig
personligt. Lad derfor vaere med at give laegemidlet
til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt
i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

1.Virkning og anvendelse

2.Det skal du vide, for du begynder at tage
Desmopressin Zentiva

3.Sadan skal du tage Desmopressin Zentiva

4.Bivirkninger

5.0pbevaring

6.Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger

1.Virkning og anvendelse

Desmopressin, det aktive stof i Desmopressin Zentiva,
fungerer som det naturlige hormon vasopressin og
regulerer nyrernes evne til at koncentrere urinen.

Desmopressin Zentiva anvendes til behandling af:

- Central diabetes insipidus (hypofyseforstyrrelse, der
forer til alvorlig terst og udledning af en stor maengde
urin, der normalt er bleg og ligner vand).

- Sengevaedning hos begrn fra 5 &r med normal evne til
at koncentrere urin (ufrivillig natlig vandladning under
sovn).

- Nocturi (en tilstand, nar en person vagner ofte om
natten for at tisse) hos voksne under 65 ar.

2.Det skal du vide, for du begynder at tage
Desmopressin Zentiva

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse

eller dosering end angivet i denne information.

Folg altid lsegens anvisning og oplysningerne pa

doseringsetiketten.

Tag ikke Desmopressin Zentiva:

- hvis du er allergisk over for desmopressin eller et af
de gvrige indholdsstoffer i dette laegemiddel
(angivet i punkt 6)

- hvis du lider af polydipsi (overdreven aget
veeskeindtag), hjertesvigt eller andre tilstande,
der kreever behandling med diuretika

- hvis du har moderat eller alvorlig nedsat nyrefunktion

hvis du har lavt natrium niveau i blodet

hvis du ikke er i stand til at respektere

vaeskebegraensning

- hvis du har SIADH (en hormon sekretions lidelse)

hvis du er over 65 ar og lider af nocturi (se punkt 1)

hvis dit barn er under 5 &r og lider af natlig

sengevaedning (se punkt 1)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontrol af sengevaesdning (ufrivillig natlig vandladning)

hos bern starter med undersggelse af barnets livsstil.

Derudover anvendes en natlig vandladningsalarm

(et apparat som afgiver en lyd eller vibrerer, nar den

bliver vad). Hvis disse tiltag ikke er tilstreekkelige

eller hvis medicinsk behandling er ngdvendig, kan

behandling med desmopressin pabegyndes.

Kontakt leegen, for du tager Desmopressin Zentiva:

- hvis du har koronararteriesygdom (sygdom i blodkar,
der forsyner hjertet) eller hgjt blodtryk.

- hvis du har en sygdom i skjoldbruskkirtlen
(kirtel i halsen) eller binyrerne (kirtlen over nyrerne).

- hvis du under behandlingen har en sygdom,
der forarsager feber, opkastning, diarré.

- hvis du under din behandling oplever hovedpine,
mangel pa appetit, kvalme, opkastning, veegtegning,
forvirring (vanskeligheder med at forsta ord,
opmeerksomhedsvanskeligheder) eller konvulsioner
(voldsomme og ufrivillige sammentraekninger af et
eller flere lemmer); disse symptomer kan vaere tegn
pé en farlig tilstand kendt som hyponatrigemi
(lavt natrium i blodet).

e til behandling af central diabetes insipidus:
Du ber reducere vandindtagelsen og straks
konsultere en leege. Din leege vil nedseette doserne
eller afbryde behandlingen i nogle timer.

e til behandling af sengevaedning eller nocturi:
Du ber stoppe behandlingen, reducere
vandindtagelsen og straks konsultere en leege.

- hvis du er i risiko for gget tryk i kraniet.

Ved behandling af sengeveedning og natlig vandladning
bor vaeskeindtag begraenses til det mindst mulige for at
handtere torst i perioden mellem 1 time for og 8 timer
efter indtagelse af dette lzegemiddel.

Desmopressin Zentiva ber anvendes med forsigtighed
til patienter med forstyrret vaeskebalance. Tal med din
leege, hvis du i forbindelse med en akut sygdom har en
forstyrret vaeske- og/eller elektrolytbalance.

