Indlaegsseddel: Information til patienten

Desmopressinacetat Carefarm 0,2 mg tabletter
desmopressinacetat

Lzes denne indlaagsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette l2gemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

—  Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

— Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Desmopressinacetat Carefarm
Sadan skal du tage Desmopressinacetat Carefarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Indholdsstoffet, der far denne tablet til at virke (det aktive stof), kaldes for desmopressin. Desmopressin er et antidiuretisk laegemiddel,
som nedsaetter nyrernes urinproduktion.

Desmopressinacetat Carefarm anvendes til behandling af:

— en kronisk sygdom, der hedder diabetes insipidus. Sygdommen er kendetegnet ved ekstrem terst og vedvarende produktion af
store maengder fortyndet urin. Vigtigt: Denne sygdom ma ikke forveksles med diabetes mellitus, dvs. sukkersyge.

— sengevadning hos bgrn (ufrivillig natlig vandladning) over 5 ar.

— hyppig vandladning om natten hos voksne (nykturi).

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Desmopressinacetat Carefarm

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

Tag ikke Desmopressinacetat Carefarm

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

—  hvis du drikker uszedvanligt store maengder vaeske

— hvis du har hjerteproblemer eller andre sygdomme, der kraever behandling med vanddrivende tabletter (diuretika)
—  hvis du har nedsat nyrefunktion

— hvis du ved, at dit natriumniveau i blodet er for lavt (hyponatrizemi)

—  hvis du har "Syndrom med utilstrackkelig ADH-produktion” (SIADH)

—  hvis du har von Willebrands sygdom (type [IB) (en arvelig blgdningsforstyrrelse)

— hvis du har en sjeelden blgdningsforstyrrelse, der hedder trombotisk trombocytopenisk purpura (TTP).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt la2gen eller apotekspersonalet, for du tager Desmopressinacetat Carefarm

— i forbindelse med dit vaeskeindtag. Drik sa lidt vaeeske som muligt i mindst 1 time fer, du tager en tablet, og indtil 8 timer efter en
dosis.

—  hvis du er &ldre.
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— hvis du har en lidelse, der forarsager vaeske- eller elektrolytubalance i kroppen, sdsom en infektion, feber eller mavebesveer.
— hvis du er i risiko for et have forhgjet tryk i hjernen.

—  hvis du har et alvorligt blareproblem eller nedsat urinaflgb.

— hvis du har cystisk fibrose, da din lzege vil vaere ngdt til at holde gje med indholdet af natrium i dit blod.

— hvis du har astma, epilepsi eller migraene.

Brug af andre laegemidler sammen med Desmopressinacetat Carefarm
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre lsegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller planlaegger
at tage andre laegemidler.

— Laegemidler, der gger risikoen for veeskeophobning, hvilket kan fortynde saltet i kroppen
— tricykliske antidepressive midler eller SSRI’er (anvendes til behandling af depression)
— carbamazepin (anvendes til behandling af epilepsi)
— chlorpromazin (anvendes til behandling af psykoser eller skizofreni)
— sulfonylurea (anvendes til behandling af hgjt indhold af sukker i blodet)
— loperamid (anvendes til behandling af diarré)
— lagemidler til behandling af smerte og/eller betaendelse, kaldet non-steroide antiinflammatoriske laegemidler (NSAID'er),
sasom indometacin, ibuprofen.
— Leegemidler, der nedsaetter optagelsen af desmopressin
— dimeticon (anvendes til behandling af symptomer pga. tarmiuft).

Brug af Desmopressinacetat Carefarm sammen med mad og drikke

— Du ma ikke tage Desmopressinacetat Carefarm i forbindelse med mad, da dette kan nedszette tabletternes virkning. For at
sikre at den korrekte dosis optages i kroppen, er det meget vigtigt, at du altid har det samme interval mellem hvornar du tager
tabletter og dit naeste maltid mad.

—  For du starter behandling med dette lasegemiddel, skal din laege give dig vejledning om veeskeindtag.

