Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Noqgturina, 25 mikrograméw, liofilizat doustny
Noqturina, 50 mikrograméw, liofilizat doustny

Desmopressinum

Nalezy uwaznie zapoznad sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

— Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Nogturina i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nogturina
Jak stosowac lek Nogturina

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Nogturina

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

IZEEN NS

1. Coto jest lek Nogturina i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Nogturina zawiera desmopresyne, $rodek 0 dziataniu przeciwdiuretycznym, ktory zmniejsza
wytwarzanie moczu.

Lek Nogturina stosowany jest do leczenia nokturii (potrzeba czestego wstawania w nocy w celu oddania
moczu), spowodowanej wielomoczem nocnym (nadmierne wytwarzanie moczu w nocy) u dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nogturina

Kiedy nie stosowac leku Nogturina

- jesli pacjent ma uczulenie na desmopresyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje polidypsja (nadmierne pragnienie i zwigkszone przyjmowanie ptynow) lub
psychogenna polidypsja (nadmierne pragnienie i zwiekszone przyjmowanie ptynéw spowodowane
czynnikami psychologicznymi);

- jesli u pacjenta stwierdza si¢ lub podejrzewa niewydolno$¢ serca (serce nie jest zdolne do
przepompowywania wystarczajacej ilosci krwi);

- jesli u pacjenta wystepujg jakiekolwiek choroby wymagajace podawania lekow moczopednych;

- jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub cigzka niewydolno$¢ nerek;

- jesli u pacjenta stwierdza si¢ lub stwierdzano w przesztosci hiponatremie (mate stezenie sodu we krwi);

- jesliu pacjenta wystepuje SIADH (nieprawidtowe wydzielanie hormonow).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Nogturina nalezy oméwic to z lekarzem.

Lekarz zachowa ostrozno$¢ w nastgpujacych przypadkach:

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci pecherza moczowego i trudno$ci z oddawaniem
MmOocCzu;

- jesli pacjent ma 65 lat lub powyzej, gdyz wowczas lekarz bedzie musiat kontrolowacé st¢zenie sodu
we krwi pacjenta (patrz punkt 3. ,,Jak stosowa¢ lek Nogturina” ponizej);
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- jesli pacjent ma mate stezenie sodu we Krwi;

- jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy powodujgcy zaburzenie réwnowagi wodnej i (lub)
elektrolitoweyj;

- jesli u pacjenta wystepuje stan chorobowy, ktéry moze ulec pogorszeniu w wyniku zaburzen rownowagi
wodnej i (lub) elektrolitowej;

- jesli u pacjenta wystapi w trakcie leczenia ostra choroba (taka jak uogoélnione zakazenie, choroba
przebiegajaca z goraczka, zapalenie zotadka i jelit), gdyz wowczas lekarz moze uznaé za konieczne
przerwanie leczenia lekiem Noqturina;

- jesli u pacjenta wystepuje mukowiscydoza, choroba wiencowa serca, nadci$nienie, przewlekta choroba nerek
lub stan przedrzucawkowy.

Przyjmowanie ptyndéw nalezy ograniczy¢ do minimum w czasie od 1 godziny przed przyjeciem leku
Nogturina do 8 godzin po przyjeciu leku Nogturina. Leczenie bez jednoczesnego ograniczenia przyjmowania
ptynéow moze prowadzi¢ do nadmiernego zatrzymania wody w organizmie i (lub) nierownowagi
elektrolitowej, co moze, ale nie musi dawac objawy takie jak bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, zwiekszenie
masy ciata lub, w ciezkich przypadkach, drgawki.

Noqgturina a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowaé lekarza 0 przyjmowaniu nast¢pujacych lekow:

« trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, stosowane m.in. do leczenia depresji (takie jak klomipramina,
imipramina, dezypramina);

« selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, stosowane m.in. do leczenia depresji lub stanéw
Igkowych (takie jak cytalopram, paroksetyna, sertralina);

« chloropromazyna, ktora jest lekiem przeciwpsychotycznym stosowanym m.in. do leczenia schizofrenii;

« leki moczopedne (takie jak tiazydy, lub inne rodzaje lekow moczopednych);

« karbamazepina, ktora jest stosowana m.in. do leczenia choroby afektywnej dwubiegunowej i padaczki;

« leki przeciwcukrzycowe, stosowane do leczenia cukrzycy typu Il (leki z grupy sulfonylomocznika),
zwlaszcza chloropropamid;

« niesteroidowe leki przeciwzapalne, stosowane do leczenia bolu i stanow zapalnych (takie jak kwas
acetylosalicylowy i ibuprofen);

« oksytocyna, ktora jest stosowana podczas porodu;

« lit, ktory jest stosowany do leczenia np. choroby afektywnej dwubiegunowej;

« loperamid, ktory jest stosowany do leczenia biegunki.

