FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Desmopressin Newbury

60 mikrogram, 120 mikrogram, 240 mikrogram sublinguala resoribletter
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 behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare ellerapotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med |ékare eller apotekspersonal.. Detta galler &ven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Desmopressin Newbury ar och vad det anvands for
2. Vad du behdéver veta innan du tar Desmopressin Newbury
3. Hur du tar Desmopressin Newbury

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Desmopressin Newbury ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Desmopressin Newbury ar och vad det anvands for

Desmopressin, den aktiva substansen i Desmopressin Newburyverkar som det naturliga hormonet
vasopressin och reglerar njurarnas formaga att koncentrera urin.

Desmopressin Newbury anvands vid behandling av:

Central diabetes insipidus (hypofysrubbning som leder till kraftig térst och stora mangder urin, som
ofta ar blek och vattenliknande).

Sangvatning hos barn fran 5 ars alder med normal formaga att koncentrera urin (nattlig enures ar
ofrivllig urinering under sémnen)

Nattliga urintrangningar hos vuxna under 65 ars alder (nocturi - ett tillstand dar en person vaknar
ofta under natten fér att urinera).

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

2.Vad du behover veta innan du tar Desmopressin Newbury
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Ta inte Desmopressin Newbury

om du ar allergisk mot desmopressin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

om du lider av polydipsi (onormalt stort vatskeintag), hjartsvikt och andra tillstand som kraver
behandling med vatskedrivande ldkemedel (diuretika)

om du har mattlig eller svart nedsatt njurfunktion

om du har |3g natriumhalt i blodet

om du inte kan att f6lja begransningarna for vatskeintag

om du har stérd hormonutsoéndring (sa kallad SIADH)

om du ar dver 65 ars alder och lider av nocturi (se avsnitt 1)

om ditt barn &r under 5 ar och lider av nattlig enures (se avsnitt 1).

Varningar och férsiktighet

Behandling av sangvatning (ofrivillig nattlig urinening) hos barn ska bérja med livsstilsatgarder och
sangvatningsalarm (en apparat som orsakar ljud eller vibrerar nar den blir blét). Om dessa atgarder inte
fungerar eller om lakemedelsbehandling behdvs, kan behandling med desmopressin paborjas.

Tala med ldkare innan du tar Desmopressin Newbury:

om du har sjukdom i kranskarlen (blodkarl som forsérjer hjartat) eller hogt blodtryck

om du har sjukdom i skéldkérteln (kortel i strupen) eller i binjurarna (kértel ovanfor njurarna)

om du under behandlingen insjuknar med feber, krakningar, diarré

om du under behandlingen drabbas av huvudvark, minskad aptit, illamaende, krékningar, viktokning,
forvirring (svart att forsta ord, uppmarksamhetsstorningar) eller kramper (kraftiga och ofrivilliga
muskelryckningar i en eller flera kroppsdelar): dessa symtom kan vara tecken pa ett allvarligt
tillstand som kallas hyponatremi (laga nivaer av natrium i blodet)

® vid behandling av central diabetes insipidus: minska vattenintaget och kontakta omedelbart lakare.
Lakaren kommer minska dosen eller avbryta behandlingen under nagra timmar.

® vid behandling av sangvatning eller nattliga urintrangningar: avbryt behandlingen, minska
vattenintaget och kontakta omedelbart lakare.

om du har risk for 6kat tryck i skallen.

Vid behandling av sdngvatning och nattliga urintrdngningar ska vatskeintaget begransas till minsta méjliga
for att slacka torst under perioden 1 timme fore till 8 timmar efter att man tagit detta lakemedel.
Desmopressin Newbury ska anvandas med forsiktighet vid rubbad vatskebalans. Radgor med ldkare om du i
samband med akut sjukdom far rubbad vétske- och/eller elektrolytbalans.

Barn

Hos barn maste behandling ges under dvervakning av en vuxen.
Detta Iadkemedel ska inte ges till barn under 5 ar.

