Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Desmopressin STADA 60 mikrogrammaa resoribletit
Desmopressin STADA 120 mikrogrammaa res orible tit
Desmopressin STADA 240 mikrogrammaa resorible tit

desmopressiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Desmopressin Stada on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Desmopressin Stada -valmistetta
Miten Desmopressin Stada -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Desmopressin Stada -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Desmopressin Stada on ja mihin siti kiyte tiéin

Desmopressin Stada -valmisteen vaikuttava aine desmopressiini toimii luonnollisen hormonin,
vasopressiinin, tavoin ja sditelee munuaisten kykyd vékevoidd virtsaa.

Desmopressin Stada -valmistetta kiytetddn seuraavien tilojen hoitoon:

- Sentraalinen diabetes insipidus eli vesitystauti (aivolisdkkeen hdiridstd johtuva voimakas jano ja
suurten virtsaméérien erittyminen, yleensa virtsa on haaleaa ja muistuttaa vetta).

- Yokastelu 5-vuotiailla ja sitd vanhemmilla lapsilla, joilla virtsan vikevoitymiskyky on normaali
(yOkastelu on tahatonta virtsaamista unen aikana).

- Nokturia alle 65-vuotiailla aikuisilla (nokturia on tila, jossa henkild herdé yolla useita kertoja
virtsaamaan).

Desmopressiinia, jota Desmopressin Stada sisdltdé, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Desmopressin Stada -valmis tetta

Ali ota Desmopressin Stada -valmis tetta:

- jos olet allerginen desmopressiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on polydipsia (epdnormaalin voimakas juomistarve), syddmen vajaatoiminta tai
muita sairauksia, jotka vaativat hoitoa nesteenpoistolidkkeilld

- jos sinulla on kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on alhainen veren natriumpitoisuus

- jos et pysty noudattamaan nesteen saannin rajoituksia

- jos sinulla on hormoninerityshéirié (nk. SIADH eli antidiureettisen hormonin epidasianmukaisen
erityksen oireyhtymai)

- jos olet 65-vuotias tai vanhempi ja kérsit thentyneesti virtsaamistarpeesta yolld (ks. kohta 1)



- jos lapsesi on alle 5-vuotias ja kirsii yokastelusta (ks. kohta 1).

Varoitukset ja varotoimet

Lasten yokastelun (tahaton yoaikainen virtsaaminen) hoito alkaa elimédntapamuutoksilla ja
yokasteluhdlyttimen kaytolld (laite, josta kuuluu &éni tai varind sen kostuessa). Desmopressiinihoito
voidaan aloittaa, jos nima toimenpiteet epdonnistuvat tai farmakologista hoitoa tarvitaan.

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kdytdt Desmopressin Stada -valmistetta:

- jos sinulla on sepelvaltimotauti (sepelvaltimot ovat verta syddmeen kuljettavia verisuonia) tai
korkea verenpaine

- jos sinulla on kilpirauhassairaus (kilpirauhanen on kaulalla sijaitseva rauhanen) tai
lisimunuaissairaus (lisimunuainen on munuaisten ylipuolella sijaitseva rauhanen)

- jos sinulla on hoidon aikana sairaus, joka aiheuttaa kuumetta, oksentelua tai ripulia

- jos sinulla ilmenee hoidon aikana pdénsérkyé, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua,
painon nousua, sekavuutta (vaikeuksia ymmairtda sanoja, keskittymisvaikeuksia) tai kouristuksia

(voimakkaita ja tahattomia yhden tai useamman raajan lihassupistuksia); nimi oireet saattavat

olla merkkejé vaarallisesta tilasta, jota kutsutaan hyponatremiaksi (veren pieni

natriumpitoisuus)

e kun valmistetta kiytetddn sentraalisen diabetes insipiduksen hoitoon: sinun on véhennettdva
veden juomista ja otettava vilittomésti yhteyttd ladkarin. Ladkari pienentdd annoksia tai
keskeyttdd hoidon muutamaksi tunniksi.

e kun valmistetta kiytetddn yokastelun tai nokturian hoitoon: lopeta hoito, vihennd veden
juomista ja ota vélittomédsti yhteyttd lddkérin

- jos sinulla on kohonneen kallonsiséisen paineen riski.

