Schvaleny text k rozhodnutiu 0 zmene, ev. ¢.: 2024/02752-ZME
Pisomna informacia pre pouZivatela

Dezmopresin Stada 60 mikrogramov sublingvalne tablety

Dezmopresin Stada 120 mikrogramov sublingvalne tablety

Dezmopresin Stada 240 mikrogramov sublingvalne tablety
dezmopresin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomn informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca
aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Dezmopresin Stada a na o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dezmopresin Stada
3. Ako pouzivat’ Dezmopresin Stada

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Dezmopresin Stada

6 Obsah balenia a d’alsie informécie

1. Co je Dezmopresin Stada a na &o sa pouZiva

Desmopresin, lie¢ivo v Dezmopresine Stada, posobi ako prirodzeny hormén vazopresin a reguluje
schopnost’ obli¢iek zahustovat’ (koncentrovat’) mog.

Dezmopresin Stada sa pouZiva na liebu:

- centralneho diabetu insipidus (porucha hypofyzy vedica k vel’kému smédu a tvorbe vel'kého
mnozstva mocu, ktory je zvycajne bledy a pripominajtci vodu).

- noc¢ného pomocovania u deti od 5 rokov s normalnou schopnostou koncentrovat’ mo¢ (mimovolné
vylucovanie mocu pocas spanku).

- nokturie (stav, ked’ sa ¢lovek v noci ¢asto budi na potrebu mo¢it’) u dospelych mladsich ako 65
rokov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dezmopresin Stada

NepouZivajte Dezmopresin Stada

- ak ste alergicky na dezmopresin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6)

- ak mate polydipsiu (nadmerne vysoky prijem tekutin), zlyhavanie srdca a iné ochorenia, ktoré
vyzaduju lie¢bu diuretikami (lieky na odvodnenie)

- ak mate stredne zavaznu az zavaznua poruchu funkcie obli¢iek

- ak mate nizku hladinu sodika v krvi

- ak nie ste schopny reSpektovat’ obmedzenia prijmu tekutin

- ak mate poruchu vylu¢ovania horménov (tzv. SIADH)

- ak mate 65 alebo viac rokov a mocite pocas noci (pozri Cast’ 1)

- ak ma vase dieta menej ako 5 rokov a vV noci sa pomocuje (pozri ¢ast 1)

Upozornenia a opatrenia
Liecba nocného pomocovania (mimovol'né no¢né mocenie) u deti sa zacina Gipravou Zivotného Stylu
a pouzivanim alarmu no¢ného pomoc¢ovania (zariadenie, ktoré vydava zvuk alebo vibracie, ked’ je
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mokré). Ak tieto opatrenia zlyhaju alebo je potrebna lie¢ba liekmi, mozno zacat’ liebu dezmopresinom.

Pred pouzitim Dezmopresinu Stada sa porad’te so svojim lekarom:

- ak mate ischemicku chorobu srdca (ochorenie krvnych ciev zasobujucich srdce) alebo vysoky
krvny tlak.

- ak mate ochorenie $titnej zl'azy (zl'aza v krku) alebo nadobliciek (zI'azy nad oblickami).

- ak pocas liecby mate ochorenie, ktoré spdsobuje horucku, vracanie, hnacku.

- ak pocas liecby pocitujete bolest’ hlavy, nechutenstvo, nevol'nost’, vracanie, priberate na hmotnosti,
zmdtenost’ (fazkosti s porozumenim slov, tazkosti s pozornost'ou) alebo kfce (nasilné a mimovol'né
stahy jednej alebo viacerych koncatin); tieto priznaky mézu byt prejavmi nebezpecného stavu
znameho ako hyponatrémia (nizka hladina sodika v krvi)

. pri indikacii centralny diabetes insipidus: mate znizit’ prijem vody a ihned’ sa poradit’ s
lekdrom. Vas lekar vam znizi davky alebo prerusi liecbu na niekol’ko hodin.
. pri indikacii no¢ného pomocovania alebo nokturii: preruste lie€bu, znizte prijem vody a

ihned’ vyhl'adajte lekara.
- ak vam hrozi zvysenie tlaku v lebke.

