Bipacksedel: Information till anvéandaren

Desmopressin Sandoz 60 mikrogram sublinguala resoribletter
Desmopressin Sandoz 120 mikrogram sublinguala resoribletter
Desmopressin Sandoz 240 mikrogram sublinguala resoribletter

desmopressin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Desmopressin Sandoz &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Desmopressin Sandoz
Hur du tar Desmopressin Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Desmopressin Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Desmopressin Sandoz ar och vad det anvands for

Desmopressin Sandoz innehéller den aktiva substansen desmopressin som minskar mangden urin som
produceras av njurarna.

Desmopressin Sandoz anvénds for att behandla:

e en kronisk sjukdom som kallas diabetes insipidus, som orsakar kraftig térst och konstant
produktion av stora méangder okoncentrerad urin. Viktigt: Detta tillstand ska inte forvéxlas
med diabetes mellitus

e sangvatning (ofrivillig nattlig urinering) hos patienter fran 6 ars alder

e tata nattliga urintrangningar hos vuxna

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Desmopressin Sandoz

Ta inte Desmopressin Sandoz om du
e arallergisk mot desmopressin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
e dricker ovanligt stora mangder vatska



har hjartproblem eller andra sjukdomar som behandlas med vatskedrivande lakemedel
(diuretisk behandling)

har mattligt eller kraftigt nedsatt njurfunktion

vet att du har 1ag natriumhalt i blodet

har en storning i utséndringen av ett hormon som kallas SIADH.

Varningar och forsiktighet

Hantering av sangvatning (ofrivillig nattlig urinering) hos barn bérjar med livsstilsatgarder och
nattvatningslarm (apparaten orsakar ett akustiskt ljud eller vibrerar nar den blir blt). Om dessa
atgarder misslyckas eller om lakemedelsbehandling behovs kan behandling med desmopressin inledas.

Tala med lakare innan du tar Desmopressin Sandoz:

nar det géller ditt vatskeintag. Du ska dricka sa lite som mojligt fran 1 timme fore till

8 timmar efter tablettintaget.

om du &r aldre.

om du har ett medicinskt tillstand som kallas organisk vesiko-sfinkter avvikelse.

om du har ett medicinskt tillstand som orsakar vétske- och/eller elektrolytobalans i
kroppen, t.ex. en infektion, feber eller inflammation i magen.

om du lider av kranskarlssjukdom, hogt blodtryck eller riskerar att fa dkat tryck i skallen.
om du har allvarliga problem med urinblasan eller minskad urinproduktion.

om du lider av astma, epilepsi, cystisk fibros eller migran.

Andra lakemedel och Desmopressin Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Effekten av Desmopressin Sandoz kan 6ka och darmed ocksa risken for att vatska ansamlas i kroppen
om du tar nagot av foljande lakemedel:

lakemedel mot depression, sa kallade tricykliska antidepressiva eller SSRI-lakemedel
karbamazepin (for behandling av epilepsi)

klorpromazin (for behandling av psykos eller schizofreni)

lakemedel mot diabetes som ingar i sulfonylureagruppen

loperamid (for behandling av diarré)

lakemedel mot smarta och/eller inflammation, som ingar i gruppen icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel, t.ex. indometacin, ibuprofen.

Effekten av Desmopressin Sandoz kan minska om du redan tar vissa andra lakemedel:

dimetikon (for att behandla gaser i magen).

Desmopressin Sandoz med mat och dryck

Effekten av detta lakemedel kan bli saimre om tabletten tas tillsammans med maltid.
Innan du borjar ta detta lakemedel ska lakaren informera dig om lampligt vétskeintag.
Om du tar detta lakemedel for sangvatning eller tata nattliga urintrdngningar hos vuxna
(nokturi) ska du dricka sa lite som mgjligt fran 1 timme fore till 8 timmar efter tablettintaget.
Om du dricker for mycket kan vétska ansamlas i kroppen och spéda ut salterna i kroppen.
Detta kan ske bade med och utan varningstecken eller symtom, som kan vara:

o ovanligt svar eller langvarig huvudvark



o illamaende eller krakningar
o oforklarlig viktokning och
o iallvarligare fall krampanfall och medvetsloshet.