Lasten yokastelun ja aikuisten nokturian hoidossa on nesteen saanti rajoitettava aikavélilld 1 tunti
ennen Desmopressin Stada -valmisteen ottamista ja 8 tuntia Desmopressin Stada -valmisteen
ottamisen jilkeen vain sithen, pienimpdin mahdolliseen madrdan, mitd janon sammuttamiseksi
tarvitaan.

Desmopressin Stada -valmistetta on kdytettiva varoen, jos nestetasapaino on hairiintynyt. Kerro
ladkarille, jos sinulla on neste- ja/tai elektrolyyttitasapainon héiriditd dkillisen sairastumisen
yhteydessa.

Lapset
Téamén ladkkeen kéytto lapsille pitdd tehdd aikuisen valvonnassa.
Ald anna téti ladkettd alle 5-vuotiaille lapsille.

Muut lifike valmis teet ja Desmopressin Stada
Kerro ldédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita lAdkkeitd, myos ilman reseptid saatavia lddkkeita.

Desmopressin Stada -valmisteen vaikutus voi voimistua ja riski suurten nesteméérien kertymiselle

elimistoon voi lisddntyd, jos Desmopressin Stada -valmistetta otetaan samanaikaisesti tiettyjen

ladkkeiden kanssa:

- masennuslidkkeet (kuten trisykliset masennuslidkkeet, selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estéjit)

- psykoosilddkkeet (kuten klooripromatsiini)

- epilepsialddkkeet (kuten karbamatsepiini)

- diabetesliddkkeet (nk. sulfonyylureat, kuten klooripropamidi)

- ripulilidkkeet (kuten loperamidi)

- tulehduskipulddkkeet (nk. NSAID-valmisteet).

Desmopressin Stada -valmisteen vaikutus voi heikentyd, jos sitd otetaan samanaikaisesti tiettyjen
ladkkeiden kanssa:
- ilmavaivojen hoitoon kaytettdvat ladkkeet (kuten dimetikoni).



Desmopressin Stada juoman kanssa
Jos kéytit tatd lddkettd yokastelun tai nokturian hoitoon, sinun on rajoitettava nesteiden saantia tunnin
ajan ennen tabletin ottamista ja 8 tuntia tabletin ottamisen jilkeen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen ottamista.

Desmopressiinin kdytostd raskauden aikana on vihdn kokemusta.

Desmopressin Stada kulkeutuu didinmaitoon, mutta vaikutus imevéiseen on epatodennédkdinen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Desmopressin Stada -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneidenkayttokykyyn.
Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtivin lidkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Desmopressin Stada sisiltiif laktoosia (erds sokeri). Jos lddkédri on kertonut, ettd sinulla on jokin
sokeri-intoleranssi, keskustele Id4dkarisi kanssa ennen timén lAdkevalmisteen ottamista.

Desmopressin Stada sis fltia natriumia. Tima lddkevalmiste sisdltdé alle 1 mmol (23 mg) natriumia
per resoribletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Desmopressin Stada -valmis te tta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAakéri on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ladkari padttdd annoksen, joka méiritetdan yksildllisesti juuri sinulle sopivaksi.
Desmopressin Stada pitdd aina ottaa samaan aikaan.
Resoribletti laitetaan kielen alle, missé se liukenee ilman vetti.

Diabetes insipidus:
Tavanomainen annos aikuisille ja lapsille on 1-2 tablettia (60 mikrog per tabletti) kielen alle kolme
kertaa vuorokaudessa.

Lasten yokastelu:
Tavanomainen annos on 1-2 tablettia (120 mikrog per tabletti) kiclen alle yoksi. Ladke on otettava
juuri ennen nukkumaan menoa. Nesteen saantia pitdé rajoittaa.