Born

Hos bearn skal brugen af dette laegemiddel udferes
under tilsyn af en voksen.

Giv ikke dette lzegemiddel til bern under 5 ar.

Brug af andre la2egemidler sammen med

Desmopressin Zentiva

Forteel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du

tager andre laegemidler, for nylig har taget andre

lzegemidler eller planlaegger at tage andre laegemidler.

Dette geelder ogsa lsegemidler, som ikke er kbt

péa recept.

Virkningen af Desmopressin Zentiva kan egges med en

hgjere risiko for, at der er en unormal maengde veeske

tilbage i kroppen, hvis det tages samtidig med visse

leegemidler, der anvendes til behandling af:

- depression (sdsom tricykliske antidepressiva,
selektive serotonin genoptagelses haemmere).

- sindssygdom (s&som chlorpromazin).

- epilepsi (sdsom carbamazepin).

- diabetes (medicin i sulfonylurin-gruppen, iszer
chlorpropamid).

- diaré (sdsom loperamid).

- smerter og inflammation (NSAID).

Virkningen af Desmopressin Zentiva kan reduceres,

hvis det tages samtidig med visse laegemidler til:

- luft i maven (sdsom dimethicon).

Brug af Desmopressin Zentiva sammen med drikke
Hvis du tager dette lzegemiddel mod sengevaedning
eller nocturi, skal du drikke s lidt vaeske som muligt

i perioden 1 time for og 8 timer efter, at du har taget
Desmopressin Zentiva.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om,

at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,

skal du sperge din leege eller apotekspersonalet til rads,
for du tager dette laegemiddel.

Der er begreenset erfaring med brug af desmopressin
under graviditet.

Desmopressin Zentiva udskilles i modermaelken, men
det er usandsynligt, at det pavirker ammede spaedbarn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Desmopressin Zentiva pavirker ikke arbejdssikkerheden
og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Desmopressin Zentiva indeholder laktose

(en type sukker)

Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis
leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.

Desmopressin Zentiva indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end

1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3.Sadan skal du tage Desmopressin Zentiva

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter lsegens anvisning.
Er du i tvivl, s& sperg laegen eller apotekspersonalet.

Din laege bestemmer doseringen, som justeres
individuelt.

Desmopressin Zentiva ber altid tages pa samme tid.
Resoribletten placeres under tungen, hvor den opleses
uden brug af vand.

Diabetes insipidus

Den saedvanlige dosis for voksne og bern er

1-2 tabletter under tungen (60 mikrog tablet)

3 gange dagligt.

Sengevaadning

Den saedvanlige dosis er 1-2 tabletter (120 mikrog
tablet) under tungen om aftenen. Du ber tage

dette legemiddel ved sengetid.

Veeskeindtaget bor begraenses.

Din leege vil kontrollere hver tredje maned for at se, om
behandlingen skal fortseettes. Din leege kan fastseette
en behandlingsfri periode pa mindst en uge.

Nocturi hos voksne

Den saedvanlige dosis er 1 tablet (60 mikrog tablet)
under tungen ved sengetid.

Vaeskeindtaget bor begreenses.

Brug til born

Dette lsegemiddel bruges til behandling af diabetes
insipidus og natlig sengeveedning (se dosering for
forskellige behandlingsforhold ovenfor).

Doseringen er den samme for bern og voksne kun ved
diabetes insipidus.

Hvis du har taget for meget Desmopressin Zentiva
Kontakt lezegen, skadestuen eller apoteket, hvis du
har taget mere af Desmopressin Zentiva, end der

star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du faler dig utilpas).

En overdosis kan forlaenge effekten af Desmopressin
Zentiva og kan gge risikoen for vaeskeophobning

i kroppen og lavt natriumniveau i dit blod.
Symptomerne pé alvorlig veeskeophobning

er krampeanfald og bevidstloshed.

Hvis du har glemt at tage Desmopressin Zentiva

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for
den glemte tablet.

Sparg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget,
du eri tvivl om.

