Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Desmopressin ratiopharm 60 mikrog resoribletti
Desmopressin ratiopharm 120 mikrog resoribletti
Desmopressin ratiopharm 240 mikrog resoribletti

desmopressiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sita pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mit& Desmopressin ratiopharm on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kéytat Desmopressin ratiopharm -valmistetta
Miten Desmopressin ratiopharm -valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Desmopressin ratiopharm -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Desmopressin ratiopharm on ja mihin sita kaytetaan

Desmopressin ratiopharm -ladkkeen vaikuttava aine, desmopressiini, toimii luonnollisen
vasopressiinihormonin tavoin ja sadtelee munuaisten kykyéa vakevoida virtsaa.

Desmopressin ratiopharm -valmistetta kdytetdén seuraavien tilojen hoitoon:

2.

Sentraalinen diabetes insipidus eli vesitystauti (aivolisakkeen hairidsta johtuva voimakas jano ja suuri,
usein vaalean ja vedenomaisen virtsan maard).

Yokastelu yli 5-vuotiailla lapsilla, joilla virtsan vakevoitymiskyky on normaali (yokastelu tarkoittaa
tahatonta unenaikaista virtsaamista).

Nokturia alle 65-vuotiailla aikuisilla (nokturia on tila, jossa henkild herdilee useita kertoja yossa
tihentyneen virtsaamistarpeen vuoksi).

Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kaytat Desmopressin ratiopharm -valmistetta

Ala kayta Desmopressin ratiopharm -valmistetta

jos olet allerginen desmopressiinille tai tdman ldakkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
jos sinulla on polydipsia (poikkeuksellisen suuri juomistarve), syddmen vajaatoiminta tai muita
sairauksia, jotka vaativat hoitoa nesteenpoistolaakkeilld

jos sinulla on kohtalainen tai vaikea munuaisten vajaatoiminta

jos veresi natriumpitoisuus on alhainen

jos et pysty noudattamaan nesteen saantia koskevia rajoituksia

jos sinulla on erds hormonierityksen hdirio (ns. SIADH)

jos olet 65-vuotias tai vanhempi ja sinulla on nokturia (ks. kohta 1)

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



Varoitukset ja varotoimet

Lasten yokastelun (tahattoman unenaikaisen virtsaamisen) hoito aloitetaan elamantapamuutoksilla ja
yokasteluh&lyttimen kayttoonotolla (laite, joka halyttaa danella tai vérinalla kastuessaan). Jos nama
toimenpiteet eivat riité tai 1adkehoito on tarpeen, voidaan aloittaa desmopressiinihoito.

Keskustele 1a&kérin kanssa ennen kuin kdytat Desmopressin ratiopharm -valmistetta, jos:

- sinulla on sepelvaltimotauti (verta syddmeen tuovat suonet) tai korkea verenpaine

- sinulla on kilpirauhassairaus (kaulan alaosassa sijaitseva rauhanen) tai lisamunuaissairaus (munuaisten

ylapuolella sijaitsevat rauhaset)

- hoidon aikana saat sairauden, joka aiheuttaa kuumetta, oksentelua, ripulia

- hoidon aikana koet paansarkyé, ruokahaluttomuutta, pahoinvointia, oksentelua, painon nousua,

sekavuutta (vaikeutta ymmartaa sanoja, tarkkaavaisuuden herpaantumista) tai kouristuksia (rajuja ja

tahattomia, yhden tai useamman raajan liikkeitd), silla ndmaé oireet voivat olla merkkeja vaarallisesta,

hyponatremiaksi (alhainen veren natriumpitoisuus) kutsutusta tilasta

e sentraalisen diabetes insipiduksen hoidossa: vahenné nesteen juontia ja ota vélittdmasti yhteys
laékariin. Laakari tulee pienentdmain annostasi tai keskeyttdmaan hoitosi muutamaksi tunniksi.

o yokastelun tai nokturian hoidossa: lopeta hoito, vahennd nesteen juontia ja ota valittémasti yhteys
la&kariin.

sinulla on riski kallonsiséisen paineen nousuun.