Andra lakemedel och Desmopressin Newbury

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
inklusive receptfria [akemedel.
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Effekten av Desmopressin Newbury kan forstarkas, med 6kad risk fér att onormalt mycket vatska stannar
kvar i kroppen, om det tas samtidigt som vissa lakemedel mot:

depression (tricykliska antidepressiva, selektiva serotoninaterupptagshammare)
psykos (klorpromazin)

epilepsi (karbamazepin)

diabetes (sa kallade sulfonureider, t ex klorpropramid)

diarré (loperamid)

smarta och inflammation (s kallade NSAID-preparat)

Effekten av Desmopressin Newbury kan minska om det tas samtidigt som vissa lakemedel mot:

gaser i magen (dimetikon)

Desmopressin Newbury med dryck

Om du tar detta lakemedel for sangvatning eller nattliga urintrangningar, ska du begransa ditt vatskeintag
fran 1 timme innan du tar resoribletten till 8 timmar efter.

Graviditet och amning

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.
Erfarenheten av anvandning under graviditet ar begransad.

Desmopressin Newbury gar éver i modersmjélk, men paverkar troligen inte barn som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Desmopressin har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kéra och framféra maskiner.

Du ar 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 férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras 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 din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Desmopressin Newbury innehaller laktos (en typ av socker)

Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Desmopressin innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per sublingual resoriblett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”

3. Hur du tar Desmopressin Newbury

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

Dosen bestams av lakaren som anpassar den individuellt for dig.
Desmopressin Newbury boér alltid tas vid samma tidpunkt.
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Den sublinguala resoritabletten placeras under tungan dar den ldses upp utan vatten.

Diabetes insipidus:
Vanlig dos fér vuxna och barn ar 1-2 resoribletter under tungan (60 mikrogram resoriblett) 3 ganger
dagligen.

Sangvatning:
Vanlig dos ar 1-2 resoribletter (120 mikrogram resoriblett) under tungan till natten. Du ska ta lakemedlet
vid sanggaendet. Vatskeintaget ska begransas.

Var tredje manad kommer lakaren kontrollera om behandlingen ska fortsatta. Lakaren kan bestdamma en
behandlingsfri period om minst en vecka.

Nattliga urintréngningar hos vuxna
Vanlig dos ar 1 resoriblett (60 mikrogram resoriblett) under tungan vid laggdags.
Vatskeintaget ska begransas.

Anvandning hos barn
Detta Idkemedel anvands for behandling av diabetes insipidus och nattlig sangvatning (se dosering for olika
behandlingstillstand ovan). Endast dosering vid diabetes insipidus ar densamma for barn och vuxna.

Om du tagit for stor mangd av Desmopressin Newbury

Om du har 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) féor bedémning av risken samt
radgivning.

Att ta fér stor mangd av Desmopressin Newbury kan férlanga effekten av detta ldkemedel och 6ka risken
for vatskeansamling i kroppen och Idga nivaer av natrium i blodet. Symtom pa svar vatskeansamling
innefattar kramper och koma.

Om du har glomt att ta Desmopressin Newbury

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

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

Om du slutar att ta Desmopressin Newbury

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 anvéandare behdver inte fa dem.
Om vatskeintaget inte begransas enligt anvisningarna ovan kan onormalt mycket vatska ansamlas i
kroppen, vilket kan leda till huvudvark, magont, illamaende/krakningar, viktdkning, yrsel, forvirring,
sjukdomskansla, svindel och i svara fall, kramper och koma.

Dessa tecken kan tyda pd mer eller mindre betydande ansamling av vatska i kroppen. De upptrader
vanligtvis vid hoga doser av Desmopressin Newbury och férsvinner nar dosen minskas.