Hvis du holder op med at tage Desmopressin
Zentiva

Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget,
du er i tvivl om.

4.Bivirkninger

Dette lzegemiddel kan som alle andre lsegemidler give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis vaeskeindtagelsen ikke begraenses som beskrevet
her i indlaegssedlen, kan unormalt meget veeske
ophobes i kroppen, hvilket kan fere til hovedpine,
mavesmerter, kvalme/opkastning, vaegtegning,
svimmelhed, forvirring, utilpashed, snurrende
fornemmelse og i alvorlige tilfaelde krampeanfald og
koma.

Disse symptomer kan afspejle mere eller mindre
signifikant vaeskeophobning. De viser sig normalt ved
hgje doser Desmopressin Zentiva og forsvinder,

nar dosis reduceres.

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

- Haijt blodtryk

- Mavesmerter

- Kvalme

- Diarré

- Forstoppelse

- Opkastning

- Symptomer fra bleere og urinveje
Haevede haender, arme, foedder eller ben
Traethed.

Ikke almindelige bivirkninger:

Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

- Sevnbesveer

Dgsighed

Prikkende fornemmelse

- Synsforstyrrelser

- Generel svimmelhedsfornemmelse (vertigo)

- Hjertebanken

- Lavt blodtryk ndr man rejser sig fra en liggende
position

- Andenod

- Maveproblemer (fordejelsesbesveer, luftafgang fra
tarmen, oppustethed)

- Svedtendens

- Kloe

- Udsleet

- Neeldefeber

- Muskelspasmer

- Muskelsmerter

- Brystsmerter

- Influenzalignende symptomer

- Veegtstigning

- Stigning i leverenzymer

- Lavt kaliumindhold i blodet.

Sjeeldne bivirkninger:

Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
- Forvirring

- Allergisk hudinflammation.

Ikke kendt

(kan ikke estimeres ud fra forhaAndenvaerende data):
- Anafylaktisk reaktion (alvorlig allergisk reaktion)

- Dehydrering

- Hoijt natrium i blodet

- Krampeanfald

Svaghed

- Koma.

Born

Meget almindelige bivirkninger:

Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter
- Hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninger:
Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter
- Hurtigt skiftende folelser

- Aggression

Kvalme

Mavesmerter

Opkastning

Diarré

Symptomer fra bleere og urinveje
Haevede haender og fadder

- Traethed.

Sjaeldne bivirkninger:

Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter
- Angst

- Mareridt

- Humersvingninger

- Dosighed

- Haijt blodtryk

- lIrritabilitet.

Ikke kendt

(kan ikke estimeres ud fra forhAndenvaerende data):
Anafylaktisk reaktion (alvorlig allergisk reaktion)
Lavt natrium i blodet

- Abnormal adfeerd

- Emotionelle forstyrrelser

- Depression

- Hallucinationer

- Sgvnbesveer

- Nedsat opmeerksomhed

- @gede muskelbeveegelser

- Kramper

- Naeseblod

- Udsleet

- Allergisk hudinflammation

- Svedtendens

- Neeldefeber.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege,
apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlzegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen
via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5.0pbevaring

Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa
blisteren, etiketten, kartonen eller flasken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

[Til blister]

Opbevares i den originale blister for at beskytte
mod fugt. Dette lsegemiddel kreever ingen seerlige
forholdsregler vedrerende opbevaringstemperatur.

[Til HDPE-beholdere]

Opbevares i den originale pakning.

Hold flasken teet tillukket for at beskytte mod fugt.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe
laegemiddelrester. Af hensyn til miliget ma du ikke
smide laegemiddelrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6.Pakningsstorrelser og yderligere
oplysninger

Desmopressin Zentiva indeholder:

- Aktivt stof: desmopressin

Desmopressin Zentiva 60 mikrog resoribletter,
sublingual

Hver tablet indeholder 60 mikrog desmopressin
(som desmopressinacetat).

Desmopressin Zentiva 120 mikrog resoribletter,
sublingual

Hver tablet indeholder 120 mikrog desmopressin
(som desmopressinacetat).