Om du far nagot av dessa symtom ska du omedelbart avbryta behandlingen och soka lakare.
Om behandlingen aterupptas ska vattenbegransningen vara strangare.

Graviditet och amning

Desmopressin Sandoz far endast anvandas under graviditet enligt lakares ordination. Erfarenheterna
av att anvanda desmopressin till gravida kvinnor med diabetes insipidus ar begransade.
Desmopressin Sandoz kan anvandas under amning. Desmopressin Sandoz passerar 6ver i brostmjolk
men paverkar sannolikt inte barn som ammas.

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.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det finns inga belagg for att desmopressin paverkar formagan att framfora fordon eller anvéanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar 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 Sandoz innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per resoriblett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Desmopressin Sandoz

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen bestdms av ldkaren och anpassas specifikt for dig.

Rekommenderad dos ar:
e Diabetes insipidus
Vuxna och barn — 60 mikrogram tre ganger dagligen. Det kan handa att lakaren 6kar dosen
beroende pa hur vl dina symtom halls under kontroll.

e Sangvatning
Vuxna och barn fran 6 ar — 120 mikrogram vid sanggaendet. Lékaren kan 6ka dosen till
240 mikrogram vid sanggaendet, beroende pa hur val sangvatningen halls under kontroll. Var
tredje manad infors en behandlingsfri period pa minst en vecka for att kontrollera om
behandling fortfarande behovs.



e Téata nattliga urintrangningar
Vuxna - 60 mikrogram vid sanggaendet. Dosen kan okas till 120 mikrogram och darefter upp
till hogst 240 mikrogram med 1 veckas intervall. Urinproduktionen ska métas innan du
paborjar behandlingen. Om tata nattliga urintrangningar inte minskar efter fyra veckors
behandling, kontakta din lékare, eftersom behandlingen ska avbrytas.

Om du tar detta lakemedel for sangvatning eller for att du kissar ofta nattetid ska du dricka sa lite
som mojligt fran 1 timme fore till 8 timmar efter tablettintaget.

Anvandning hos aldre

Desmopressin Sandoz ska inte sattas in forran det har konstaterats att du har normala mangder natrium
i blodet. Natriumvardena maste kontrolleras igen tre dagar efter behandlingsstarten, om dosen 6kas
eller om l&karen anser att det ar nodvéndigt.

Anvandning hos barn
Desmopressin Sandoz rekommenderas inte till barn under 6 ar for behandling av sangvétning.

Anvandningssatt
Desmopressin Sandoz bor alltid intas vid samma tid i forhallande till fodointag.
Tabletten ska placeras under tungan dér den l6ses upp utan vatten.

Om du har tagit for stor mangd av Desmopressin Sandoz

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Overdosering kan forlanga effekten av desmopressin och 6ka risken for vatskeansamling i kroppen
och lagt natriumvarde i blodet. Symtom pa allvarlig véatskeansamling &r bland annat kramper,
medvetsloshet, snabb viktokning, hjartslag, huvudvark, illamaende och krakningar.

Om du har glomt att ta Desmopressin Sandoz
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Desmopressin Sandoz
Du ska bara andra eller avbryta behandlingen om lakaren séger att du ska géra det. Om du har
ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Avbryt behandlingen och sok omedelbart lakare om du far nagon av féljande allvarliga
biverkningar:
e manga eller allvarliga symtom pa vatskeansamling. Dessa biverkningar & markerade med en
asterisk (*) nedan.
e Overkanslighetsreaktioner sasom hudutslag, klada, feber, svullnad i munnen, tungan eller
luftvdgarna som leder till svélj- eller andningsproblem.