Yokastelun ja nokturian hoidossa tulee nesteen saanti rajoittaa aikavalilla 1 tunti ennen tdman laékkeen
ottamista ja 8 tuntia ladkkeen ottamisen jalkeen vain siihen pienimpaan mahdolliseen maaraan, mita janon
sammuttamiseksi tarvitaan.

Desmopressin ratiopharm -valmisteen kaytdssa on noudatettava varovaisuutta, jos potilaan nestetasapaino on
hairiintynyt. Keskustele la4kérin kanssa, jos sinulla on neste- ja/tai elektrolyyttitasapainon hairidita akillisen
sairastumisen yhteydessa.

Lapset
Lasten hoito on toteutettava aikusen valvonnassa.
Taté laékettd ei saa antaa alle 5-vuotiaille lapsille.

Muut ladkevalmisteet ja Desmopressin ratiopharm
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytat, olet askettdin kayttanyt tai saatat ottaa
muita 1adkkeitd. Tamé koskee myds laékkeitd, joita voi ostaa ilman ladkeméaaraysta.

Desmopressin ratiopharm -valmisteen vaikutus voi tehostua ja riski tavallisesta suuremman nesteméaaran
kertymiseen elimistoon voi kasvaa, jos valmistetta otetaan samaan aikaan tiettyjen muiden, seuraaviin
kayttoaiheisiin tarkoitettujen ladkkeiden kanssa:

- masennus (eism. trisykliset masennuslaakkeet, selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjat)

- psykoosi (esim. klooripromatsiini)

- epilepsia (esim. karbamatsepiini)

- diabetes (ns. sulfonyyliureat, kuten klooripropamidi)

- ripuli (esim. loperamidi)

- tulenduskipuldakkeet (ns. NSAID-laékkeet).

Desmopressin ratiopharm -valmisteen teho voi heikentyd, jos sitd otetaan samanaikaisesti tiettyjen
seuraavaan kayttoaiheeseen tarkoitettujen laékkeiden kanssa:
- ilmavaivat (esim. dimetikoni).

Desmopressin ruuan ja juoman kanssa

Desmopressin ratiopharm -valmisteen teho saattaa heikentyad, jos resoribletti otetaan ruokailun yhteydessa.
Jos otat ladkettd yOkastelun tai nokturian hoitoon, sinun tulee rajoittaa nesteen saantia aikavalilla 1 tunti
ennen tdman lddkkeen ottamista ja 8 tuntia ladkkeen ottamisen jalkeen.

Raskaus ja imetys



Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékéarilta
tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Tietoja desmopressiinin kaytosta raskaana oleville naisille on vain véhan.

Desmopressiini erittyy rintamaitoon, mutta vaikutus imevaiseen on epatodennékdinen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Desmopressin ratiopharm -laékkeelld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Desmopressin ratiopharm sisaltaa laktoosia ja natriumia
Jos 1adkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeriintoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen tdmén
la&kevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisaltda alle 1 mmol natriumia (23 mg) per resoribletti, eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Desmopressin ratiopharm -valmistetta kaytetaan

Kéayta tata laaketta juuri siten kuin ladkari on méaarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Laakari maaraa sinulle yksilollisesti sadtdmansa annoksen.
Desmopressin ratiopharm on aina otettava samaan aikaan suhteessa aterioihin.

Resoribletti asetetaan kielen alle, jossa se liukenee ilman vetta.

Diabetes insipidus aikuisilla ja lapsilla
Tavallinen annos on 1 - 2 resoriblettia (60 mikrog resoribletti) kielen alle kolmesti vuorokaudessa.

Yokastelu aikuisilla ja vahintaéan 5-vuotiailla lapsilla
Tavallinen annos on 1 - 2 resoriblettia (120 mikrog resoribletti) kielen alle yoksi. L&ake tulee ottaa juuri
ennen nukkumaan menoa. Nesteen saantia tulee rajoittaa.