Desmopressin Zentiva 240 mikrog resoribletter,
sublingual
Hver tablet indeholder 240 mikrog desmopressin
(som desmopressinacetat).
- @vrige indholdsstoffer:
laktosemonohydrat, majsstivelse, citronsyre (E 330),
croscarmellosenatrium (E 468), magnesiumstearat
(E 470Db).

Udseende og pakningsstarrelser

Desmopressin Zentiva 60 mikrog resoriblet, sublingual
Hvid eller neesten hvid, rund, bikonveks tablet praeget
med .| pa den ene side og blank p& den anden side,

med en diameter pa 6,5 mm og en tykkelse pa 2 mm.

Desmopressin Zentiva 120 mikrog resoriblet, sublingual
Hvid eller naesten hvid, ottekantet, bikonveks tablet
praeget med ,II‘ p& den ene side og blank pa den anden
side, med en laengde/bredde pé& 6,5 mm og en tykkelse
pa2 mm.

Desmopressin Zentiva 240 mikrog resoriblet, sublingual
Hvid eller naesten hvid, firkantet, bikonveks tablet
praeget med ,lII pa den ene side og blank p& den
anden side, med en leengde/bredde pa 6 mm og en
tykkelse pa 2 mm.

Desmopressin Zentiva leveres i en kartoneeske, der
indeholder OPA/AI/PVC/PE-AI blister med integreret
terremiddellag i pakningssterrelser pa 10, 20, 30,

50, 60, 90, 100 resoribletter eller i perforerede
enkeltdosisblister pa 10 x 1,20 x 1, 30 x 1,

50x 1,60 x 1,90 x 1 og 100 x 1 resoribletter, eller

i HDPE flasker med PP-lag med integreret tarremiddel,
der indeholder 30 eller 100 resoribletter.

Ikke alle pakningsstorrelser er nadvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Zentiva, k.s.

U Kabelovny 130

102 37 Prag 10

Tjekkiet

Fremstiller

Haupt Pharma Monster GmbH
Schleebriiggenkamp 15,
D-48159 Munster, Tyskland
Lokal repreesentant

Zentiva Denmark ApS
Fuglevangsvej 11

DK-1962 Frederiksberg
Info.nordics@zentiva.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 29-04-2025




- Pyngdaraukning

- Heekkud gildi lifrarensima

- Blodkaliumlaekkun.

Mjoég sjaldgaefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum
1.000 einstaklingum):

- Ringlun

- Ofnaemishudbolga.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gégnum):

- Bradaofnaemisvidbrdgd (alvarleg ofnaemisvidbrégd)
- Ofpornun

- Ha gildi natrium i bl&di

- Krampar

- Mattleysi

- Da.

Bérn

Algengar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum):

- Hoéfudverkur.

Sjaldgaefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum):

- Gedsveiflur

- Arasargirni

- Ogledi

- Magaverkur

- Uppkost

- Nidurgangur

- Onot i pvagblédru og pvagfeerum

- Proti i hdndum og fétum

- breyta

Mjoég sjaldgaefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum
1.000 einstaklingum):

- Kvidaeinkenni

Martradir

Skapsveiflur

Svefnhofgi

Har blédprystingur

Pirringur

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum):

- Bradaofnamisvidbrégd (alvarleg ofnaemisvidbrégd)
- Blédnatriumlaekkun (lag gildi natrium i bl6di)

- Oedlileg hegdun

- Tilfinningalegt djafnvaegi

- Punglyndi

- Ofskynjanir

- Svefnerfidleikar

- Einbeitingarerfidleikar

- Skynhreyfiofvirkni

- Krampar

- Blodnasir

- Utbrot

- Ofnaemishudbolga

- Svitamyndun

- Ofsakladi

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafreeding vita um allar
aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad
tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir
er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um
oryggi lyfsins.

5.Hvernig geyma a Desmopressin Zentiva

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem
tilgreind er & umbudunum (pynnu, dskju eda glasi)

a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram.

Fyrir pbynnur

Geymid lyfid i upprunalegum pynnum til varnar gegn raka.
Geymid ekki vid heerri hita en 30°C.

