Indlegsseddel: Information til brugeren

Desmopressin Newbury 60 mikrogram sublinguale resoribletter

Desmopressin Newbury 120 mikrogram sublinguale resoribletter

Desmopressin Newbury 240 mikrogram sublinguale resoribletter
desmopressin

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fi brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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4. Bivirkninger
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6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Desmopressin, det aktive stof i Desmopressin Newbury, virker pd samme méde som det naturlige
hormon vasopressin, og regulerer nyrernes evne til at koncentrere urinen.

Desmopressin Newbury anvendes til behandling af:

- Central diabetes insipidus (lidelse i hypofysen, der forarsager voldsom terst og udskillelse af store
mangder urin, der normalt er farvelgs og ligner vand).

- Sengevadning hos bern fra 5 &r med normal evne til at koncentrere urin (ufrivillig natlig
vandladning under sgvnen).

- Nocturi (en tilstand, hvor en person vagner flere gange om natten og skal op for at tisse) hos
voksne under 65 ar.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Desmopressin Newbury

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

Tag ikke Desmopressin Newbury

- hvis du er allergisk over for desmopressin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Desmopressin
Newbury (angivet i punkt 6)

- hvis du lider af polydipsi (unormalt stort vaeskeindtag), hjertesvigt eller andre tilstande, der kraever
behandling med vanddrivende legemidler

- hvis du har moderat eller svaert nedsat nyrefunktion

- hvis du har et lavt natriumindhold i blodet

- hvis du ikke er i stand til at overholde begransninger for vaskeindtag

- hvis du har en forstyrrelse i hormonudskillelsen (sakaldt STADH)

- hvis du er over 65 ar og lider af nocturi (se punkt 1)
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- hvis dit barn er under 5 ar og lider af ufrivillig natlig vandladning under sgvnen (se punkt 1).

Advarsler og forsigtighedsregler

Behandling af sengevaedning (ufrivillig vandladning om natten) hos bern begynder med
livsstilsforanstaltninger og sengevadningsalarm om natten (en anordning, der giver lyd fra sig eller
vibrerer, ndr den bliver vad). Hvis disse tiltag ikke virker, eller hvis der er behov behandling med
leegemidler, kan behandling med desmopressin pabegyndes.

Kontakt leegen, for du tager Desmopressin Newbury:
- hvis du har sygdom i hjertets kranspulsarer (blodarer, der forsyner hjertet) eller hgjt blodtryk
- hvis du har en sygdom i skjoldbruskkirtlen (kirtel pd halsen) eller i binyren (kirtel over nyren)
- hvis du bliver syg med feber, opkastning, diarré under behandlingen
- hvis du fir hovedpine, appetitleshed, kvalme, opkastning, veegtogning, forvirring (besver med at
forsta ord, koncentrationsbesver) eller kramper (kraftige og ufrivillige sammentraekninger i et
eller flere lemmer) under behandlingen. Disse symptomer kan vaere tegn pa en alvorlig tilstand,
som kaldes hyponatrizemi (lavt natriumindhold i blodet)
o ved behandling af central diabetes insipidus: Du skal reducere vaskeindtaget og kontakte en
leege omgéende. Din laege vil nedsatte dosis eller afbryde behandlingen i nogle timer.
e ved behandling af sengevadning eller nocturi: Du skal stoppe behandlingen, reducere
vaskeindtaget og kontakte en laege omgaende.
hvis du har risiko for forhgjet tryk i kraniet.

Ved behandling af sengevaedning og natlig vandladning ber veskeindtaget begranses til det mindst
mulige, uden du foler torst, i perioden fra 1 time for til 8 timer efter, du har taget leegemidlet.
Desmopressin Newbury ber anvendes med forsigtighed til patienter, der har forstyrrelser i
vaeskebalancen. Kontakt laegen i forbindelse med akut sygdom, hvis du har en forstyrrelse 1 veeske-
eller elektrolytbalancen.

Born
Behandling med laegemidlet hos bern skal ske under opsyn af en voksen. Lagemidlet ma ikke
anvendes til bern under 5 ar.

Brug af andre legemidler sammen med Desmopressin Newbury
Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre l&egemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler. Dette geelder ogsa handkebslaegemidler.