Laakari tarkistaa kolmen kuukauden vélein, onko hoitoa jatkettava. Lddkédri saattaa méédrata vahintdén
vikon mittaisen hoitovapaan jakson.

Nokturia (aikuisilla esiintyvi tihentynyt virtsaamistarve yolli):
Tavanomainen annos on 1 tabletti (60 mikrog per tabletti) kielen alle juuri ennen nukkumaan menoa.
Nesteen saantia pitdé rajoittaa.

Kaytto lapsille

Tata ladkettd kdytetddn diabetes insipiduksen ja yokastelun hoitoon (ks. annostus eri
kéyttotarkoituksissa edelld). Annostus on sama lapsille ja aikuisille vain diabetes insipiduksen
hoidossa.

Jos otat enemmiéiin Desmopressin Stada -valmis tetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
valittomasti yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.



Liian suuren Desmopressin Stada -annoksen ottaminen voi pitkittdd Iddkkeen vaikutusta ja suurentaa
nesteen elimistéon kertymisen ja veren pienen natriumpitoisuuden riskid. Vaikean nesteen kertymisen
oireita ovat kouristukset ja tajuttomuus.

Jos unohdat ottaa Desmopressin Stada -valmis te tta

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

Jos lopetat Desmopressin Stada -valmisteen oton
Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kdytosti, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos nesteen saantia ei rajoiteta edelli maiittujen ohjeiden mukaisesti, voi elimistoon kertya likaa
nestettd, mistd voi seurata padnsirkyd, vatsakipua, pahoinvointia/oksentelua, painon nousua,
huimausta, sekavuutta, huonovointisuutta, huimauksen tunne ja vakavammissa tapauksissa
kouristuksia ja kooma.

Nami merkit voivat viitata enemméin tai vihemméan merkitykselliseen nesteen kertymiseen. Ne
ilmenevit yleensé suurilla Desmopressin Stada -annoksilla ja hividvit, kun annosta pienennetian.

Aikuiset
Hyvin yleiset (voiesiintyd useammalla kuin yhdelld kayttdjalla 10:sté)
- paansarky.

Yleiset (voiesiintyd enintddn yhdelld kayttajalld 10:std)
- veren matala natriumpitoisuus

- huimaus

- korkea verenpaine

- vatsakipu

- pahoinvointi

- ripuli

- ummetus

- oksentelu

- virtsarakkoon- ja putkeen littyvét oireet

- késien, késivarsien, jalkaterien tai jalkojen turvotus

- vasymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld kayttajalla 100:sta)
- nukkumisvaikeudet

- uneliaisuus

- kihelmdinti

- nakohairiot

- pyorrytys (vertigo)

- tunne syddmen sykkeesta

- verenpaineen lasku pystyasentoon noustessa

- hengenahdistus

- ruoansulatushdiriét (imavaivat, vatsan turvotus ja pingotus )
- hikoilu

- kutina

- ihottuma

- nokkosihottuma



- lihaskouristukset

- lihasséarky

- rintakipu

- flunssan kaltaiset oireet

- painon nousu

- veren maksa-arvojen nousu

- veren matala kaliumpitoisuus.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn yhdelld kayttdjalla 1 000:sta)
- sekavuustila
- allerginen ihottuma.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- anafylaktinen reaktio (vakava allerginen reaktio)

- kuivuminen

- veren korkea natriumpitoisuus

- kouristukset

- voimattomuus

- kooma.

Lapset
Yleiset (voiesiintyd enintddn yhdelld kéyttdjalla 10:std)
- paédnsirky.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalld 100:sta)
- tunnetilojen epévakaisuus

- aggressiivisuus

- pahoinvointi

- vatsakipu

- oksentelu

- ripuli

- virtsarakkoon- ja virtsaputkeen littyvét oireet

- késien ja jalkojen turvotus

- vasymys.