Pri lie¢be no¢ného pomocovania a no¢ného mocenia sa ma prijem tekutin obmedzit’ na minimum, aby ste
zvladli smid v obdobi od 1 hodiny pred podanim licku az do 8 hodin po pouziti tohto lieku.
Dezmopresin Stada sa ma pouZzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s poruchou rovnovahy tekutin.
Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak mate v suvislosti s akutnym ochorenim poruchu rovnovahy
tekutin a/alebo elektrolytov.

Deti
U deti sa tento liek musi pouzivat’ pod dohl'adom dospelej osoby.
Nepodavajte tento liek detom mladsim ako 5 rokov.

Iné lieky a Dezmopresin Stada
Ak uZzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

Utinok Dezmopresinu Stada sa moze zvysit' s vys§sim rizikom nadmerného mnozstva tekutin
zostavajuceho v tele, ak sa uziva stibezne s niektorymi liekmi pouzivanymi na liecbu:

- depresie (ako st tricyklické antidepresiva, selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu)
- psychozy (ako je chlorpromazin)

- epilepsie (ako je karbamazepin)

- cukrovky (takzvané derivaty sulfonylmocoviny, napr. chlérpropramid)

- hnacky (ako je loperamid)

- bolesti a zapalu (takzvané nesteroidové protizapalové lieky, NSAID)

Uginok Dezmopresinu Stada sa mdzZe znizit, ak sa pouziva v rovnakom &ase ako niektoré lieky na:
- plynatost’ v zaludku (ako je dimetikén)

Dezmopresin Stada a jedlo a napoje
Ak sa tableta uziva spolu s jedlom, G¢inok tohto lieku moze byt’ znizeny.

Ak pouzivate tento liek na lie¢bu no¢ného pomocovania alebo nokturie, mate obmedzit’ prijem tekutin od
1 hodiny pred pouzitim tablety az do 8 hodin po jej pouziti.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Skusenosti s pouzitim dezmopresinu pocas tehotenstva si obmedzené.

Dezmopresin Stada prechadza do materského mlieka, ale nie je pravdepodobné, Ze by ovplyvnil dojcata.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Dezmopresin Stada nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Dezmopresin Stada obsahuje laktozu (typ cukru). Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

Dezmopresin Stada obsahuje sodik. Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jedne;j
sublingvalnej tablete, t.j. v podstate zanedbate'né mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Dezmopresin Stada

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u
svojho lekara alebo lekarnika.

Déavku urci vas lekar, ktory vam ju individualne upravi.
Dezmopresin Stada sa ma vzdy pouzivat’ v rovnakom Case vzhl'adom na prijem potravy.

UZivanie tohto lieku
Sublingvalna tableta sa musi umiestnit’ pod jazyk, kde sa rozpusti bez zapitia vodou.

Diabetes insipidus u dospelych a deti
Zvyc¢ajna davka pre dospelych a deti je 1 az 2 tablety umiestnena pod jazyk (60 mikrogramova tableta) 3-
krat denne.

Nocéné pomocovanie u deti vo veku 5 rokov a vysSom
Zvyc¢ajna davka je 1 az 2 tablety (120 mikrogramova tableta) umiestnena pod jazyk na noc. Tento liek
mate pouzivat’ pred spanim. Prijem tekutin ma byt obmedzeny.

Vas lekar bude kazdé tri mesiace kontrolovat’, ¢i ma liecba pokracovat’. Vas lekdr mdze stanovit’ obdobie
bez lie¢by v trvani najmenej jedného tyzdna.

Nokturia u dospelych
Zvycajna davka je 1 tableta (60 mikrogramova tableta) umiestnena pod jazyk pred spanim.
Prijem tekutin ma byt obmedzeny.

Pouzitie u deti
Tento liek sa pouziva na lie¢bu diabetu insipidus a noéného pomoc¢ovania (pozri davkovanie pre rdzne
indikacie vys$sie). Davkovanie je rovnaké pre deti aj dospelych iba pri diabete insipidus.