Virkningen af Desmopressin Newbury kan forgges, hvilket medferer en hgjere risiko for, at der
ophobes en stor mangde vaske i kroppen, hvis det tages samtidig med visse l&egemidler, der anvendes
til behandling af:

- depression (sésom tricykliske antidepressiva, selektive serotoningenoptagshemmere)

- psykose (sdsom chlorpromazin)

- epilepsi (sdsom carbamazepin)

- diabetes (sakaldte sulfonylurinstoffer, f.eks. chlorpropamid)

- diarré (sdsom loperamid)

- smerter og inflammation (betaendelseslignende tilstand) (sakaldte NSAID’er).

Virkningen af Desmopressin Newbury kan nedszattes, hvis det tages samtidig med visse leegemidler,
der anvendes til behandling af:
- luft i maven (sdsom dimeticon).

Brug af Desmopressin Newbury sammen med mad og drikke

Hyvis du tager l&egemidlet mod sengevadning eller nocturi, skal du begranse dit veeskeindtag fra
1 time for du tager resoribletten og frem til 8 timer efter du har taget resoribletten.

Virkningen af denne medicin kan blive nedsat, hvis tabletten tages sammen med et méltid.

Graviditet og amning



Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lage eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Der er begraenset erfaring med brug af desmopressin under graviditet.

Desmopressin Newbury passerer over i modermalken, men det er usandsynligt, at det pavirker barnet,
der ammes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Desmopressin Newbury pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fore motorkeretoj og
betjene maskiner.

Desmopressin Newbury indeholder lactose (en sukkerart)
Kontakt laegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

Desmopressin Newbury indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. sublingual resoriblet, dvs. det er
i det veesentlige natriumfrit.

3. Siadan skal du tage Desmopressin Newbury

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

Dosis fastsettes af din laege, som vil justere den individuelt til dig.
Desmopressin Newbury ber altid tages pa det samme tidspunkt i forhold til fedeindtagelse.

Den sublinguale resoriblet skal placeres under tungen, hvor den opleses, uden der er behov for vand.

Diabetes insipidus
Den sedvanlige dosis til voksne og bern er 1-2 resoribletter under tungen (60 mikrogram resoriblet)
3 gange dagligt.

Sengeveedning
Den sadvanlige dosis er 1-2 resoribletter (120 mikrogram resoriblet) under tungen om aftenen. Du
skal tage leegemidlet ved sengetid. Vaskeindtaget bar begranses.

Din lege vil felge op pé behandlingen hver tredje méaned, for at vurdere, om behandlingen skal
fortsettes. Din laege vil méske indstille behandlingen i en periode pd mindst en uge.

Nocturi hos voksne
Den sadvanlige dosis er 1 tablet (60 mikrogram resoriblet) under tungen ved sengetid.
Vaskeindtaget ber begranses.

Brug til bern

Lagemidlet anvendes til behandling af diabetes insipidus og natlig sengevadning (se dosering for
behandling af de forskellige tidstande ovenfor). Doseringen er kun den samme hos bern og voksne ved
diabetes insipidus.

Hyvis du har taget for meget Desmopressin Newbury

Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Desmopressin Newbury,
end der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas), eller
hvis et barn har taget legemidlet ved et uheld.

Hvis der tages for meget Desmopressin Newbury, kan varigheden af leegemidlets virkning forleenges,
og age risikoen for vaeskeophobning i kroppen og lavt natriumindhold i blodet. Symptomerne pé
alvorlige vaskeophobning omfatter kramper og bevidstleshed.



Hyvis du har glemt at tage Desmopressin Newbury
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte resoriblet.
Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Hyvis du holder op med at tage Desmopressin Newbury
Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Hvis vaeskeindtaget ikke begrenses 1 henhold til instruktionerne ovenfor, kan der ophobes unormale
mangder vaske 1 kroppen, som kan fere til hovedpine, mavesmerter kvalme/opkastning, vaegtegning,
svimmelhed, forvirring, utilpashed, felelse af at snurre rundt og, i alvorlige tilfelde, kramper og koma.
Disse tegn kan afspejle mere eller mindre vaesentlig vaskeophobning. De optreder normalt ved heje
doser af Desmopressin Newbury og forsvinder, nar dosis nedszttes.

