FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nocutil

0,1 mg och 0,2 mg tabletter
desmopressinacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig eller ditt barn. Ge
det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina eller ditt barns.

"~ Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller
apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Nocutil ar och vad de anvands for

2. Vad du behodver veta innan du tar Nocutil
3. Hur du tar Nocutil

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Nocutil ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Nocutil ar och vad de anvands for

Nocutil innehaller desmopressin vilket ar ett antidiuretiskt medel
som gor att du producerar mindre mangd urin.

Nocutil anvands vid behandling av:

" sangvatning hos barn 6ver fem ar efter att organiska orsaker
har uteslutits och andra behandlingar har misslyckats

~ central diabetes insipidus (en sjukdom i vilken du producerar
en stor mangd urin och blir mycket torstig, eftersom hjarnan
inte framstaller tillracklig mangd av det antidiuretiska hormon
et som minskar vattenmangden i urinen). Obs! Diabetes
insipidus ar inte samma sak som diabetes mellitus
(sockersjuka)

" symtom pa nattliga urintrdngningar hos vuxna.

Nocutil ar avsett for vuxna och barn fran 5 ar.

Desmopressin som finns i Nocutil kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj
alltid deras instruktion

2. Vad du behover veta innan du tar Nocutil

Ta inte Nocutil
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" om du ar allergisk mot desmopressin eller mot nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ar ovanligt torstig med ett mycket stort vatskeintag

" om du har eller har haft 1ag natriumhalt i blodet (hyponatremi)

" om du har mattligt till allvarligt nedsatt njurfunktion

"~ om du har hjartsvikt eller nagon annan sjukdom som kraver
behandling med urindrivande medel.

"~ om du lider av ett tillstand som kallas SIADH (syndrome of
inappropriate ADH-secretion), det vill saga olamplig utsondring
av antidiuretiskt hormon

- om du har von Willebrands sjukdom (subtyp 1ib) eller
trombotisk trombocytopen purpura (TTP) (allvarlig sjukdom dar
sma blodproppar bildas 6ver hela kroppen).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Nocutil.

Vid behandling av sangvatning och nattliga urintrangningar ska
vatskeintaget begransas 1 timme innan du tar dosen och

6-8 timmar efter for att forhindra potentiella biverkningar. Endast
intag for att slacka torst ar tillatet.

Undvik onodigt vatskeintag medan du anvander Nocutil.

Detta ar sarskilt viktigt for barn och aldre patienter, vid sjukdomar
med rubbad vatske- och natriumbalans samt vid fall av forhojt
tryck i skallen.

Behandling utan samtidig minskning av vatskeintag kan leda till att
kroppen blir overvatskad, vilket innebar ett overskott av vatska i
kroppen (vatskeretention) och minskade natriumnivaer i blodet (
hyponatremi). Detta atféljs av symtom som huvudvark,
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illamaende/krakningar, laga natriumnivaer i serum, viktokning och,
i allvarliga fall, kramper.

For att forebygga hyponatremi bor forsiktighet iakttas om du redan
har en rubbad vatske- eller elektrolytbalans (vilket kan orsakas av
till exempel kraftig diarré, systemiska infektioner eller feber).

Forsiktighet bor ocksa iakttas om du behandlas med diuretika (
urindrivande medel). | dessa situationer kommer lakaren att vidta
lampliga forsiktighetsatgarder.

Alla undersdkningar som begars av lakaren ska observeras.

Nocutil ska anvandas med forsiktighet hos patienter med cystisk
fibros (spridd korteldysfunktion) och preeklampsi
(graviditetssjukdom kannetecknad av debuterande hogt blodtryck
och ofta en avsevard mangd protein i urinen). Hos patienter med
hjartsvikt, hogt blodtryck och kronisk njursvikt ska biverkningarna
som anges nedan beaktas (se avsnitt 4).

Angina pectoris (ischemisk brostsmarta) kan forekomma hos
patienter med koronarskleros (forhardnader av blodkarl).
Andra lakemedel och Nocutil

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan forsamra effekten av Nocutil. FOljande
lakemedel kan forstarka effekten av Nocutil:

- indometacin och kanske andra icke-steroidala
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-preparat)
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- klofibrat (for att sénka nivaer av blodfetter)

- oxytocin (stimulerar livmodersammandragningar)

- karbamazepin (mot epilepsi)

- tricykliska antidepressiva medel och selektiva
serotoninaterupptagshammare (mot depression)

- klorpromazin (mot psykos)

- diabeteslakemedel i gruppen sulfonureider, sarskild
klorpropamid (mot central diabetes mellitus)

Samtidigt intag av foljande lakemedel kan forsvaga effekten av
Nocutil:

~ litium (mot depression)
- glibenklamid (mot diabetes)

Vissa inflammationsdampande lakemedel (icke-steroida,
antiinflammatoriska lakemedel) kan orsaka Overvatskning i
kroppen (vatskeretention) och minskad natriumhalt i blodet.

