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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Nocutil 0,1 mg tabletter
Nocutil 0,2 mg tabletter

desmopressinacetat

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig (eller dit barn) personligt. Lad derfor veere med at
give legemidleet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme
symptomer, som du (eller dit barn) har.

- Kontaktlaegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Oversigt over indleegsseddel:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Nocutil tabletter
3. Sadan skal du tage Nocutil tabletter

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Nocutil tabletter indeholder desmopressin, som er et antidiuretisk leegemiddel, der nedsatter din
urinproduktion.

Nocutil tabletter anvendes til:
behandling af sengevadning hos bern over fem ar efter udelukkelse af organiske arsager, og
hvis andre behandlinger ikke har hjulpet
behandling af diabetes insipidus (en sygdom, hvor du procedurer en stor maengde urin og bliver
meget torstig, da din hjerne ikke producerer nok antidiuretisk hormon, som reducerer mengden
af vand, der udskilles i urinen). Bemark: Diabetes insipidus er ikke det samme som diabetes
mellitus (sukkersyge)
behandling af symptomer p& nykturi hos voksne, hvilket betyder, at du vagner hyppigt i lebet af
natten for at lade vandet

Nocutil er indiceret til voksne og bern over 5 ar.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Nocutil tabletter

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Nocutil tabletter:
hvis du er allergisk over for desmopressin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i
afsnit 6).
hvis du er useedvanligt terstig og drikker meget store mangder vaske.
hvis du har eller har haft lave natriumniveauer i dit blod (hyponatrieemi).
Hvis du har moderat til alvorligt nedsat nyrefunktion.



hvis du har hjertesvigt eller en anden sygdom, der skal behandles med diuretika (vanddrivende
tabletter).

hvis du har et syndrom med uhensigtsmeessig udskillelse af antidiuretisk hormon (SIADH).
hvis du har Von Willebrands sygdom (bledersygdom) (undertype IIb) eller trombotisk
thrombocytopenisk purpura (TTP) (en blodsygdom).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Nocutil.

Ved behandling af sengevadning og nykturi (natlig vandladning) skal veeskeindtagelsen begrenses 1
time, for du tager dosis, og 6-8 timer derefter for at forebygge potentielle bivirkninger. Det er kun
tilladt at slukke torsten.

Undga overdreven veaskeindtagelse, mens du tager Nocutil tabletter.
Det er saerligt vigtigt hos bern og @ldre, ved sygdomme med forstyrrelser i vand- og natriumbalancen
samt ved forhejet intrakranielt tryk.

Behandling uden samtidig at begraense vaskeindtaget kan fore til ophobning af vaeske i1 kroppen
(veeskeretention) og i nedsat natriumniveau i blodet (hyponatrizemi). Dette forekommer samtidig med
symptomer sdsom hovedpine, kvalme/opkastning, lave serumnatriumniveauer, vegtogning og i svere
tilfeelde kramper.

For at forebygge hyponatriemi tilrades forsigtighed, hvis du allerede har forstyrrelser i vaske- eller
elektrolytbalancen (der f.eks. kan forarsages af sveer diarré, systemiske infektioner eller feber).

Hvis du er i behandling med diuretika (= leegemidler, der eger udskillelsen af urin), tilrddes ogsé
forsigtighed. Leegen vil serge for passende foranstaltninger i disse situationer.

Du skal overholde alle kontroller, som fastsattes af laegen.

Nocutil skal anvendes med forsigtighed til patienter med cystisk fibrose (generaliserede forstyrrelser i
kirtelfunktionen) og praeeklampsi (svangerskabsforgifining, der kendetegnes ved hejt blodtryk og ofte
en betydelig mengde protein i urinen). Hos patienter med hjerteinsufficiens, hejt blodtryk og kronisk
nyresvigt, skal der tages hgjde for felgende bivirkninger.

Angina pectoris (iskemiske brystsmerter) kan forekomme hos patienter med koronarsclerose.

Brug af andre lzegemidler sammen med Nocutil tabletter
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Nogle leegemidler kan forringe virkningen af Nocutil tabletter. Folgende laegemidler kan forstaerke
virkningen af Nocutil tabletter.
Indomethacin og sandsynligvis andre non-steroide antiinflammatoriske midler (NSAID'er)
Clofibrat (til s&nkning af lipidniveauet i blodet)
Oxytocin (anvendes til at stimulere veer)
Carbamazepin (anvendes til at behandle epilepsi)
Tricykliske antidepressiva og selektive serotoninoptagelseshaemmere (anvendes til at behandle
depression)
Chlorpromazin (anvendes til at behandle psykiske sygdomme)
Antidiabetika (leegemidler mod diabetes) i sulfonyluringruppe, sarligt chlorpropamid (til at
behandle diabetes mellitus)

De folgende leegemidler kan svaekke virkningen af Nocutil tabletter:
Lithium (anvendes til at behandle depression)
Glibenclamid (anvendes til at behandle diabetes mellitus)



Visse laegemidler mod inflammation (non-steroide antiinflammatoriske midler) kan forarsage
hyperhydrering i kroppen (veeskeophobning) og reducerede natriumniveauer i blodet (hyponatrieemi).