— Nar du tager dette lzegemiddel til behandling af sengevaedning eller vandladning om natten (nykturi), skal du drikke sa lidt vaeske
som muligt 1 time for, du tager en tablet og indtil 8 timer efter en dosis.

—  For stort veeskeindtag kan resultere i vaeskeophobning, som fortynder saltet i kroppen. Dette kan ske uden nogen advarsel eller
uden nogle symptomer, og det kan fgre til usaedvanligt slemme eller forlaengede hovedpiner, kvalme eller opkastning, uforklarlig
veegtstigning og i alvorlige tilfeelde krampeanfald og bevidstlgshed. Hvis du har nogle af disse symptomer, skal du stoppe
behandlingen og kontakte din la2ge med det samme.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal du sparge din leege eller

apotekspersonalet til rads, fgr du tager dette lsegemiddel.

Desmopressinacetat Carefarm kan anvendes, mens du ammer, men bar kun anvendes under graviditet, hvis det er aftalt med laegen.
Der er kun begraenset erfaring med brug af desmopressin til gravide kvinder med diabetes insipidus.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Der er ingen data, der tyder pd, at desmopressin har indvirkning pa evnen til at fere motorkgretgj og betjene maskiner.

Desmopressinacetat Carefarm indeholder lactose

Kontakt lzegen, far du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.
3. Sadan skal du tage Desmopressinacetat Carefarm

Tag altid laegemidlet ngjagtigt efter laeagens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg lezegen eller apotekspersonalet.

Under behandling med Desmopressinacetat Carefarm ber din legemsvaegt, natriumniveauet i dit blod og/eller dit blodtryk blive
kontrolleret jeevnligt.

Den anbefalede dosis er

Central diabetes insipidus
Voksne og barn: 100 mikrogram (0,1 mg) tre gange dagligt. Din laege kan gge din dosis afheengigt af, hvordan dine symptomer kommer
under kontrol.



Sengevaedning (ufrivillig natlig vandladnin

Barn over 5 ar: 200 mikrogram (0,2 mg) ved sengetid. Din lsege kan @ge din dosis op til 400 mikrogram (0,4 mg) ved sengetid
afhaengigt af, hvor godt sengeveedningen kommer under kontrol. Behovet for fortsat behandling kontrolleres normalt hver 3. maned ved
at indfgre en behandlingsfri periode pa mindst 1 uge.

Hyopi , Ktur

Behandling med Desmopressinacetat Carefarm mod hyppig vandladning om natten hos voksne (nykturi) ber seettes i gang og
overvages af specialister, som har erfaring med denne behandling.

Voksne: 100 mikrogram (0,1 mg) ved sengetid. Dosis kan gges til 200 mikrogram (0,2 mg) og efterfglgende op til maksimalt 400
mikrogram (0,4 mg) i intervaller p& 1 uge. Fgr handlingen startes, skal din urinproduktion males. Hvis din nykturi ikke er blevet bedre
efter 4 uger, skal du kontakte laegen, da behandlingen bar stoppes.

£ldre (over 65 ar)
Hvis din lsege beslutter at behandle dig, skal natriumniveauet i dit blod méles fgr og 3 dage efter, behandlingen starter, og igen hvis
dosis gges eller pa et hvilket som helst tidspunkt, hvor din laege synes, at det er ngdvendigt.

Nar du bruger dette lazgemiddel for sengevaedning eller nykturi, skal du drikke mindst muligt 1 time fer, du tager tabletten og indtil 8
timer efter dosis.

Du kan dele tabletten i to dele eller synke den hel. Delekaerven er kun beregnet til, at du kan dele tabletten, hvis du har sveert ved at
sluge den hel.

Du ma ikke tage Desmopressinacetat Carefarm i forbindelse med mad, da dette kan nedsaette tabletternes virkning. For at sikre at
den korrekte dosis optages i kroppen, er det meget vigtigt, at du altid har det samme interval mellem hvornar du tager tabletter og dit
naeste maltid mad.