Noqgturina z jedzeniem i piciem

Leku Nogturina nie nalezy przyjmowa¢ rownocze$nie z pokarmem, gdyz moze to ostabia¢ dziatanie

lecznicze.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz podejmie decyzje¢, czy pacjentka bedaca w ciazy lub karmigca piersig moze stosowacé ten lek.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Nogturina nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Nogturina

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwréci¢ sie do
lekarza.
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Zalecana dawka to:

— U Kobiet: 25 mikrograméw na dobe, 1 godzing przed snem, podane podjezykowo, bez popijania;

— umgzczyzn: 50 mikrograméw na dobg, 1 godzing przed snem, podane podjezykowo, bez popijania.
Lek Nogturina nalezy umiesci¢ pod jezykiem, gdzie rozpuszcza si¢ 0n bez potrzeby popijania wodg.

Instrukcja dotyczaca stosowania leku

1. Usung¢ catkowicie koncowy pasek blistra poprzez oderwanie go wzdluz perforacji, zaczynajac od rogu
z nadrukowanym symbolem reki.

2. Oderwac¢ jedng jednostke blistra wzdtuz perforacji.

3. Usuna¢ foli¢ z oderwanej jednostki blistra, zaczynajac od rogu z nadrukowang strzatka i pociagajac folig
w kierunku wskazanym przez strzatke. Nie wyciskaé liofilizatu przez folie.

4. Delikatnie wyjac¢ liofilizat z jednostki blistra. Umiesci¢ liofilizat pod jezykiem i pozwoli¢ mu si¢
rozpus$cié. Nie zu¢ i nie potykac¢ liofilizatu.

5. Jesli liofilizat potamie si¢ w trakcie wyjmowania z jednostki blistra na wiecej niz dwa kawalki, nie nalezy
przyjmowac potamanych kawatkéw. Nalezy przyjac liofilizat z innej jednostki blistra.

/"’/\\
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Przyjmowanie ptynéw nalezy ograniczy¢ do minimum w czasie od 1 godziny przed przyjeciem leku
Nogturina do 8 godzin po przyjeciu leku Nogturina. Jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych
objawoOw, nalezy przerwac leczenie i skontaktowac si¢ z lekarzem: bdl glowy, nudnos$ci, wymioty,
zwickszenie masy ciata lub, w ciezkich przypadkach, drgawki (patrz punkt ,,Ostrzezenia i Srodki
ostrozno$ci” powyzej). Lekarz moze zaleci¢ wznowienie leczenia. W przypadku wznowienia leczenia
konieczne jest $ciste ograniczenie przyjmowania ptynow. Dodatkowo, lekarz b¢dzie uwaznie kontrolowaé
stezenie sodu we Krwi pacjenta.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku (65 lat i powyzej)

U pacjentow w wieku 65 lat lub starszych lekarz bedzie musiat kontrolowa¢ stezenie sodu we krwi pacjenta
przed rozpoczgciem leczenia, w pierwszym tygodniu leczenia (4-8 dni po rozpoczgciu leczenia) i ponownie
po mniej wigcej jednym miesigcu od rozpoczgcia leczenia.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek
Jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub ciezka niewydolnos$¢ nerek, nie nalezy stosowaé leku Nogturina.
Nalezy zwrocic€ si¢ do lekarza.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watroby nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza przed zastosowaniem leku
Nogturina.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Ten lek jest przeznaczony do stosowania tylko u dorostych.
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Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana dawki leku Nogturina

Wazne jest, aby w kazdym 24 godzinnym okresie pacjent nie przyjmowal wigkszej dawki niz przepisana.
Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na oznaki przewodnienia organizmu (zatrucie wodne), takie jak
zwigkszenie masy ciata, bol gtowy, nudnosci i, w ciezkich przypadkach, drgawki.

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Noqgturina nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Pominig¢cie zastosowania leku Noqgturina
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Od nastepnego dnia nalezy
kontynuowa¢ przyjmowanie leku wedtug ustalonego schematu.