Ak pouzijete viac Dezmopresinu Stada, ako mate
Ak pouzijete viac lieku, ako mate, alebo ak liek napriklad ndhodne prehltlo diet’a, ihned’ kontaktujte
lekéra, nemocnicu alebo lekarnika, aby zhodnotili riziko a poradili vam.

Pouzivanie prili§ vel'kého mnozstva Dezmopresinu Stada moze predlzit’ u€¢inok tohto lieku a zvysit riziko
zadrziavania tekutin v tele a nizkej hladiny sodika v krvi. Priznaky zavazného zadrziavania tekutin
zahfnaji zachvaty a bezvedomie.

Ak zabudnete pouzit’ Dezmopresin Stada
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu tabletu.
Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Ak prestanete pouzivat’ Dezmopresin Stada
Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
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4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak prijem tekutin nie je obmedzeny podl'a vyssie uvedenych pokynov, méze sa vo vasom tele hromadit’
nadmerné mnozstvo tekutin, co moze viest’ k bolesti hlavy, bolesti zaltidka, nevolnosti/vracaniu, prirastku
hmotnosti, zavratom, zmétenosti, malatnosti, zdvratom a v zavaznych pripadoch, zdchvatom a kome.
Tieto prejavy mozu poukazovat’ na viac ¢i menej vyrazné zadrziavanie vody. Zvyc€ajne sa objavia pri

vysokych davkach Dezmopresinu Stada a vymiznu, ked’ sa davka znizi.

Dospeli

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
- bolest hlavy

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
- nizka hladina sodika v krvi

- zavrat

- vysoky krvny tlak

- bolest’ brucha

- nevolnost’

- hnacka

- zapcha

- vracanie

- neprijemné pocity mocovom mechure a mocovej rure
- opuch ruk, ramien, chodidiel alebo néh

- Unava

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
- poruchy spanku

- ospanlivost’

- trpnutie

- poruchy zraku

- celkovy pocit to¢enia (vertigo)

- bsenie srdca

- nizky krvny tlak pri vstavani z 'ahu

- dychaviénost’

- zaludoc¢né tazkosti (poruchy travenia, plynatost’, nadtivanie)
- potenie

- svrbenie

- vyrazka

- zihlavka

- svalové kice

- bolest’ svalov

- bolest’ na hrudniku

- priznaky podobné chripke

- prirastok telesnej hmotnosti

- zvysenie hladiny pecenovych enzymov
- nizka hladina draslika v krvi

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)
- zmétenost’
- alergicky zapal koze

Castost’ vyskytu nezniame (Gastost’ vyskytu sa neda odhadniit’ z dostupnych tudajov)

- anafylakticka reakcia (zavazna alergicka reakcia)
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- dehydratacia

- vysoké hladiny sodika v krvi
- kice

- slabost’

- koéma

Deti

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
- bolest’ hlavy

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b)

- rychlo sa meniace emocie

- agresivita

- nevolnost’

- bolest brucha

- vracanie

- hnacka

- neprijemné pocity v mo¢ovom mechuire a mocovej rure
- opuch rik a néh

- unava

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
- uzkost’

- nNoc¢né mory

- zmeny nalad

- ospanlivost’

- vysoky krvny tlak

- podrazdenost’

Castost’ vyskytu nezname (Gastost’ vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych udajov)
- anafylakticka reakcia (zavazna alergicka reakcia)
- nizky obsah sodika v krvi

- nezvyc¢ajné spravanie

- emoc¢né poruchy

- depresia

- halucinacie

- poruchy spanku

- poruchy pozornosti

- zvySené pohyby svalov

- kice

- krvacanie z nosa

- vyrazka

- alergicky kozny zapal

- potenie

- zihlavka

Hlasenie vedPajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie Géinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich Gi¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dezmopresin Stada

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri, Stitku, Skatulke alebo fl'asi po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Pre blistre
Uchovavajte v povodnom blistri na ochranu pred vlhkost'ou. Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne
teplotné podmienky na uchovavanie.

