FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Nocdurna

25 mikrogram frystorkad tablett, 50 mikrogram frystorkad tablett
desmopressin

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Nocdurna ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Nocdurna
3. Hur du tar Nocdurna

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Nocdurna ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Nocdurna ar och vad det anvands for

Nocdurna innehaller desmopressin, ett antidiuretikum, som minskar urinproduktionen.
Nocdurna anvands for att behandla nokturi (behov av att ofta ga upp for att urinera pa natten) pa grund av
nattlig polyuri (6verproduktion av urin under natten) hos vuxna.

2. Vad du behover veta innan du anvander Nocdurna

Ta inte Nocdurna

om du ar allergisk mot desmopressin eller ndgot annat innehallsdmne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

om du lider av polydipsi (du kdnner 6kad torst och har onormalt stort vatskeintag) eller psykogen
polydipsi (psykiskt orsakad 6kad térst och 6kat vatskeintag)

om du har kand eller misstankt nedsatt hjartfunktion (hjartat formar inte pumpa tillrackligt med blod i
hela kroppen)
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om du har ndgon sjukdom som kraver behandling med vatskedrivande Idkemedel
om du har mattligt eller svart nedsatt njurfunktion

om du har eller har haft hyponatremi (Iag natriumhalt i blodet)

om du har stérd utséndring av antidiuretiskt hormon (SIADH)

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Nocdurna.

Det ar sarskilt viktigt att du talar med ldkare innan du tar Nocdurna om du:

har svart nedsatt funktion av urinblasan och problem att urinera

ar 65 ar eller aldre, eftersom lakaren ska kontrollera natriumhalten i blodet (se avsnitt 3 "Hur du tar
Nocdurna” nedan)

har laga nivaer av natrium i blodet

har ndgot medicinskt tillstdnd om orsakar rubbad vétske- och eller elektrolytbalans

har nagot medicinskt tillstand som kan bli varre vid rubbad véatske- och eller elektrolytbalans

far en akut tillstétande sjukdom (sasom systemisk infektion, feber och maginfluensa) eftersom det
kan vara nédvandigt for Idkaren att avbryta/omprdéva behandlingen med Nocdurna

har cystisk fibros, kranskarlssjukdom, hdgt blodtryck, kronisk njursjukdom eller pre-eklampsi

Du maste begransa vatskeintaget till minsta mojliga under perioden 1 timme fore till 8 timmar efter att du
har tagit Nocdurna. Behandling utan samtidig minskning av vatskeintaget kan leda till att vatskan halls kvar
och/eller elektrolytrubbning med eller utan sjukdomstecken sasom huvudvark, illamaende/krakningar,
viktékning och i allvarliga fall kramper.

Andra lakemedel och Nocdurna

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Det ar speciellt viktigt att du talar om for din lakare om du anvander:

tricykliska antidepressiva, lakemedel for att behandla depression (tex klomipramin, imipramin,
desipramin)

selektiva seratoninaterupptagshammare (SSRI) ldkemedel for att behandla depression och angest
(sasom citalopram, paroxetin, sertralin)

klorpromazin, ett anti-psykoslakemedel for att behandla schizofreni

diuretika (vatskedrivande tabletter sdsom tiazider eller andra typer av diuretika)

karbamazepin, som anvands for att behandla bipolar sjukdom och epilepsi

lakemedel mot diabetas som anvands for att behandla typ Il diabetes (lakemedel i
sulfonureidgruppen), speciellt klorpropamid

icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), som ar lakemedel for att behandla smarta och
inflammation (tex aspirin och ibuprofen)

oxytocin, som ar ett lakemedel som anvands i samband med férlossning

litium, som anvands for behandling av bipolara sjukdomar

loperamid, som ar ett lakemedel som anvands for att behandla diarré

Nocdurna med mat, dryck och alkohol
Nocdurna bor inte tas tillsammans med mat, eftersom effekten kan minska.

Graviditet, amning och fertilitet
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
Din lakare bestammer om du kan anvanda detta Iakemedel under graviditet eller amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nocdurna har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kéra bil och anvéanda maskiner.

Du ar alltid sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Nocdurna

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Rekommenderad dos ar

Kvinnor: 25 mikrogram dagligen under tungan utan vatten en timme fére sanggaendet.
Man: 50 mikrogram dagligen under tungan utan vatten en timme fére sanggaendet.

Den frystorkade tabletten placeras under tungan dar den |6ses upp utan vatten.