Laakaéri tulee arvioimaan tilannetta uudestaan kolmen kuukauden vélein selvittddkseen, onko laakitys vield
tarpeen. Laakari saattaa maarata vahintaan viikon kestavén hoitotauon.

Nokturia aikuisilla
Tavallinen annos on 1 resoribletti (60 mikrog resoribletti) kielen alle yoksi.
Nesteen saantia tulee rajoittaa.

Kaytto lapsille
Tama laéke on tarkoitettu diabetes insipiduksen ja yokastelun hoitoon (annostukset eri kdyttdaiheissa, ks.
edellinen kappale). Annostus on sama aikuisille ja lapsille ainoastaan diabetes insipiduksen hoidossa.

Jos otat enemman Desmopressin ratiopharm -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren la&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l1adkettd vahingossa, ota aina
yhteytté 1aakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Liian ison Desmopressin ratiopharm -annoksen otto voi pidentda tdméan ladkkeen vaikutusta seké lisata
nesteen kertymisen ja alhaisen veren natriumpitoisuuden riskid. VVaikean nesteen kertymisen (ns.
nesteretention) oireita ovat mm. kouristukset ja tajuttomuus.

Jos unohdat ottaa Desmopressin ratiopharm -valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.



Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéytosta, kadnny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

Jos lopetat Desmopressin ratiopharm -valmisteen kayton
Jos sinulla on kysymyksié taméan ladkkeen kaytostd, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taiméakin l1adke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Jos nesteen saantia ei rajoiteta aiemmin mainittujen ohjeiden mukaisesti, voi elimistéon kertya liikaa nestetta,
misté voi seurata paansarkyé, vatsakipua, pahoinvointia/oksentelua, painon nousua, huimausta, sekavuutta,
huonovointisuutta, pyorrytystd, ja vakavissa tapauksissa kouristuksia ja kooma.

Edella mainitut oireet voivat viitata lievempéaan tai vakavampaan nesteen kertymiseen (nesteretentioon).
Oireet ilmaantuvat yleensa isojen Desmopressin ratiopharm -annosten kayton yhteydessa ja ne haviavét, kun
annosta pienennetaan.

Aikuiset
Hyvin yleiset (voivat esiintyd useammalla kuin 1 ladkkeen kayttajalla 10:std)
- paansarky.

Yleiset (esiintyvat enintadn 1 ladkkeen kayttajalla 10:std)
- alhainen natriumpitoisuus veressa

- huimaus

- korkea verenpaine

- vatsakipu

- pahoinvointi

- ripuli

- ummetus

- oksentelu

- virtsarakkoon ja -putkeen liittyvat oireet

- turvotus kasissd, kasivarsissa, jaloissa, jalkapOydissa
- uupumus.

Melko harvinaiset (esiintyvét enintdan 1 ld&kkeen kayttajalla 100:sta)
- unettomuus

- uneliaisuus

- pistelyt

- nékohairiot

- pyorryttava olo (huimaus)

- sydamentykytys

- alhainen verenpaine pystyyn noustessa

- hengenahdistus

- vatsavaivat (ruoansulatushairiot, ilmavaivat, turvotus)
- hikoilu

- kutina

- ihottuma

- nokkosihottuma

- lihasspasmit

- lihassérky

- rintakipu

- influenssan kaltaiset oireet

- painon nousu

- kohonneet maksaentsyymiarvot



- alhainen kaliumpitoisuus veressa.

Harvinaiset (esiintyvat enintddn 1 ladkkeen kayttgjalla 1 000:sta)
- sekavuus
- allerginen ihotulehdus.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
- anafylaktinen reaktio (vaikea allerginen reaktio)

- elimiston kuivuminen (dehydraatio)

- korkea natriumpitoisuus veressa

- kouristukset

- voimattomuus

- kooma.

Lapset
Yleiset (esiintyvat enintddn 1 ld&kkeen kayttajalla 10:std)

- paansarky.