Pre HDPE flase
Uchovavajte v poévodnom obale. Fl'asu uchovavajte dokladne uzatvorent na ochranu pred vlhkostou.
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 30 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Dezmopresin Stada obsahuje
- Liecivo je dezmopresin.
Dezmopresin Stada 60 mikrogramov sublingvalne tablety

Kazda tableta obsahuje 60 mikrogramov dezmopresinu (vo forme dezmopresin-acetatu).

Dezmopresin Stada 120 mikrogramov sublingvalne tablety
Kazda tableta obsahuje 120 mikrogramov dezmopresinu (vo forme dezmopresin-acetatu).

Dezmopresin Stada 240 mikrogramov sublingvdalne tablety
Kazda tableta obsahuje 240 mikrogramov dezmopresinu (vo forme dezmopresin-acetatu).

- Dalsie zlozky sti: monohydrat laktozy, kukuriény skrob, kyselina citronova (E 330), sodna sol’
kroskarmelézy (E 468), stearat hore¢naty (E 470b).

AKo vyzera Dezmopresin Stada a obsah balenia
Dezmopresin Stada 60 mikrogramov sublingvdine tablety

Biela az takmer biela, okrahla, obojstranne vypukla tableta s vyrazenym "I" na jednej strane a hladka na
druhej strane s priemerom 6,5 mm a hribkou 2 mm.

Dezmopresin Stada 120 mikrogramov sublingvdlne tablety
Biela az takmer biela, osemhranna, obojstranne vypukla tableta s vyrazenym "II" na jednej strane a hladka
na druhej strane s dlzkou/Sirkou 6,5 mm a hribkou 2 mm.

Dezmopresin Stada 240 mikrogramov sublingvalne tablety
Biela az takmer biela, Stvorcova, obojstranne vypukla tableta s vyrazenym "III" na jednej strane a hladka
na druhej strane s dlzkou/Sirkou 6,5 mm a hrabkou 2 mm.

Dezmopresin Stada sa dodava v Skatul’ke obsahujucej OPA/ALU/PVC/PE-ALU blistre s integrovanou
vrstvou s vysusadlom vo velkostiach baleni po 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 sublingvalnych tabliet alebo v
perforovanych blistroch s jednotlivymi davkamipo 10x 1,20x 1,30x 1,50x 1,60x 1,90 x 1 a 100 x 1
sublingvalnej tablete alebo v HDPE fT'aSiach s PP uzavermi s integrovanym vysusadlom obsahujucich 30
alebo 100 sublingvalnych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Stada Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca
Haupt Pharma Miinster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster, Nemecko

Adalvo Limited, Malta Life Sciences Park, Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings, SGN 3000
San Gwann, Malta
Stada Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Desmopressin STADA
Dansko Desmopressin STADA
Finsko Desmopressin STADA 60 mikrog resoribletti

Desmopressin STADA 120 mikrog resoribletti
Desmopressin STADA 240 mikrog resoribletti
Francuzsko DESMOPRESSINE EG 60 microgrammes, comprimé sublingual
DESMOPRESSINE EG 120 microgrammes, comprimé sublingual
DESMOPRESSINE EG 240 microgrammes, comprimé sublingual
Island Desmopressin STADA 60 mikrog tungurétartoflur
Desmopressin STADA 120 mikrég tungurotartoflur
Desmopressin STADA 240 mikrég tungurotartoflur
Norsko Desmopressin STADA 60 mikrogram sublingvaltabletter
Desmopressin STADA 120 mikrogram sublingvaltabletter
Desmopressin STADA 240 mikrogram sublingvaltabletter
Slovensko Dezmopresin Stada 60 mikrogramov sublingvalne tablety
Dezmopresin Stada 120 mikrogramov sublingvalne tablety
Dezmopresin Stada 240 mikrogramov sublingvalne tablety
Svédsko Desmopressin STADA 60 mikrogram resoriblett
Desmopressin STADA 120 mikrogram resoriblett
Desmopressin STADA 240 mikrogram resoriblett

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2024.