Loperamid (ingar i vissa lakemedel mot diarré) dkar
koncentrationen av Nocutil i blodet och kan darmed oka risken for

biverkningar.

Effekten av Nocutil tabletter kan minska om det tas samtidigt som
vissa lakemedel mot:

-~ gasbildning i magen (dimetikon)

Nocutil med mat, dryck och alkohol

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 03:09



Undvik att dricka stora mangder vatska medan du anvander
Nocutil.

Effekten av Nocutil kan forsamras om tabletten tas med mat.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Graviditet;

Data fran gravida kvinnor med central diabetes insipidus visar inte
pa nagra biverkningar av desmopressin pa graviditeten eller halsan
hos fostret/det nyfodda barnet.

Lakaren avgor om Nocutil kan anvandas under graviditet.

Amning:
Mangden desmopressin som kan dverforas till barnet ar for sma for
att paverka urinutsondring.

Nocutil tabletter kan anvandas under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Baserat pa nuvarande erfarenhet har desmopressin i allmanhet
ingen paverkan pa koncentrationsformagan eller pa reaktionstiden.
Du kan dock uppleva biverkningar som forandrar reaktionstiden
och férsamrar formagan att kéra bil och anvéanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras
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effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Nocutil innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du tar Nocutil

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens
anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Lakaren bestammer hur lange du ska ta det.

Central diabetes insipidus

| vilken dos och hur ofta ska du ta Nocutil?

For vuxna och barn ar vanlig startdos mot central diabetes
insipidus (rubbad natrium- och vatskemetabolism) 0,1 mg 3 ganger
per dag, vilken sedan justeras efter patientens svar pa
behandlingen. For flertalet patienter &r 0,1 till 0,2 mg 3 ganger per
dag tillrackligt. | enstaka fall har doser upp till 0,4 mg 3 ganger om
dagen varit nodvandiga.

Vid tecken pa vatskeretention/hyponatremi (huvudvark,
illamaende/krakningar, viktokning och, i allvarliga fall, kramper)

ska behandlingen avbrytas och dosen justeras.

Hur lange ska du ta Nocutil?
Nocutil &r avsett for langtidsanvandning.
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Primar nattlig enures

| vilken dos och hur ofta ska du ta Nocutil?

For indikationen nattlig enures (sangvatning) kommer lakaren
justera dosen efter behov. Den ligger i intervallet 0,1 till 0,4 mq.
Startdosen hos barn fran 5 ar och vuxna patienter ar vanligtvis
0,2 mg 1-2 timmar fore sdnggaende.

Om inget behandlingssvar erhalls med den lagsta dosen
rekommenderas att hoja dosen enligt foljande schema: Borja med
0,2 mg i 1 vecka och, om sangvatningen fortsatter, hoj sedan upp
till 0,4 mg (= justeringsfas).

Hur lange ska du ta Nocutil?

Behovet av fortsatt behandling ska utvarderas pa nytt senast efter
tre manaders behandling genom att avbryta behandlingen i minst
en vecka.

Barn ska ta Nocutil under overinseende av en vuxen.

Frekvent bldstomning under natten (nokturi)

| vilken dos och hur ofta ska du ta Nocutil?

For behandling av frekvent blastomning pa natten ar
rekommenderad startdos 0,1 mg pa kvallen fore sanggaendet. Om
denna dos inte har gett tillracklig effekt efter en vecka, kan din
lakare Oka dygnsdosen till 0,2 mg eller, ytterligare en vecka
senare, till 0,4 mgq.

Hur lange ska du ta Nocutil?
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Behandling med Nocutil ska avbrytas om tillracklig effekt inte
uppnatts inom 4 veckors behandling. Var noga med att minska
vatskeintaget.

Hur ska Nocutil tas?
Ta Nocutil med lite vatten. Undvik att dricka stora mangder vatska
medan du anvander Nocutil.

Aldre patienter

Det &r inte rekommenderat att paborja behandling hos patienter
som ar over 65 ar. Om lakaren anda beslutar att inleda behandling
med desmopressin hos dessa patienter ska natriumhalter i blodet
bestdmmas innan behandlingen pabdrjas, efter 3 dagars
behandling samt efter varje dosokning.

Om du har tagit for stor mangd av Nocutil

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken samt radgivning.

Vid en dverdos kan de biverkningar som namns nedan forekomma
samt en minskad mangd elektrolyter i urinen, en liten okning i
blodtryck och hjartfrekvens, hjartklappning och ansiktsrodnad. Det
finns en risk for overvatskning, samt hamning av centrala
nervsystemet (trotthet).

Om du har glomt att ta Nocutil

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du missar
en dos, ta helt enkelt nasta dos som vanligt.