Melko harvinaiset (esiintyvét enintdan 1 ld&kkeen kayttajalla 100:sta)
- nopeasti vaihtelevat tunteet

- aggressiivisuus

- pahoinvointi

- vatsakipu

- oksentelu

- ripuli

- virtsarakkoon ja -putkeen liittyvét oireet

- turvonneet kéadet ja jalat

- uupumus.

Harvinaiset (esiintyvat enintaan 1 ladkkeen kayttajalla 1 000:sta)
- ahdistuneisuus

- painajaisunet

- mielialan vaihtelut

- uneliaisuus

- korkea verenpaine

- artyneisyys.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin)
- anafylaktinen reaktio (vaikea allerginen reaktio)
- alhainen natriumpitoisuus veressa

- tavallisesta poikkeava kéytos

- tunne-eldman hairiot

- masennus

- aistiharhat (hallusinaatiot)

- unettomuus

- tarkkaavuuden hairio

- lisd&ntyneet lihasliikkeet

- kouristukset

- nenaverenvuoto

- ihottuma

- allerginen ihottuma

- hikoilu

- nokkosihottuma.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. T&mé koskee myads
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Desmopressin ratiopharm -valmisteen sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ala kayta tata laaketta lapipainolevyssé, etiketissi, kotelossa tai purkissa mainitun viimeisen
kéyttopaivamaaran "EXP” jalkeen. Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Lapipainopakkaukset:
Sailyté alkuperdisessé lapipainopakkauksessa. Herkka kosteudelle. Tama ladkevalmiste ei vaadi lampdtilan
suhteen erityisia sdilytysolosuhteita.

Purkit:
Sailyté alle 30°C. Sailyta alkuperaispakkauksessa. Pida purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Laakkeita ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kdyttamattomien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Desmopressin ratiopharm sisaltaa
- Vaikuttava aine on desmopressiini.
Desmopressin ratiopharm 60 mikrog resoribletti
Yksi resoribletti sisaltdd 60 mikrogrammaa desmopressiinia (desmopressiiniasetaattina).
Desmopressin ratiopharm 120 mikrog resoribletti
Yksi resoribletti sisaltdd 120 mikrogrammaa desmopressiinia (desmopressiiniasetaattina).
Desmopressin ratiopharm 240 mikrog resoribletti
Yksi resoribletti sisaltdad 240 mikrogrammaa desmopressiinia (desmopressiiniasetaattina).
- Muut aineet ovat: laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, sitruunahappo (E 330),
kroskarmelloosinatrium (E 468), magnesiumstearaatti (E 470b).

Laadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Desmopressin ratiopharm 60 mikrog resoribletti

Valkoinen tai ldhes valkoinen, pydred, kaksoiskupera resoribletti, jonka toiselle puolelle on kaiverrettuna
merkintd "I toisen puolen ollessa siled. Resoribletin halkaisija on 6,5 mm ja sen paksuus 2 mm.

Desmopressin ratiopharm 120 mikrog resoribletti

Valkoinen tai ldhes valkoinen, kahdeksankulmion muotoinen, kaksoiskupera resoribletti, jonka toiselle
puolelle on kaiverrettuna merkinté ”II”” toisen puolen ollessa siled. Resoribletin pituus/leveys on 6,5 mm ja
sen paksuus 2 mm.

Desmopressin ratiopharm 240 mikrog resoribletti




Valkoinen tai lahes valkoinen, neliGnmallinen, kaksoiskupera resoribletti, jonka toiselle puolelle on
kaiverrettuna merkintd III” toisen puolen ollessa siled. Resoribletin pituus/leveys on 6 mm ja sen paksuus
2 mm.