Przerwanie stosowania leku Nogturina
Leczenie mozna przerwac lub zakonczy¢ wytacznie w porozumieniu z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Picie nadmiernej ilosci ptynow moze prowadzi¢ do nagromadzenia wody, ktéra w ciezkich przypadkach
rozciencza zawarty w organizmie soéd. Moze to stanowi¢ powazne zaburzenie i prowadzi¢ do wystgpienia
drgawek.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i natychmiast powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub udac si¢ do
oddzialu pomocy doraznej, jesli u pacjenta wystapi jeden lub wigcej z nastgpujacych objawow:

- niezwykle silny lub przedtuzajacy si¢ bol gtowy,

- splatanie,

- zwiekszenie masy ciata 0 niewyja$nionej przyczynie,

- nudnosci lub wymioty.

Do dziatan niepozadanych naleza:

Bardzo czeste: moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow:
e sucho$¢ w ustach.

Czeste: moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow:
e nudnosci, zle samopoczucie, ostabienie migsniowe i splatanie z powodu zmniejszonego stezenia
sodu we krwi (hiponatremia),
bol glowy,
zawroty glowy,
nudnosci,
biegunka.

Niezbyt czeste: mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow:
e zaparcie,
e dolegliwosci zotadkowe,
e oslabienie,
e obrzek tkanek w konczynach dolnych (obrzeki obwodowe).
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:
Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: +48 22 49 21 301, Fax: +48 22 49 21 309;

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Noqgturina

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i §wiattem.

Uzy¢ natychmiast po otwarciu jednostki blistra z liofilizatem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po napisie EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Nogturina
- Substancijg czynng leku jest desmopresyna w postaci desmopresyny octanu.

Jeden liofilizat doustny zawiera 25 mikrograméw desmopresyny.

Jeden liofilizat doustny zawiera 50 mikrogramoéw desmopresyny.
- Pozostate sktadniki to: zelatyna, mannitol (E 421) i kwas cytrynowy bezwodny.

Jak wyglada lek Nogturina i co zawiera opakowanie

Nogturina 25 mikrogramow:
Biaty, okragty krazek liofilizatu doustnego o $rednicy okoto 12 mm z oznakowaniem 25 po jednej stronie.

Nogturina 50 mikrogramow:
Bialy, okragly krazek liofilizatu doustnego o $rednicy okoto 12 mm z oznakowaniem 50 po jednej stronie.

Blistry w tekturowym pudetku. Jeden blister podzielny na dawki pojedyncze zawiera 10 liofilizatow
doustnych.

Wielkos¢ opakowania:
10x1, 30x1, 90x1 lub 100x1 liofilizatéw doustnych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i Importer
Podmiot odpowiedzialny:
Ferring GmbH
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Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

Importer:

Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria
Belgia
Bulgaria
Chorwacja
Cypr
Dania
Estonia
Finlandia
Francja
Grecja

Holandia
Irlandia
Islandia
Lichtenstein
Litwa
Luksemburg
Fotwa
Malta
Niemcy
Norwegia
Polska
Portugalia

Republika Czeska

Rumunia
Stowacja
Stowenia
Szwecja
Wegry

Wielka Brytania

Nocdurna 25/50 mikrogramm —Lyophilisat zum Einnehmen
Nocdurna 25/50 lyophilisaat voor oraal gebruik

Hoxknaypha 25/50 mukporpamMa rnepopaieH JIHopuIn3ar
Nocdurna 25/50 mikrograma oralni liofilizat

Nocdurna

Nocdurna

Nokdirna

Nocdurna

Nocdurna 25/50 microgrammes, lyophilisat oral

Nocdurna Aiokio Avo@ilormompévo, and tov otopatog 25meglIAB (I'vwoth dpaotikn)
Nocdurna Aiokio Avogiromompévo, arnd tov otopatog S0meglIAB (I'vooth dpootikn)
Nocdurna 25/50 microgram

Nogturina 25/50 microgram oral lyophilisate

Nocdurna

Nocdurna 25/50 mikrogramm — Lyophilisat zum Einnehmen
Nokdirna

Nocdurna 25 mcg lyphilisat oral/50 microgram oral lyophilisate
Nokdirna 25/50 mikrogrami liofilizats ieckSkigai lietosanai
Nogturina 25/50 microgram oral lyophilisate

Nocdurna

Nocdurna

Nogturina

Nocdurna

Nocdurna

Nocdurna 25/50 micrograme liofilizat oral

Nocdurna

Nocdurna 25/50 mikrogramov peroralni liofilizat

Nocdurna

Nocdurna

Noqdirna 25/50 microgram oral lyophilisate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2019

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.

ul. Szamocka 8
01-748 Warszawa

Tel.: + 48 22 246 06 80, Fax: + 48 22 246 06 81
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