Voksne
Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- Hovedpine

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- Lavt natriumindhold i blodet

- Svimmelhed

- Heojt blodtryk

- Mavesmerter

- Kvalme

- Diarré

- Forstoppelse

- Opkastning

- Symptomer fra blaere eller urinveje

- Hevelse af haender, arme, fodder eller ben
- Traethed

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- Sevnlgshed

- Slovhed

- Prikkende/snurrende fornemmelse i huden

- Synsforstyrrelser

- Folelse af at snurre rundt (vertigo)

- Hjertebanken

- Blodtryksfald, nir du rejser dig fra liggende til stdende stilling
- Andened

- Maveproblemer (fordgjelsesbesveer, luft i maven, oppustethed)
- Svedtendens

- Klee

- Udslet

- Nealdefeber

- Muskelspasmer

- Muskelsmerter

- Brystsmerter

- Influenzalignende symptomer

- Veagtegning

- Forhgjede leverenzymer

- Lavt kaliumindhold i blodet



Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- Forvirring
- Allergisk inflammation i huden

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):
- Anafylaktisk reaktion (alvorlig allergisk reaktion)

- Vaskemangel (dehydrering)

- Hgjt natriumindhold i blodet

- Kramper

- Svaghed

- Koma

Born
Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- Hovedpine

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- Hurtigt skiftende sindsstemning

- Aggression

- Kvalme

- Mavesmerter

- Opkastning

- Diarré

- Symptomer fra blaere eller urinveje

- Hevede hander og fadder

- Traethed

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
- Angst

- Mareridt

- Humersvingninger

- Desighed

- Hejt blodtryk

- TIrritation

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):
- Anafylaktisk reaktion (alvorlig allergisk reaktion)

- Lavt natriumindhold i blodet

- Unormal adferd

- Folelsesmessige forstyrrelser

- Depression

- Ser eller horer ting, der ikke er virkelige (hallucinationer)
- Sevnleshed

- Koncentrationsbesveer

- Ogede muskelbevegelser

- Kramper

- Neseblod

- Udslet

- Allergisk inflammation i huden

- Svedtendens

- Neldefeber

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via



Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa blisteren, etiketten, kartonen eller beholderen
efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

[Blister]
Opbevares i den originale blister for at beskytte mod fugt. Der er ingen sarlige krav vedrerende
opbevaringstemperaturer for dette laegemiddel.

HDPE-beholder]
Opbevares i den originale yderpakning. Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod fugt. Mé
ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide laegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Desmopressin Newbury indeholder:
- Aktivt stof: Desmopressin
Desmopressin Newbury 60 mikrogram sublingual resoriblet
Hver tablet indeholder 60 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat)

Desmopressin Newbury 120 mikrogram sublingual resoriblet
Hver tablet indeholder 120 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat)

Desmopressin Newbury 240 mikrogram sublingual resoriblet
Hver tablet indeholder 240 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat)

- @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, majsstivelse, citronsyre (E 330),
croscarmellosenatrium (E 468), magnesiumstearat (E 470b)

Udseende og pakningssterrelser
Desmopressin Newbury 60 mikrogram sublingual resoriblet

Hvid eller nasten hvid, rund, bikonveks resoriblet maerket med I pa den ene side og glat pa den
anden side, med en diameter pd 6,5 mm og en tykkelse pa 2 mm.

Desmopressin Newbury 120 mikrogram sublingual resoriblet
Hvid eller nasten hvid, ottekantet, bikonveks resoriblet mearket med ”II” pa den ene side og glat pa
den anden side, med en leengde/bredde pa 6,5 mm og en tykkelse pa 2 mm.

Desmopressin Newbury 240 mikrogram sublingual resoriblet
Hvid eller nasten hvid, firkantet, bikonveks resoriblet merket med “III” pa den ene side og glat pa
den anden side, med en leengde/bredde pa 6,5 mm og en tykkelse pa 2 mm.
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Desmopressin Newbury féas i en kartonaske indeholdende OPA/Al/PVC/PE-Al-blistere med integreret
terremiddel i pakningssterrelser med 10, 20, 30, 50, 60, 90 eller 100 sublinguale resoribletter eller i
perforerede enkeltdosisblistere med 10 x 1,20 x 1,30 x 1,50 x 1, 60 x 1,90 x 1, 100 x 1 sublinguale
resoribletter, eller i HDPE-beholdere med PP-ldg med integreret terremiddel indeholdende 30 eller
100 sublinguale resoribletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Newbury Pharmaceuticals AB

Medicon Village

223 81 Lund

Sverige

Fremstiller

Haupt Pharma Mbnster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
D-48159 Miinster

Tyskland

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park

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

Malta

Dette legemiddel er godkendt i medlemslandende i Det Europziske ¥konomiske Samarbejdsomrade
under folgende navne:

Danmark, Norge, Sverige: Desmopressin Newbury

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 2024-07-08
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