Harvinaiset (voiesiintyd enintdén yhdelld kayttajalld 1 000:sta)
- ahdistusoireet

- painajaisunet

- mielialan vaihtelut

- uneliaisuus

- korkea verenpaine

- artyneisyys.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- anafylaktinen reaktio (vakava allerginen reaktio)
- veren matala natriumpitoisuus

- poikkeava kéytds

- tunne-elimén hairiot

- masennus

- aistiharhat

- nukkumisvaikeudet

- alentunut tarkkaavaisuus

- lisddntyneet lihasten likkeet

- kouristukset

- nendverenvuoto

- ihottuma

- allerginen ihottuma



- hikoilu
- nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Desmopressin Stada -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ali kiyti tit Fikettd Epipainopakkauksessa, etiketiss, kotelossa tai purkissa mainitun viimeisen
kayttopaivamiaran (EXP) jilkeen. Vimeinen kiyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeista
paivad.

Léapipainopakkaukset:
Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka kosteudelle. Tama lddkevalmiste ei vaadi limpdtilan suhteen
erityisid sdilytysolosuhteita.

HDPE-purkit:
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle. Tama
ladkevalmiste ei vaadi limpétilan suhteen erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Desmopressin Stada sis dltia
- Vaikuttava aine on desmopressiini
Desmopressin Stada 60 mikrogrammaa resoribletit
Yksi tabletti sisdltdd 60 mikrogrammaa desmopressiinia (desmopressiiniasetaattina).

Desmopressin Stada 120 mikrogrammaa resoribletit
Yksi tabletti sisdltdd 120 mikrogrammaa desmopressiinia (desmopressiiniasetaattina).

Desmopressin Stada 240 mikrogrammaa resoribletit
Yksi tabletti sisdltdd 240 mikrogrammaa desmopressiinia (desmopressiiniasetaattina).

- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, sitruunahappo (E 330),
kroskarmelloosinatrium (E 468), magnesiumstearaatti (E 470b).


http://www.fimea.fi/

Laike valmis teen kuvaus ja pakkausko ot

Desmopressin Stada 60 mikrogrammaa resoribletit
Valkoinen tai lahes valkoinen, pyodred, kaksoiskupera tabletti. Tabletin toisella puolella on kaiverrus
”1”, ja toiselta puolelta se on siled. Halkaisija on 6,5 mm ja paksuus 2 mm.

Desmopressin Stada 120 mikrogrammaa resoribletit
Valkoinen tai lihes valkoinen, kahdeksankulmainen, kaksoiskupera tabletti. Tabletin toisella puolella
on kaiverrus “’I1”, ja toiselta puolelta se on siled. Pituus/leveys on 6,5 mm ja paksuus 2 mm.

Desmopressin Stada 240 mikrogrammaa resoribletit
Valkoinen tai lihes valkoinen, nelikulmainen, kaksoiskupera tabletti. Tabletin toisella puolella on
kaiverrus II1”, ja toiselta puolelta se on siled. Pituus/leveys on 6 mm ja paksuus 2 mm.

Desmopressin Stada on pakattu pahvikoteloihin, joissa on integroidun kuivausainekerroksen sisdltdvid
OPA/AVPVC/PE-Al-lapipainopakkauksia, joissa on 10, 20, 30, 50, 60, 90 tai 100 resoriblettia, tai
perforoituja yksittdispakattuja ldpipainopakkauksia, joissa on 10x 1,20x 1,30x 1, 50x 1, 60 x 1, 90
x 1 tai 100 x 1 resoriblettia, tai HDPE-purkkeja, joissa on PP-korkki integroidulla kuivausaineella, ja
joissa on 30 tai 100 resoriblettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2:18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat

Haupt Pharma Minster GmbH
Schleebruggenkamp 15, Uppenberg Muenster
North Rhine-Westphalia 48159

Saksa

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park,

Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings,
San Gwann, SGN 3000

Malta

Myyntiluvan haltijan paikallinen e dus taja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tiama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 30.8.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren

Desmopressin STADA 60 mikrogram sublingual resoribletter

Desmopressin STADA 120 mikrogram sublingual resorible tter

Desmopressin STADA 240 mikrogram sublingual resorible tter
desmopressin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Desmopressin Stada dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Desmopressin Stada
Hur du tar Desmopressin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Desmopressin Stada ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Desmopressin Stada éir och vad det anvénds for

Desmopressin, den aktiva substansen i Desmopressin Stada verkar som det naturliga hormonet
vasopressin och reglerar njurarnas forméaga att koncentrera urin.