Biverkningar hos vuxna:



Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
e huvudvark*.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
e |ag natriumhalt i blodet

yrsel*

hogt blodtryck

illamaende*

buksmarta*

diarré

forstoppning

krakningar*

problem med kissandet (kissar ofta eller mycket under dygnet)

svullnad av hander, armar, fotter eller ben

trotthet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
e somnproblem

dasighet

stickningar

synrubbningar

svindel*

hjartklappning

blodtrycksfall nar du reser dig upp fran liggande

andfaddhet

magbesvér (matsmaltningsbesvar, halsbrénna, vaderspanning, uppsvalld mage)

svettningar

klada

hudutslag

nésselutslag

muskelspasmer

muskelvark

problem med kissandet (t.ex. urintrdngningar)

sjukdomskansla*

brostsmértor

influensaliknande symtom

viktokning*

forhojda leverenzymvérden

lag kaliumhalt i blodet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
e forvirring*
o allergisk hudreaktion

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
o allvarlig allergisk reaktion
e krampanfall



uttorkning

svaghet

koma

hdg natriumhalt i blodet.

Biverkningar hos barn upp till 18 ar:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

huvudvark*.

ké&nsloméssiga problem

aggression

buksmarta*

illamaende*

krédkningar*

diarré

svullnad av hander, armar, fotter eller ben
trotthet.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

angest

dasighet

hogt blodtryck
irritabilitet
mardrémmar
humorsvangningar.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

allvarlig allergisk reaktion
lag natriumhalt i blodet
onormalt beteende
depression
hallucinationer
somnsvarigheter (svart att somna/fortsétta sova)
nedsatt uppmarksamhet
Okade muskelrorelser
krampanfall*

nasblédning

allergisk hudreaktion
hudutslag

svettningar

nasselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om

lakemedels sékerhet.



Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Desmopressin Sandoz ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

For blisterforpackningar:
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Inga séarskilda temperaturanvisningar.

For HDPE-burkar:
Forvaras i originalforpackningen. Tillslut burken val.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar desmopressin.

Desmopressin Sandoz 60 mikrogram sublinguala resoribletter
Varje sublingual resoriblett innehaller 60 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

Desmopressin Sandoz 120 mikrogram sublinguala resoribletter
Varje sublingual resoriblett innehaller 120 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

Desmopressin Sandoz 240 mikrogram sublinguala resoribletter
Varje sublingual resoriblett innehaller 240 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat).

Ovriga innehallsamnen ar: laktosmonohydrat, majsstérkelse, citronsyra (E 330), kroskarmellosnatrium
(E 468), magnesiumstearat (E 470b).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Sublinguala resoribletter

Desmopressin Sandoz 60 mikrogram sublinguala resoribletter

Vit eller néstan vit, rund tablett med rundad 6ver- och undersida, praglad med ”1” pa ena sidan och slat

pa andra sidan, langd 6,5 mm och tjocklek 2 mm.

Desmopressin Sandoz 120 mikrogram sublinguala resoribletter



Vit eller néstan vit, attakantig tablett med rundad 6ver- och undersida, praglad med 11 pa ena sidan
och slét pa andra sidan, langd 6,5 mm och tjocklek 2 mm.

Desmopressin Sandoz 240 mikrogram sublinguala resoribletter
Vit eller néstan vit, fyrkantig tablett med rundad Gver- och undersida, praglad med "I11” pa ena sidan
och slat pa andra sidan, langd 6,5 mm och tjocklek 2 mm.

Aluminium-aluminiumblister med integrerat torkmedel.
Plastburk med lock av polypropen med integrerat torkmedel.

Férpackningsstorlekar
Aluminium-aluminiumblister: 30 och 100 sublinguala resoribletter
Plastburk: 30 och 100 sublinguala resoribletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, Ljubljana, Slovenien

eller

Haupt Pharma Mdinster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, D-48159 Miinster, Tyskland
eller

Adalvo Ltd., Malta Life Sciences Park, San Gwann, SGN 3000, Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-07-17