Bruksanvisning

1. Riv av hela fliken pa kortsidan av en blisterkarta genom att riva langs perforeringen, fran hérnet med
handsymbolen.

2. Lossa ett blister fran remsan genom att riva ldngs perforeringen.

3. Ta bort folien pa blistret, med bérjan i hérnet med den tryckta pilen, genom att dra bort folien i pilens
riktning. Tryck inte tabletten genom folien.

4, Ta forsiktigt en tablett ur blistret. Placera tabletten under tungan och I3t den I6sas upp. Tugga eller
svalj inte tabletten.

5. Om en tablett bryts i mer an tva delar medan du tar ut den ur blistret, ta inte de trasiga delarna. Ta
en tablett fran ett annat blister.

Du maste begransa vatskeintaget till minsta mojliga under perioden 1 timme fore till 8 timmar efter att du
har tagit Nocdurna. Avbryt behandlingen och kontakta ldkare om du upplever nagot av foljande symtom:
huvudvark, illamaende/krakningar, viktokning och i allvarliga fall kramper (se avsnittet "Varningar och
forsiktighet” ovan). Lakaren kan besluta att fortsatta med behandlingen. Om behandlingen fortsatter maste
du begransa vatskeintaget ordentligt. Dessutom kommer din Ikare att noga dvervaka natriumnivaerna i
blodet.
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Anvandning hos aldre (65 ar eller dldre)

Om du ar 65 ar eller aldre kan lakaren behdva kontrollera nivan av natrium i blodet innan behandlingen
paborjas, under den forsta behandlingsveckan (4-8 dagar efter pabérjad behandling) och aterigen ungefar
en manad efter att behandlingen pabérjats.

Nedsatt njurfunktion
Ta inte Nocdurna om du har mattligt till svart nedsatt njurfunktion. Tala med lakaren.

Nedsatt leverfunktion
Tala med lakaren innan du tar Nocdurna om du har nedsatt leverfunktion.

Anvandning for barn och ungdomar

Detta lakemedel ar endast avsett for vuxna.

Om du har tagit for stor mangd av Nocdurna

Det ar viktigt att du inte tar mer an den ordinerade dosen under en 24 -timmarsperiod. Var sarskilt
uppmarksam pa tecken pa vatskeretention, att vatskan stannar kvar i kroppen, sasom viktékning,
huvudvark, illamaende och i allvarliga fall kramper.

Radgor med lakaren om du har tagit mer Nocdurna &n vad du borde.

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

Om du har glomt att ta Nocdurna

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta tabletten som vanligt nasta dag.

Om du slutar att ta Nocdurna

Behandlingen bér endast avbrytas pa inradan av lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.
Att dricka for mycket vatska kan i svara fall leda till en ansamling av vatten som spader ut saltet i kroppen.
Detta kan bli ett allvarligt problem och kan leda till kramper.

Sluta att ta detta lakemedel och tala omedelbart med lakare eller uppsék narmaste akutmottagning om du
upplever ett eller flera av dessa symtom

ovanligt svar eller Iangvarig huvudvark
forvirring

oférklarlig viktdkning

illamaende eller krékningar

Biverkningarna inkluderar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
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muntorrhet
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- illamaende, sjukdomskansla, muskelsvaghet och férvirring pa grund av minskade nivaer av natrium i
blodet (hyponatremi)

huvudvark

yrsel

- illamaende

diarré

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

férstoppning

magbesvar

- svaghet (trétthet)

= svullnad i ben och fétter (perifert 6dem)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Nocdurna ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Detta lakemedel kraver inga sarskilda forvaringsanvisningar betraffande temperatur.
Foérvaras i originalférpackningen (fuktkansligt, ljuskansligt).

Anvands omedelbart efter 6ppnandet av respektive blister.

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

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar desmopressin (som desmopressinacetat)
Varje frystorkad tablett innehdller 25 mikrogram desmopressin
Varje frystorkad tablett innehaller 50 mikrogram desmopressin

- Ovriga innehallsamnen &r gelatin, mannitol (E 421) och vattenfri citronsyra
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Nocdurna 25 mikrogram:
Vit, rund frystorkad tablett, diameter ca 12 mm, praglad med 25 pa ena sidan.

Nocdurna 50 mikrogram:
Vit, rund frystorkad tablett, diameter ca 12 mm, praglad med 50 pa ena sidan.

Laminerade aluminiumblister i en ytterkartong. Varje blisterkarta innehaller 10 frystorkade tabletter.

Férpackningsstorlekar
10x1, 30x1, 90x1 eller 100x1 frystorkade tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Ferring Lakemedel AB
Box 4041
203 11 Malmé

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2016-06-16
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