Desmopressin Stada anvidnds vid behandling av:

- Central diabetes insipidus (hypofysrubbning som leder till kraftig torst och stora mangder urin,
som vanligtvis dr blek och liknar vatten).

- Séngvitning hos barn fran 5 ars dlder med normal formaga att koncentrera urin (nattlig enures
ar ofrivillig urinering under sémnen).

- Nattliga urintréngningar hos vuxna under 65 ar (nocturi — ett tillstdnd nér en person vaknar ofta
under natten for att urinera).

Desmopressin som finns i Desmopressin Stada kan ocksa vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Desmopressin Stada

Ta inte Desmopressin Stada:

- om du &r allergisk mot desmopressin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du lider av polydipsi (onormalt stort vitskeintag), hjartsvikt och andra tillstind som kraver
behandling med vatskedrivande likemedel

- om du har méttligt eller svart nedsatt njurfunktion

- om du har lig natriumhalt i blodet

- om du inte kan folja begransningarna for vitskeintag

- om du har stord hormonutsondring (sa kallad STADH).

- om du &r 65 ar eller dldre och lider av nocturi (se avsnitt 1)

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



Varningar och forsiktighet

Behandling av séngvitning (ofrivillig nattlig urinering) hos barn borjar med livsstilsétgérder och
sdngvitningslarm (en apparat som orsakar ljud eller vibrerar nédr den blir blot). Om dessa atgirder
misslyckas eller om likemedelsbehandling behdvs kan behandling med desmopressin inledas.

Tala med ldkare innan du anvinder Desmopressin Stada:
- om du har kranskérlssjukdom (kranskérl dr blodkérl som forsorjer hjdrtat) eller hogt blodtryck
- om du har en sjukdom i skdldkorteln (korteln i strupen) eller binjuren (korteln ovanfor njuren)
- om du under behandlingen har en sjukdom som orsakar feber, kridkningar, diarré
- om du under behandlingen har huvudvérk, aptitforiust, illamaende, krékningar, viktokning,
forvirring (svarighet att forsta ord, koncentrationssvarigheter) eller kramper (kraftiga och
ofrivilliga muskelryckningar i eneller flera kroppsdelar); dessa symtom kan vara tecken pa ett
farligt tillstdnd som kallas hyponatremi (lag natriumniva i blodet)
e vid behandling av central diabetes insipidus: du ska minska vattenintaget och kontakta
lakare omedelbart. Likaren minskar dosen eller avbryter behandlingen for nigra timmar
e vid behandling av sdngvétning eller nattliga urintringningar : avsluta behandlingen, minska
vattenintaget och kontakta likare omedelbart
- om du har risk for okat tryck i skallen.

Vid behandling av sdngvétning och nattliga urintringningar ska vétskeintaget begransas till minsta
mojliga for att slicka torst under perioden 1 timme fore till 8 timmar efter att man har tagit detta
likemedel.

Desmopressin Stada ska anvindas med forsiktighet vid rubbad vatskebalans. Radgor med likare om
du i samband med en akut sjukdom fér rubbad vétske- och eller elektrolytbalans.

Barn
For barn maste behandlingen ges under 6vervakning av en vuxen.
Detta lakemedel ska inte ges till barnunder 5 &r.

