Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

ADIN, 60 mikrogramow, liofilizat doustny
ADIN, 120 mikrograméw, liofilizat doustny
ADIN, 240 mikrograméw, liofilizat doustny

Desmopressinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 Adin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adin
Jak stosowac Adin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Adin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest Adin i w jakim celu si¢ go stosuje

Adin zawiera desmopresyne dziatajacg podobnie jak naturalny hormon przysadki mézgowe;j,
argininowazopresyna. Desmopresyna charakteryzuje si¢ znacznie wydtuzonym dziataniem
przeciwdiuretycznym (zmniejszajacym wytwarzanie moczu) i catkowitym brakiem dziatania kurczacego
naczynia krwiono$ne w dawkach stosowanych leczniczo.

Adin stosuje si¢ w leczeniu:

e moczowki prostej osrodkowe;;

e pierwotnego izolowanego moczenia nocnego u dzieci w wieku powyzej 6 lat z prawidtowa zdolnos$cia
zaggszczania moczu,

e nokturii u dorostych, zwigzanej z nocnym wielomoczem (objeto$¢ moczu wytwarzanego w nocy
przekracza pojemno$¢ pecherza moczowego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Adin

Kiedy nie stosowa¢ leku Adin

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

- jesli u pacjenta rozpoznano psychogenng lub nawykowa polidypsje (nadmierne pragnienie);

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ uktadu krazenia lub inne choroby wymagajace podawania lekow
moczopednych;

- jesli u pacjenta wystepuje umiarkowana lub ciezka niewydolno$¢ nerek z klirensem kreatyniny ponizej 50 ml/min.;

- jesli u pacjenta stwierdza si¢ hiponatremig (mate stezenie sodu we krwi);

- jesli u pacjenta rozpoznano zespdt nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Adin nalezy oméwic to z lekarzem.

Lekarz zachowa ostrozno$¢ w nastepujacych przypadkach:

- jesli lek stosowany jest rownoczesnie z innymi lekami; patrz rozdziat ,,Stosowanie innych lekow”;
- jesli pacjent ma powyzej 65 lat;

- jesli pacjent ma mate st¢zenie sodu w surowicy;

- jesli moze doj$¢ do zwigkszenia ci$nienia srédczaszkowego;

- jesli u pacjenta stwierdza si¢ brak rownowagi wodnej i (lub) elektrolitowe;.

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wykluczy¢ cigzkie zaburzenia czynnosci pgcherza moczowego
i przeszkodg podpecherzows.

Szczegoblne srodki ostroznosci nalezy zachowaé u 0sob z niewydolno$cia nerek i chorobami uktadu krgzenia.

W przypadku wystapienia ostrych chordb z zaburzeniami wodno-elektrolitowymi, jak uogélnione zakazenie,
choroby przebiegajace z goraczka, zapalenie zotadka i jelit, nalezy przerwac przyjmowanie leku Adin
I porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Dzieci
Adin stosuje sie do leczenia moczéwki prostej osrodkowej i pierwotnego izolowanego moczenia nocnego
u dzieci w wieku powyzej 6 lat z prawidtowg zdolnos$ciag zageszczania moczu.

Adin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze 0 lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac. W szczegdlnosci nalezy poinformowac lekarza
0 przyjmowaniu:

« trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych;

« selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny;

« chloropromazyny;

« karbamazepiny;

o lekow przeciwcukrzycowych z grupy sulfonylomocznika, np. chloropropamidu;
 niesteroidowych lekow przeciwzapalnych;

« loperamidu.

Wymienione wyzej leki moga prowadzi¢ do nadmiernego zatrzymania wody w organizmie lub zmniejszenia
stezenia sodu we krwi.

Adin z jedzeniem i piciem

Podczas leczenia pierwotnego izolowanego moczenia nocnego u dzieci i nokturii u dorostych przyjmowanie
ptynow nalezy ograniczy¢ do minimum w czasie od 1 godziny przed przyjeciem leku do 8 godzin po jego
przyjeciu. Stosowanie leku Adin bez jednoczesnego ograniczenia przyjmowania ptynéw moze prowadzi¢ do
nadmiernego zatrzymania wody w organizmie lub zmniejszenia st¢zenia sodu we krwi, co moze, ale nie
musi objawia¢ si¢ bolami glowy, nudno$ciami, wymiotami, zwigkszeniem masy ciata lub w cigzkich
przypadkach drgawkami.

PowyzZsze ostrzezenie nie dotyczy pacjentow stosujacych Adin do leczenia moczowki prostej osrodkowe;.

Przyjmowanie leku rownocze$nie z pokarmem moze zmniejszac site i czas dziatania leku.