Hvis du har taget for meget Desmopressinacetat Carefarm

En overdosis kan forleenge effekten af desmopressin og kan gge risikoen for veeskeophobning i kroppen og lavt natriumniveau i dit
blod. Symptomerne péa alvorlig vaeskeophobning er krampeanfald og bevidstlgshed.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Desmopressinacetat Carefarm, end der star her, eller mere end
leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Desmopressinacetat Carefarm
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for en glemt dosis.

Hvis du holder op med at tage Desmopressinacetat Carefarm
Du ma kun eendre eller stoppe behandlingen, hvis din laege siger det.

Spearg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop behandlingen, og kontakt din lzzge med det samme, hvis du far:

— flere eller alvorlige symptomer pa vaeskeophobning i kroppen. Disse symptomer omfatter de bivirkninger, der er angivet nedenfor
med en stjerne (*)

— overfglsomhedsreaktioner sasom hududsleet, kige, feber, haevelse af mund, tunge eller luftveje, hvilket kan medfare
vejrtraekningsbesveer eller synkebesveer.

Bivirkninger set hos voksne

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
— hovedpine*.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
— lavtindhold af natrium i blodet*
—  svimmelhed*



forhgjet blodtryk

kvalme*, mavesmerter*, diarré, forstoppelse, opkastning*

problemer med vandladningen (sasom hyppig vandladning med sma maengder urin, at have en stor trang til at skulle lade vandet)
veaeskeophobning

traethed

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

sgvnlgshed

dgsighed, unormale hudreaktioner

synsforstyrrelser

snurrende fornemmelse*

hjertebanken

lavt blodtryk, nar du rejser dig op fra liggende stilling
andengd

fordgjelsesproblemer, fx sure opsted, luft i maven, oppustethed
svedtendens, klge, udsleet pa huden, naeldefeber
muskelspasmer, muskelsmerter

urinsvejsproblemer

en fglelse af utilpashed*

smerter i brystet

influenzalignende symptomer

veegtegning*

endringer i leverfunktion

lavt indhold af kalium i blodet.

Sjaeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

forvirring*
allergisk reaktion pa huden.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhAndenvaerende data)

krampeanfald*
bevidsthedstab*
ved behandling af central diabetes insipidus: vaskemangel, hgjt indhold af natrium i blodet og muskelsvaghed kan forekomme.

Bivirkninger set hos bern op til 18 ar

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

hovedpine*.

lkke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

folelsesmaessige problemer, aggressivitet
mavesmerter®, kvalme*, opkastning*, diarré
vaeskeophobning i arme og ben

treethed.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

angst, barn under 12 ar kan ogsa opleve mareridt og humgraendringer
dgsighed

gget blodtryk

irritabilitet.

lkke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvaerende data)

lavt indhold af natrium i blodet*

unormal opfarsel, folelsesmaessig forstyrrelse, depression, hallucinationer, sgvnigshed
opmaerksomhedsforstyrrelser, hyperaktivitet, krampeanfald*

naeseblod

allergisk reaktion pa huden, udslaet pa huden, svedtendens, neeldefeber.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette lsegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Desmopressinacetat Carefarm efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og blisteren eller beholderen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Blister
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C

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

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Desmopressinacetat Carefarm indeholder:

Aktivt stof: desmopressinacetat. Hver 0,2 mg tablet indeholder 0,2 mg, svarende til 0,178 mg desmopressin.
@Jvrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, majsstivelse, povidon, praegelatiniseret stivelse, silica, kolloid vandfri og magne siumstearat.

Udseende og pakningsstarrelser

Desmopressinacetat Carefarm 0,2 mg tabletter er hvide, bikonvekse, runde tabletter med preegningen "D", delekzerv og "0,2" pa den
ene side og glat pa den anden side.

Delekaerven er beregnet til at dele tabletten for at gare den lettere at synke. Den er ikke beregnet til at dele tabletten i to lige store dele.
Desmopressinacetat Carefarm 0,2 mg tabletter er pakket i 100 tabletter.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Orifarm A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om dette laegemiddel og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlaegsseddel blev sidst eendret 03/2025.
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