Om du slutar att ta Nocutil
Avbryt inte behandlingen med Nocutil tvart pa egen hand.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 03:09



Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal. Tala med lakaren om du tror att [akemedlet
ar for starkt eller for svagt.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

| séllsynta fall kan tillfallig huvudvark, illamaende och latta
bukkramper forekomma. Dessa symtom har ocksa samband med
vatskeintag och forsvinner vanligtvis nar den mangden vatska som
anvands minskas.

Nastappa och inflammation i ndsslemhinnan kan ocksa forekomma.

Biverkningar fortecknas enligt foljande frekvenser:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler an 1 av
10 patienter

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av
10 patienter

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av
100 patienter

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 patienter

Mycket sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 patienter

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal
anvandare

Foljande biverkningar har observerats hos vuxna:

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 03:09



Mycket vanliga: huvudvark

Vanliga: Iaga natriumnivaer i blodet (hyponatremi), yrsel, hogt
blodtryck, illamaende, buksmarta, diarré, forstoppning, krékningar,
symtom i urinblasa och urinrér, 6dem (svullnad/ansamling vatska i
kroppen), trotthet, svaghetskansla

Mindre vanliga: sémnldshet, dasighet, stickningar i armar och ben,
synstorningar, hjartklappning, 1agt blodtryck, andningssvarighet,
gasbildning, uppsvalldhet, svettning, klada, hudutslag,
muskelkramper och muskelsmarta, sjukdomskansla, brostsmarta,
influensaliknande symtom, viktokning

Sallsynta: forvirring, allergiska reaktioner och
overkanslighetsreaktioner (t.ex. kada, hudutslag, feber,
bronkospasm (andndd pa grund av fértrangning av luftvéagarna)
och anafylaxi (allvarlig 6verkanslighetsreaktion som kan paverka
hela kroppen))

Har rapporterats: allvarliga allergiska reaktioner, uttorkning,
fornodjda natriumnivaer i blodet (hypernatremi), kramper, fysisk
svaghet (asteni), koma

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar

Vanliga: huvudvark, symtom i urinblasa och urinror, svullnad i
armar och ben, trotthet

Mindre vanliga: kanslomassig instabilitet, aggressivitet, irritabilitet,
buksmarta, yrsel, krakningar, diarré
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Sallsynta: angestsymtom, mardrémmar, humaérsvangningar,
dasighet, hogt blodtryck

Har rapporterats: anafylaktiska reaktioner (allvarliga
overkanslighetsreaktioner som kan paverka hela kroppen), laga
natriumnivaer i blodet (hyponatremi), avvikande beteende,
kanslomassigt sammanbrott, depression, hallucinationer,
somnloshet, bristande uppmarksamhet, rastloshet (psykomotorisk
hyperaktivitet), kramper, nasblodning, hudutslag, allergiska
hudreaktioner, svettning, nasselutslag

Behandling med desmopressin utan att samtidigt begransa
vatskeintaget kan resultera i vatskeretention (= vatske- och
elektrolytrubbning pa grund av otillrdcklig utséndring) och
hyponatremi (= minskad mangd natrium i blodet). Detta atfdljs av
symtom som huvudvark, illamaende/krékningar, laga
natriumnivaer i blodet, viktokning och, i allvarliga fall, kramper.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nocutil ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen.
Tillslut forpackningen val.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
plastburken efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
For 0,1 mg tabletter

- Den aktiva substansen ar desmopressinacetat. Varje tablett
innehaller 0,1 mg desmopressinacetat motsvarande 0,089 mg
desmopressin.

- QOvriga innehallsamnen &r 60 mg laktosmonohydrat,
potatisstarkelse, povidon, magnesiumstearat och vattenfri,
kolloidal kiseldioxid.

For 0,2 mg tabletter
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- Den aktiva substansen ar desmopressinacetat. Varje tablett
innehaller 0,2 mg desmopressinacetat motsvarande 0,178 mg
desmopressin.

- Ovriga innehallsamnen ar 120 mg laktosmonohydrat,
potatisstarkelse, povidon, magnesiumstearat och vattenfri,
kolloidal kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Nocutil ar odragerade, vita, runda och konvexa. Med hjalp av en
skara pa ena sidan kan tabletten delas i tva delar som &r lattare att
svalja.

Varje burk innehaller 15, 28, 30, 60, 90 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Gebro Pharma GmbH
6391 Fieberbrunn
Osterrike

Lokal foretradare

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate G.m.b.H,
Tyskland, filial

Hyllie Boulevard 34

S-215 32 Malmo

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet under namnen:
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Osterrike: Nocutil 0,1 mg - Tabletten /
Nocutil 0,2 mg - Tabletten

Danmark: Nocutil 0,1 mg tabletter / Nocutil
0,2 mg tabletter
Sverige; Nocutil 0,1 mg tabletter / Nocutil

0,2 mg tabletter

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-16

Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa
Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se
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