Fyrir HDPE glés

Geymid lyfid i upprunalegum umbudum. Geymid glasid
vandlega lokad til varnar gegn raka. Geymid ekki vid
heerri hita en 30°C.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja
beim med heimilissorpi. Leitid rada i apoteki um hvernig
heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota.
Markmidid er ad vernda umhverfid.

6.Pakkningar og adrar upplysingar

Desmopressin Zentiva inniheldur

- Virka innihaldsefnid er desmodpressin
Desmopressin Zentiva 60 mikrégromm tungurdtartafla
Hver tafla inniheldur 60 mikrégromm af
desmopressini (sem desmopressin acetat)

Desmopressin Zentiva 120 mikrégrdmm tungurétartafla
Hver tafla inniheldur 120 mikrégromm af
desmoépressini (sem desmodpressin acetat)

Desmopressin Zentiva 240 mikrégrémm tungurétartafla
Hver tafla inniheldur 240 mikrégrémm af
desmopressini (sem desmopressin acetat)

- Onnur innihaldsefni eru: laktésa einhydrat,
maissterkja, sitrénusyra (E 330), natrium
kroskarmellési (E 468), magnesiumsterat (E 470b)

Lysing a utliti Desmopressin Zentiva og

pakkningasteerdir

Desmopressin Zentiva 60 mikrégrémm tungurétartafla

Hvit eda neestum hvit, kringlott, tvikupt tafla med ,1“

prykktu i adra hlidina og aud & hinni hlidinni, 6,5 mm

i pvermal og 2 mm ad pykkt.

Desmopressin Zentiva 120 mikrégréomm tungurétartafla
Hvit eda naestum hvit, atthyrnd, tvikupt tafla med ,,I1“
prykktu i adra hlidina og aud a hinni hlidinni, 6,5 mm ad
lengd/breidd og 2 mm ad pykkt.

Desmopressin Zentiva 240 mikrégrémm tungurétartafla
Hvit eda naestum hvit, ferhyrnd, tvikipt tafla med ,,l1I“
prykktu i adra hlidina og aud & hinni hlidinni, 6,5 mm

i pvermal og 2 mm ad pykkt.

Desmopressin Zentiva kemur i 8skju sem inniheldur
OPA/al/PVC/PE-al pynnur med lagi af purrkefni med
10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 tungurdtartéflum eda
stakskammta pynnum med 10 x 1,20x 1,30 x 1,

50x 1,60 x 1,90 x 1 and 100 x 1 tungurétartéflum eda

i HDPE glasi med PP loki og purrkefni og inniheldur
30 eda 100 tungurdtartoflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi:
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,
Dolni Mécholupy,
102 37 Praha 10,

Tékkland

Framleidandi:

Haupt Pharma Monster GmbH

Schleebriiggenkamp 15,

D-48159 Muinster,

byskaland

Vinsamlega hafid samband vid fulltrua markadsleyfishafa
ef dskad er frekari upplysinga um lyfié Alvogen ehf.
Simi: 522 2900 Netfang: info@alvogen.is

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i september
2024.
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ZeNTIVA artwork check list
Infobox check

PM code (acc. Vista) | OK |
Product name (acc. Vista)
SAP ID / GMID (acc. Vista) | OK |
Colors (add only used colors) m

Technical check

Keyline (acc. pack size/strength/dosage form) [ OK |
Inner safezones (acc. keyline) [ OK |
Leatus code: position and orientation N/A

value of code N/A

Design check

Corresponds to: leaflet design manual
registered mockup N/A

PM code placed on artwork (acc. Vista) [ OK |

Color separations (are colors used properly?) [ OK |

Logo placement (check if proper logo is used) m

Legislation check

Font size (minimum font size is 8.5 pt - Helvetica) m

Line spacing (minimum line spacing is 8.5 pt) [ OK |

Text according to: QRD (text used acc. Vista) | OK |
Annotated PDF (acc. Vista) N/A

New version check

=

Update infobox (version and other data if needed)

Applied corrections (check if only requested
corrections have been applied)