Andra like me del och Desmopressin Stada
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Effekten av Desmopressin Stada kan forstiarkas med en 6kad risk for att onormalt mycket vétska
stannar kvar i kroppen om det tas samtidigt som vissa likemedel mot:

- depression (t.ex. tricykliska antidepressiva, selektiva serotoninaterupptagshammare)

- psykos (t.ex. klorpromazin)

- epilepsi (t.ex. karbamazepin)

- diabetes (sé kallade sulfonureider t.ex. klorpropramid)

- diarré (t.ex. loperamid)

- smarta och inflammation (sa kallade NSAID).

Effekten av Desmopressin Stada kan minska om det tas samtidigt som vissa likemedel mot:
- gaser i magen (t.ex. dimetikon).

Desmopressin Stada med dryck
Vid behandling av sdngvétning eller nattliga urintringningar ska vétskeintaget begriansas till minsta
mojliga under perioden 1 timme fore till 8 timmar efter att man har tagit resoribletten.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Erfarenhet av anvandning under graviditet dr begrénsad.

Desmopressin Stada gar dver i brostmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas.



Korformaga och anvindning av maskiner

Desmopressin Stada har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil och anvinda maskiner.
Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Desmopressin Stada inne hiller laktos (en typ av socker)
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar detta likemedel

Desmopressin Stada inne hille r natrium
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per sublingual resoriblett, dvs. ar nist
mtill “natriumfritt”.

3.  Hur du tar Desmopressin Stada

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Dosen bestdms av likaren, som avpassar den individuellt for dig.
Desmopressin Stada bor alltid intas vid samma tid.
Den sublinguala resoribletten ska placeras under tungan dir den l6ses upp utan vatten.

Diabetes insipidus:
Vanlig dos for vuxna och barn 4r 1-2 resoribletter under tungan (60 mikrogram resoriblett) 3 gnger
dagligen.

Séngvitning:
Vanlig dos dr 1-2 resoribletter (120 mikrogram resoriblett) under tungan till natten. Du ska ta
lakemedlet vid sdnggaendet. Vitskeintaget ska begrinsas.

Var tredje manad kommer ldkaren kontrollera om behandlingen ska fortsitta. Likaren kan bestimma
en behandlingsfri period om minst en vecka.

Nattliga urintringningar hos vuxna:
Vanlig dos &r 1 resoriblett (60 mikrogram resoriblett) under tungan vid ldggdags. Vitskeintaget ska
begrinsas.

Anvindning for barn
Detta lakemedel anvénds for behandling av diabetes insipidus och nattlig sédngvitning (se dosering for
olika behandlingstillstind ovan). Endast dosering vid diabetes insipidus ar samma for barn och vuxna.

Om du har tagit for stor miingd av Des mopressin Stada

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du tar for stor mdngd av Desmopressin Stada kan effekten av detta likemedel forlangas och risken
for vitskeansamling 1 kroppen och l&g natriumivad i blodet oka. Symtom pa svar véitskeansamling
inkluderar kramper och medvetsloshet.

Om du har glomt att ta Desmopressin Stada

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.
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Om du slutar att ta Desmopressin Stada
Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Om vitskeintaget inte begrénsas enligt anvisningarna ovan kan onormalt mycket véitska ansamlas i
kroppen, vilket kan leda till huvudvérk, magont, illaméende/krdkningar, viktokning, yrsel, forvirring,
sjukdomskénsla, svindel och i allvarliga fall kramper och koma.

Dessa symtom kan tyda pa mer eller mindre signifikant vatskeansamling. De upptridder vanligen vid
hoga doser av Desmopressin Stada och forsvinner nér dosen minskas.