Vuxna
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Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

huvudvark

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

hyponatremi (1ag natriumhalt i blodet)
yrsel

= hogt blodtryck

magont

illamaende

diarré

férstoppning

krakningar

symtom fran urinbldsa och urinror
svullnad i hander, armar, fotter eller ben
- trotthet

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

sémnsvarigheter

dasighet

myrkrypningar

synstoérningar

svindel (vertigo)

hjartklappningar

I3gt blodtryck nar man reser sig upp
andnéd

magbesvar (matsmaltningsbesvar, vaderspanning, uppsvalldhet)
svettning

- klada

hudutslag

nasselfeber

muskelspasmer

muskelsmarta

brostsmarta

influsensaliknande symtom
viktokning

okning av leverenzymer

lag kaliumhalt i blodet

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

forvirringstillstand
allergisk hudinflammation

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion)
uttorkning
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Barn

hypernatremi (h6g natriumhalt i blodet)

kramper
kraftloshet
koma

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

huvudvark

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

hastigt vaxlande kanslor
aggressivitet

illamaende

magont

krédkningar

diarré

symtom fran urinbldsa och urinrér
svullnad i hander och fotter

trotthet

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare)

angestsymtom
mardrémmar
humdorsvangningar
somnighet

hojt blodtryck
irritation

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion)
hyponatremi (1ag natriumhalt i blodet)

onormalt beteende
kanslostérningar
depression
hallucinationer
sémnldshet
uppmarksamhetsstdérning
6kade muskelrdrelser
kramper

nasblédning

hudutslag

allergisk hudinflammation
svettning

nasselfeber
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Desmopressin Newbury ska foérvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa blister, etikett, kartong eller burk efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Blister
Forvaras i originalblister. Fuktkansligt. Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Burk
Forvaras i originalférpackningen. Tillslut burken val. Fuktkansligt. Inga sarskilda temperaturanvisningar.

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.

Desmopressin Newbury 60 mikrogram sublinguala resoribletter!
Varje resoriblett innehaller 60 mikrogram desmopressin (som demopressinacetat)

Desmopressin Newbury 120 mikrogram sublinguala resoribletter
Varje resoriblett innehaller 120 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat)

Desmopressin Newbury 240 mikrogram sublinguala resoribletter
Varje resoriblett innehaller 240 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat)

Ovriga innehdllsdmnen &r: laktosmonohydrat, majsstarkelse, citronsyra (E 330),
kroskarmellosnatrium (E468), magnesiumstearat (E470b)

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Desmopressin Newbury 60 mikrogram sublingual resoriblett:
Vita eller nasta vita, runda, bikonvexa resoribletter markta "I” pa ena sidan och slata pa andra sidan med
6,5 mm diameter och 2 mm tjocklek.
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Desmopressin Newbury 120 mikrogram sublinqual resoriblett:
Vita eller nasta vita, oktagonala, bikonvexa resoribletter markta "Il” pa ena sidan och slata pa andra sidan
med 6,5 mm i langd/bredd och 2 mm tjocklek.

Desmopressin Newbury 240 mikrogram sublingual resoriblett:
Vita eller nastan vita, fyrkantiga, bikonvexa resoribletter markta "lI” pa ena sidan och slata pa andra sidan
med 6 mm langd/bredd och 2 mm tjocklek.

Desmopressin Newbury tillhandahalls i kartonger innehallande OPA/aluminium/PVC/PE-aluminiumblister
med integrerat torkmedel i férpackningsstorlekar om 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 sublinguala resoribletter
Eller perforererade endosblister om 10x1, 20x1, 30x1, 50x1, 60x1, 90x1 eller 100x1 sublinguala
resoribletter, eller i HDPE-burkar med PP-lock med integrerat torkmedel innehallande 30 eller 100
sublinguala resoribletter.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Newbury Pharmaceuticals AB
Medicon Village
221 81 Lund

Tillverkare

Haupt Pharma Monster GmbH

Schleebriggenkamp 15,

D-48159 Minster

Tyskland

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark, Norge, Sverige Desmopressin Newbury

Denna bipacksedel andrades senast 2023-07-14
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