Loperamid (der er indeholdt i nogle legemidler mod diarré) eger koncentrationen af Nocutil tabletter i
blodserum og kan dermed ege risikoen for bivirkninger.

Virkningen af Nocutil tabletter kan reduceres, hvis de tages samtidig med visse leegemidler mod:
- luft i maven (dimethicon)

Brug af Nocutil tabletter sammen med mad, drikke og alkohol
Undga overdreven veaskeindtagelse, nar du bruger Nocutil tabletter.

Virkningen af Nocutil tabletter kan forvearres, hvis de tages i forbindelse med mad.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet:

Data fra gravide kvinder med diabetes insipidus viser ingen bivirkninger fra desmopressin pa
graviditeten eller fostrets/det nyfedte barns helbred.

Din leege vil beslutte, om Nocutil tabletter kan anvendes under graviditeten.

Amning:

De mangder desmopressin, der kan overferes til barnet, er for sma til at kunne pavirke udskillelsen af
urin.

Nocutil kan anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Baseret pa hidtidige erfaringer har desmopressin generelt ingen virkning pé koncentrationsevnen eller
reaktionstiden. Du kan imidlertid opleve bivirkninger, der @ndrer reaktionstiden og forringer evnen til
at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

Nocutil tabletter indeholder laktose
Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Nocutil tabletter

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Din laege vil bestemme, hvor laenge du ber tage Nocutil tabletter.

Central diabetes insipidus

Med hvilken dosis og hvor ofte skal du tage Nocutil tabletter?

For voksne og barn er den seedvanlige startdosis ved diabetes insipidus (en sygdom i natrium- og
vandmetabolismen) er 0,1 mg 3 gange dagligt. Dosis justeres derefter i henhold til din respons. 0,1-
0,2 mg 3 gange dagligt er tilstrekkeligt for de fleste patienter. I individuelle tilfaelde har doser pé op til
0,4 mg 3 gange dagligt vaeret nedvendige.

Ved tegn pa vaskeretention/hyponatrieemi (hovedpine, kvalme/opkastning, vaegtegning og i svaere
tilfeelde kramper) skal behandlingen afbrydes og dosis justeres.



Hvor lenge skal du tage Nocutil tabletter?
Nocutil tabletter er beregnet til langvarig anvendelse.

Primar enuresis nocturna

Med hvilken dosis og hvor ofte skal du tage Nocutil tabletter?

Ved indikationen enuresis nocturna (sengevadning) vil laegen justere dosis efter behov. Dosis gar fra
0,1 til 0,4 mg. Startdosis hos barn over 5 ar og voksne patienter er normalt 0,2 mg 1-2 timer for
sengetid.

Ved manglende reaktion pé laveste dosis ber dosis eges 1 henhold til felgende plan: Begynd med
0,2 mg1i 1 uge, og hvis sengevadningen fortsatter, oges til op til 0,4 mg (= justeringsfase).

Hvor leenge skal du tage Nocutil tabletter?
Behovet for fortsat behandling skal revurderes senest efter 3 méneder ved hjelp af en periode uden
behandling p& mindst 1 uge.

Nér bern tager Nocutil tabletter, skal det ske under opsyn af en voksen.

Nykturi

Med hvilken dosis og hvor ofte skal du tage Nocutil tabletter?

Ved behandling af nykturi er den anbefalede startdosis 0,1 mg, der tages om aftenen for sengetid. Hvis
denne dosis ikke har tilstraekkelig virkning efter én uge, kan din leege oge den daglige dosis til 0,2 mg
og efter endnu en uge til 0,4 mg.

Hvor leenge skal du tage Nocutil tabletter?
Brug af Nocutil tabletter skal standses, hvis virkningen er utilstraekkelig inden for 4 uger efter start af
behandlingen. Husk at reducere indtagelsen af vaske.

Sddan skal du tage Nocutil tabletter
Tag Nocutil tabletter med vand. Undgé overdreven vaskeindtagelse, nir du bruger Nocutil tabletter.

Aldre patienter

Behandling ber ikke padbegyndes hos patienter, som er fyldt 65 &r. Hvis l&egen imidlertid beslutter at
pabegynde behandling med desmopressin hos disse patienter, skal serumnatrium maéles for
behandlingen og 3 dage efter administration af initialdosis samt efter hver dosisggning.

Hvis du har taget for mange Nocutil tabletter

I tilfelde af en overdosis skal du straks tale med en lege.

En overdosis kan medfere de bivirkninger, der er naevnt nedenfor, samt en reduktion af elektrolytterne
1 urin, let forhgjet blodtryk og hurtigere puls, takykardi (hurtig puls) og ansigtsredmen. Der er
mulighed for hyperhydrering samt undertrykkelse af centralnervesystemet (traethed).

Hvis du har glemt at tage Nocutil tabletter
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Hvis du glemmer at tage en

dosis, skal du tage den naste dosis som sedvanligt.

Hyvis du holder op med at tage Nocutil tabletter
Du ma ikke selv pludselig holde op med at tage Nocutil tabletter.