Desmopressin ratiopharm -ladketta on saatavana pahvikoteloissa, joissa on OPA/AI/PVC/PE-AI
lapipainolevyt integroidulla kuivatusainekerroksella pakkauskoissa 10, 20, 30, 50, 60, 90 ja100 resoriblettia
tai10x1,20x1,30x1,50x1,60x1,90x1jal00 x 1 resoriblettid kerta-annoksittain perforoiduissa
lapipainolevyissa tai 30 ja 100 resoriblettia HDPE:sta valmistetuissa purkeissa, joissa on PP:std valmistetut,
kuivatusainetta sisaltdvét kannet.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

TEVA B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Alankomaat

Valmistaja

Haupt Pharma Munster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
D-48159 Miinster

Saksa

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park

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

Malta

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020-180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.6.2025



Bipacksedel: Information till patienten

Desmopressin ratiopharm 60 mikrog resoribletter

Desmopressin ratiopharm 120 mikrog resoribletter

Desmopressin ratiopharm 240 mikrog resoribletter
desmopressin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehdller information
som &r viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa 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, aven 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 foljande:

oL E

1.

Vad Desmopressin ratiopharm ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Desmopressin ratiopharm
Hur du tar Desmopressin ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Desmopressin ratiopharm ska forvaras
Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Vad Desmopressin ratiopharm ar och vad det anvands for

Desmopressin, det aktiva &mnet i Desmopressin ratiopharm, verkar som det naturliga hormonet vasopressin
och reglerar njurarnas formaga att koncentrera urin.

Desmopressin ratiopharm anvands vid behandling av

2.

Central diabetes insipidus (hypofysrubbning som leder till kraftig torst och stora méngder urin som
ofta ar blek och liknar vatten)

Séngvatning hos barn fr.o.m. 5 ars alder med normal formaga att koncentrera urin (ofrivillig nattlig
urinering under sémnen)

Nokturi (ett tillstand da en person vaknar ofta under natten for att kissa) hos vuxna under 65 ars alder.

Vad du behover veta innan du tar Desmopressin ratiopharm

Ta inte Desmopressin ratiopharm

om du &r allergisk mot desmopressin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

om du lider av polydipsi (onormalt stort vatskeintag), hjartsvikt och andra tillstand som kraver
behandling med vétskedrivande lakemedel

om du har mattligt eller allvarligt nedsatt njurfunktion

om du har lag natriumhalt i blodet

om du inte kan halla dig till ett begransat vatskeintag

om du har en hormonutséndringsrubbning (sa kallad SIADH)

om du &r éver 65 ar och har nokturi (se avsnitt 1)

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



Varningar och forsiktighet

Hanteringen av sangvétning (ofrivillig nattlig urinering) hos barn borjar med livsstilsatgarder och
sangvatningslarm (en enhet som ljuder eller vibrerar nar den blir vat). Om dessa atgarder misslyckas eller om
farmakologiskbehandling behdvs kan behandling med desmopressin inledas.

Tala med l&kare innan du anvander Desmopressin ratiopharm
- om du har kranskarlssjukdom (dvs. sjukdom i blodké&rlen som forser hjartat med blod) eller hogt
blodtryck
- om du har en sjukdom i skoldkdrteln (en kortel i halsen) eller binjuren (en kortel ovanfér njuren)
- om du under behandlingen far en sjukdom som orsakar feber, kréakningar, diarré
- om du under behandlingen far huvudvark, tappar aptiten, blir illamaende, kraks, gar upp i vikt, blir
forvirrad (svart att forsta ord, svart att fokusera) eller far kramper (kraftiga och ofrivilliga
sammandragningar i en eller flera kroppsdelar). Dessa symtom kan vara tecken pa ett farligt tillstand
som kallas hyponatremi (1agt natrium i ditt blod)
. vid behandling av central diabetes insipidus: minska ditt vattenintag och tala med en lékare
direkt. Lakaren kommer att sdnka doserna eller avbryta behandlingen under vissa tider.
. vid behandling av sangvatning eller nokturi: avbryt behandlingen, minska ditt vattenintag och
tala med en lakare direkt.
- om du har risk for 6kat tryck i skallen.

Vid behandling av sangvatning och nattlig vattenkastning ska du begrénsa vétskeintaget till minsta mojliga
for att hantera torst under perioden 1 timme fore till 8 timmar efter att du har tagit detta lakemedel.
Desmopressin ratiopharm ska anvandas med forsiktighet vid rubbningar i vétskebalansen. Radgér med lékare
om du i samband med en akut sjukdom far rubbningar i vétske- och/eller elektrolytbalansen.