Vuxna
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvdndare)
- huvudvark.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- lag natriumhalt i blodet)

- yrsel

- hogt blodtryck

- magont

- llamaende

- diarré

- forstoppning

- krakningar

- symtom fran urinblasa och urinrér

- svullnad i hdnder, armar, fotter eller ben
- trotthet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
- somnsvéarigheter

- dasighet

- myrkrypningar

- synstorningar

- svindel (vertigo)

- kénner ditt hjirtslag

- lagt blodtryck nér man reser sig upp
- andnod

- magbesvir (matsmaltningsbesvér, viaderspanning, uppsvilldhet)
- svettning

- klada

- hudutslag

- nésselfeber

- muskelspasmer

- muskelsmarta

- brostsmérta

- influensaliknande symtom

- viktokning

- okning av leverenzymer

- lag kaliumhalt i blodet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
- forvirringstillstdnd

- allergisk hudinflammation.
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Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)
- anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion)

- uttorkning

- hog natriumhalt i blodet

- kramper

- kraftloshet

- koma.

Barn
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- huvudvirk.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
- hastigt vixlande kinslor

- aggressivitet

- illamaende

- magont

- krakningar

- diarré

- symtom fran urinblasa och urinrér

- svullna hdnder och fotter

- trotthet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anviandare)
- angestsymtom

- mardréommar

- humdrsvangningar

- somnighet

- hogt blodtryck

- irritation.

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvéndare)
- anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion)
- lag natriumhalt i blodet

- onormalt beteende

- kénslostorningar

- depression

- hallucination

- somnsvéarigheter

- minskad uppmérksamhet

- okade muskelrérelser

- kramper

- nésblod

- hudutslag

- allergisk hudinflammation

- svettning

- ndsselfeber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan).

1 Sverige:

Likemedelsverket
Box 26
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751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Desmopressin Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

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

Blister
Forvaras i originalblister. Fuktkénsligt. Inga sérskilda temperaturanvisningar.

HDPE-burk
Forvaras i originalférpackningen. Tillslut burken vél. Fuktkénsligt. Inga sérskilda
temperaturanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehalls de klaration
e Denaktiva substansen dr desmopressin
Desmopressin Stada 60 mikrogram sublingual resoriblett
Varje resoriblett innehaller 60 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

Desmopressin Stada 120 mikrogram sublingual resoriblett
Varje resoriblett imnehaller 120 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

Desmopressin Stada 240 mikrogram sublingual resoriblett
Varje resoriblett innehaller 240 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

e Ovriga innehéllsimnen ir: laktosmonohydrat, majsstirkelse, citronsyra (E 330),
kroskarmellosnatrium (E 468), magnesiumsterat (E 470b).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Desmopressin Stada 60 mikrogram sublingual resoriblett

Vit eller ndstan vit, rund, bikonvex resoriblett miarkt med "I[" pa ena sidan och slit pa andra sidan, med
diameter 6,5 mm och tjocklek 2 mm.

Desmopressin Stada 120 mikrogram sublingual resoriblett
Vit eller nistan vit, attakantig, bikonvex resoriblett mirkt med "[I" pa ena sidan och slit pa andra
sidan, med langd/bredd 6,5 mm och tjocklek 2 mm.

Desmopressin Stada 240 mikrogram sublingual resoriblett
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Vit eller néstan vit, fyrkantig, bikonvex resoriblett mérkt med “’III” pa ena sidan och slit pa andra
sidan, med lingd/bredd 6 mm och tjocklek 2 mm.

Desmopressin Stada tillhandahalls i kartonger som innehdller OP A/AI/PVC/PE-Alblister med
integrerat torkmedel i forpackningsstorlekar om 10, 20, 30, 50, 60, 90 eller 100 sublinguala
resoribletter

eller perforerade endosblister om 10x 1,20x 1,30x 1,50 x 1, 60 x 1, 90 x 1, 100 x 1 sublinguala
resoribletter

eller i HDPE-burkar med PP-lock med integrerat torkmedel innehéllande 30 eller 100 sublinguala
resoribletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2418

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare

Haupt Pharma Munster GmbH
Schleebruggenkamp 15, Uppenberg Muenster
North Rhine-Westphalia 48159

Tyskland

Adalvo Ltd.

Matlta Life Sciences Park,

Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings,
San Gwann, SGN 3000

Malta

Lokal foretridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

i Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Finland

Denna bipacksedel indrades senast
i Finland: 30.8.2023
i Sverige:
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