Sparg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om. Hvis du mener, at dette
leegemiddel er for kraftigt eller for svagt, sé tal med legen.
4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Der kan i sjeldne tilfeelde forekomme forbigdende hovedpine, kvalme og lette mavekramper. Disse
symptomer hanger ogsa sammen med indtagelse af vand og svinder normalt efter en reduktion af den
anvendte mengde.

Tilstopning af naesen samt inflammation af slimhinderne i neesen kan ogsé forekomme.

Bivirkningerne er opstillet i henhold til de folgende hyppigheder:

Meget almindelig: Kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer, der tager denne medicin.

Almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer pavirkes (men mindre end en
ud af 10 personer).

Ikke almindelig: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer pavirkes (men mindre end en
ud af 100 personer).

Sjeelden: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer pavirkes.

Meget sjelden: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer pévirkes.

Ikke kendt: Kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data.

Der er set folgende bivirkninger hos voksne:

Meget almindelig: Hovedpine

Almindelig: lavt natriumniveau i blodet (hyponatrieemi), svimmelhed, hypertension (hejt blodtryk),
kvalme, mavesmerter, diarré, forstoppelse, symptomer fra blaere og urinveje, sdem, traethed,
svaekkelse

Ikke almindelig: sevnleshed, desighed, snurrende fornemmelse i arme and ben, synsforstyrrelser,
palpitationer (hjertebanken), lavt blodtryk, vejrtreekningsproblemer, luft i maven, oppustethed,
svedtendens, pruritus (klee), hududslat, muskelkramper og -smerter, utilpashed, brystsmerter,
influenzalignende symptomer, vegtogning

Sjeelden: forvirring, allergiske reaktioner og overfelsomhedsreaktioner (f.eks. pruritus (klee),
hududslet, feber, bronkospasme (indsnavring i luftvejene) og anafylakse (alvorlig
overfelsomhedsreaktion, der kan pavirke hele kroppen)

Hyppighed ikke kendt: alvorlige allergiske reaktioner, dehydrering, hypernatriemi (forhejet
natriumniveau i blodet), kramper, asteni (fysisk svaekkelse), koma

Hos bern og teenagere kan endvidere ses folgende bivirkninger
Almindelig: hovedpine, symptomer fra blaere og urinveje, sdem i arme og ben, treethed

Ikke almindelig: stemningslabilitet, aggression, irritabilitet, mavesmerter, svimmelhed, opkastning,
diarré

Sjeelden: angstsymptoms, mareridt, humersvingninger, desighed, hypertension (hgjt blodtryk)

Hyppighed ikke kendt: anafylaktiske reaktioner, lave natriumniveauer i blodet (hyponatriemi),
abnormal adfzrd, emotionelt ssmmenbrud, depression, hallucinationer, insomni (sgvnlashed),

koncentrationsforstyrrelser, psykomotorisk hyperaktivitet, kramper, nasebledning, hududslzt,

allergiske hudreaktioner, svedtendens, naeldefedt

Hvis desmopressin tages uden samtidig at begranse vaskeindtaget, kan det medfere ophobning af
vaeske (= forstyrrelse af vand-/elektrolytbalancen p& grund af utilstreekkelig udskillelse) og
hyponatrizmi (= reduceret meengde natrium i blodserum). Dette forekommer samtidig med
symptomer sdsom hovedpine, kvalme/opkastning, lave serumnatriumniveauer, vegtogning og i svare
tilfeelde kramper.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via www.meldenbivirkning.dk. Ved at
indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

Danmark

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring
Opbevare leegemidlet utilgengeligt for bern.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevares i den originale yderpakning.
Hold beholderen teet tillukket.

Brug ikke leegemidletefter den udlebsdato, der star pa kartonen og pé plasticbeholderen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Nocutil 0,1 mg tabletter indeholder:

- Aktivt stof: Desmopressinacetat. Hver tablet indeholder 0,1 mg desmopressinacetat svarende til
0,089 mg desmopressin.

- @vrige indholdsstoffer: 60 mg lactosemonohydrat, kartoffelstivelse, povidon,
magnesiumstearat, kolloid vandfti silica.

Nocutil 0,2 mg tabletter indeholder:

- Aktivt stof: Desmopressinacetat. Hver tablet indeholder 0,2 mg desmopressinacetat svarende til
0,178 mg desmopressin.

- @vrige indholdsstoffer: 60 mg lactosemonohydrat, kartoffelstivelse, povidon,
magnesiumstearat, kolloid vandfti silica.

Udseende og pakningssterrelser
Nocutil tabletter er ikke overtrukne, hvide, runde og konvekse. Tabletten har kun delekerv for at
muliggere deling af tabletten, sa den er nemmere at sluge.

Hver flaske indeholder 15, 28, 30, 90 eller 100 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Gebro Pharma GmbH

6391 Fieberbrunn

Dstrig


http://www.meldenbivirkning.dk/

Repraesentant

Medac Denmark, filial af Medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate m.b.H., Tyskland
Bagerstraede 28, 1.

DK-4640 Faxe

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Ostrig: 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

Denne indlaegsseddel blev senest revideret maj 2023.

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pd Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
http://www. dkma.dk.
[Udfyldes nationalt]
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