Barn
Hos barn ska detta lakemedel endast anvéndas under uppsikt av en vuxen.
Detta lakemedel ska inte ges till barn under 5 ars alder.

Andra lakemedel och Desmopressin ratiopharm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tédnkas ta andra lakemedel,
inklusive receptfria lakemedel.

Effekten av Desmopressin ratiopharm kan bli storre, vilket medfor storre risk for att onormalt mycket vétska
stannar kvar i kroppen, om det tas vid samma tidpunkt som vissa lakemedel for behandling av:

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

- psykos (t.ex. klorpromazin)

- epilepsi (t.ex. karbamazepin)

- diabetes (sa kallade sulfonureider, t.ex. klorpropamid)

- diarre (t.ex. loperamid)

- smarta och inflammation (sa kallade NSAID-preparat).

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

Desmopressin ratiopharm med mat och dryck

Effekten av Desmopressin ratiopharm kan forsdmras om resoribletten tas tillsammans med mat.

Om du tar detta ldakemedel for sangvatning eller nokturi ska du begransa ditt vatskeintag under perioden fran
1 timme fore du tar tabletten till 8 timmar efter att du har tagit den.

Graviditet och amning

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 lékemedel.

Erfarenheten av anvandning av desmopressin under graviditet dr begransad.

Desmopressin ratiopharm gar 6ver i modersmjolken, men paverkar troligen inte barn som ammas.



Korformaga och anvandning av maskiner
Desmopressin ratiopharm har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Desmopressin ratiopharm innehaller laktos och natrium
Om din lakare har sagt till dig att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta 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 ratiopharm
Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Dosen bestdms av lakaren, som anpassar den individuellt for dig.
Desmopressin ratiopharm bor alltid intas vid samma tidpunkt i forhallande till maltiderna.

Resoribletten ska placeras under tungan, déar den l6ses upp utan vatten.

Diabetes insipidus hos vuxna och barn
Vanlig dos ar 1-2 resoribletter under tungan (60 mikrogram-tablett) 3 ganger dagligen.

Sangvatning hos vuxna och barn fran 5 ar
Vanlig dos ar 1-2 resoribletter (120 mikrog resoriblett) under tungan till natten. Du ska ta detta lakemedel
vid sanggaendet. Vatskeintaget ska begransas.

Lakaren kommer att gora en kontroll var tredje manad for att se om du ska fortsatta med behandlingen.
Lékaren kan bestamma att du ska ha en behandlingsfri period pa minst en vecka.

Nokturi hos vuxna
Vanlig dos &r 1 resoriblett (60 mikrog resoriblett) under tungan till natten.
Vatskeintaget ska begransas.

Anvandning for barn

Detta lakemedel anvénds for behandling av diabetes insipidus och nattlig sdéngvatning (se dosering for olika
behandlingstillstand ovan). Det ar endast doseringen for diabetes insipidus som &r samma for barn och
vuxna.

Om du har tagit for stor mangd av Desmopressin ratiopharm

Om du har tagit for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta
omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt
radgivning.

Att ta for mycket Desmopressin ratiopharm kan forlanga effekten av detta lakemedel och ¢ka risken for
vatskeretention (vatskeansamling) i kroppen och lag natriumniva i blodet. Symtomen pa allvarlig
vatskeretention inkluderar kramper och medvetsléshet.

Om du har glomt att ta Desmopressin ratiopharm
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Desmopressin ratiopharm
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

Om vitskeintaget inte begransas enligt anvisningarna ovan kan onormalt mycket vétska ansamlas i kroppen,
vilket kan leda till huvudvark, magont, illamaende/krakningar, viktokning, yrsel, forvirring, sjukdomskansla,
svindel och i allvarliga fall kramper och koma.

Dessa tecken kan tyda pa mer eller mindre allvarlig vattenretention. De uppstar vanligtvis i samband med
hdga doser av Desmopressin ratiopharm och forsvinner nar dosen sanks.

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

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

- yrsel

- hdgt blodtryck

- magont

- illamaende

- diarré

- forstoppning

- krakningar

- obehag i urinblasan och urinroret

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

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

- somnighet

- myrkrypningar

- synstorningar

- svindel (vertigo)

- kénna ditt hjartslag

- Iagt blodtryck nar man reser sig upp fran liggande position
- andnod

- magbesvar (matsmaltningsbesvar, vaderspanning, uppsvélldhet)
- svettning

- klada

- hudutslag

- nasselutslag

- muskelspasmer

- muskelsmarta

- brostsmérta

- influensaliknande symtom

- viktokning

- forhojd halt av leverenzymer

- 1ag kaliumhalt i blodet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)
- forvirring
- allergisk hudinflammation.



Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)
- anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion)

- uttorkning

- hog natriumhalt i blodet

- kramper

- svaghet

- koma.

Pediatrisk population
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- huvudvérk.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- hastigt vaxlande ké&nslor

- aggression

- illaméaende

- magont

- krakningar

- diarré

- obehag i urinblasan och urinréret

- svullna hander och fotter

- trotthet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- angest

- mardrémmar

- humorsvangningar

- somnighet

- hogt blodtryck

- irritation.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)
- anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion)
- Iag natriumhalt i blodet

- onormalt beteende

- kénslostorningar

- depression

- hallucinationer

- somnldshet

- bristande uppmarksamhet

- Okade muskelrorelser

- kramper

- nasblod

- hudutslag

- allergisk hudinflammation

- svettning

- nésselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte namns 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.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea


http://www.fimea.fi/

Biverkningsregistret
PB 55
00034 Fimea

5. Hur Desmopressin ratiopharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret, etiketten, kartongen eller burken efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Blister
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Inga sarskilda temperaturanvisningar.

Burk
Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i originalforpackningen. Tillslut burken val. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 &r desmopressin
Desmopressin ratiopharm 60 mikrogram resoribletter
Varje tablett innehaller 60 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat)
Desmopressin ratiopharm 120 mikrogram resoribletter
Varje tablett innehaller 120 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat)
Desmopressin ratiopharm 240 mikrogram resoribletter
Varje tablett innehaller 240 mikrogram desmopressin (som desmopressinacetat)
- Ovriga innehallsamnen &r: laktosmonohydrat, majsstérkelse, citronsyra (E 330), kroskarmellosnatrium
(E 468), magnesiumstearat (E 470b).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Desmopressin ratiopharm 60 mikrogram resoriblett

Vit eller ndstan vit, rund, bikonvex tablett priaglad med ”I” pa ena sidan och omérkt pa andra sidan, 6,5 mm i
diameter och 2 mm i tjocklek.

Desmopressin ratiopharm 120 mikrogram resoriblett
Vit eller nistan vit, attkantig, bikonvex tablett priglad med ”’II”” pa ena sidan och omérkt pd andra sidan,
6,5 mm lang/bred och 2 mm i tjocklek.

Desmopressin ratiopharm 240 mikrogram resoriblett
Vit eller ndstan vit, fyrkantig, bikonvex tablett praglad med "III” p& ena sidan och omérkt pa andra sidan,
6 mm lang/bred och 2 mm i tjocklek.

Desmopressin ratiopharm tillhandahalls i en kartong innehallande OPA/AI/PVC/PE-Al-blister med integrerat
torkmedel, i férpackningsstorlekar med 10, 20, 30, 50, 60, 90 och 100 resoribletter eller perforerade
endosblister med 10x1, 20x1, 30x1, 50x1, 60x1, 90x1 och 100x1 resoribletter, eller i HDPE-burkar med PP-
lock (med integrerat torkmedel) innehallande 30 och 100 resoribletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Nederlédnderna

Tillverkare

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
D-48159 Minster

Tyskland

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park,

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

Malta

Ytterligare upplysningar om detta lakemedel kan erhallas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkénnandet for forsaljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esho

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel andrades senast 16.6.2025