Adin u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Adin u pacjentow w podeszlym wieku
Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia nokturii u pacjentoéw w wieku powyzej 65 lat.

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
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Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Adin nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

3. Jak stosowaé Adin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

Adin nalezy umiesci¢ pod jezykiem, gdzie lek rozpuszcza si¢ bez potrzeby popijania woda.

Stosowanie leku Adin w leczeniu moczoéwki prostej osrodkowe;j

Lekarz ustala dawkowanie leku indywidualnie dla kazdego pacjenta, ale catkowita dawka dobowa miesci si¢
zazwyczaj w granicach od 120 do 720 mikrogramow podjezykowo.

Zazwyczaj leczenie dzieci i dorostych rozpoczyna sie od podania 60 mikrograméw desmopresyny
podjezykowo 3 razy na dobe. Nastepne dawki lekarz ustala w zaleznosci od reakcji pacjenta. U wigkszosci
pacjentow dawka podtrzymujaca wynosi od 60 do 120 mikrogramoéw desmopresyny podjezykowo 3 razy na
dobe.

Stosowanie leku Adin w leczeniu pierwotnego izolowanego moczenia hocnego u dzieci

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 120 mikrograméw. Lek podaje si¢ podjezykowo 1 raz na dobe
przed snem. Jesli ta dawka jest niewystarczajaca, lekarz moze zleci¢ zwigkszenie dawki

do 240 mikrogramow.

Przyjmowanie ptyndw nalezy ograniczy¢ do minimum w czasie od 1 godziny przed przyjeciem leku do
8 godzin po przyjeciu leku.

Po trzech miesigcach leczenia lekarz powinien zleci¢ przerwanie podawania leku na co najmniej jeden
tydzien i oceni¢, czy dalsze leczenie jest konieczne.

Stosowanie leku Adin w leczeniu nokturii u dorostych

Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od dawki 60 mikrograméw. Lek podaje sie podjezykowo 1 raz na dobe
przed snem. Jesli ta dawka nie jest wystarczajaco skuteczna po jednym tygodniu stosowania, lekarz moze
zaleci¢ zwigkszenie dawki do 120 mikrogramow a nastepnie do 240 mikrogramow, z zachowaniem
tygodniowych odstepoéw przy zwickszaniu dawki.

Przyjmowanie ptynow nalezy ograniczy¢ do minimum w czasie od 1 godziny przed przyjeciem leku do
8 godzin po przyjeciu leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Adin

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku zwigksza ryzyko nadmiernego zatrzymania wody

W organizmie lub zmniejszenia stezenia sodu we krwi, co moze, ale nie musi objawia¢ si¢ bolami glowy,
nudnos$ciami, wymiotami, zwigkszeniem masy ciata lub w ciezkich przypadkach drgawkami.

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza.
Pominiecie zastosowania leku Adin

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U dorostych:
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Nastepujace bardzo czeste dzialania niepozadane dotyczg wigcej niz 1 na kazdych 10 leczonych
pacjentow:

bol glowy.

Nastepujace czeste dzialania niepozadane dotycza od 1 do 10 na kazdych 100 leczonych pacjentow:

hiponatremia (mate st¢zenie sodu w surowicy krwi);
zawroty glowy;

nadci$nienie;

nudnosci;

bol brzucha,

biegunka;

zaparcie;

wymioty;

objawy dotyczace pgcherza moczowego i cewki moczowej;
obrzek;

uczucie zmeczenia.

Nastepujace niezbyt czeste dzialania niepozadane dotyczg od 1 do 10 na kazdych 1 000 leczonych
pacjentow:

bezsennos¢;

sennos¢;

parestezje (uczucie mrowienia, ktucia lub dretwienia);
uposledzone widzenie;

zaburzenia rownowagi;

kotatanie serca;

niedocisnienie ortostatyczne (zmniejszenie cisnienia krwi po zmianie pozycji z lezacej na stojaca);
dusznos¢;

niestrawnosc;

wiatry;

wzdecie;

pocenie si¢;

swiad skory;

wysypka;

pokrzywka;

skurcze migs$niowe;

b6l miegsni;

zte samopoczucie;

bol w klatce piersiowe;;

objawy grypopodobne;

zwickszona masy ciala,

zwigkszone stezenie enzymow watrobowych;
hipokaliemia (mate stezenie potasu w surowicy krwi).

Nastepujace rzadkie dzialania niepozadane dotycza od 1 do 10 na kazdych 10 000 leczonych pacjentow:

splatanie $wiadomosci;
alergiczne zapalenie skory.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

reakcje anafilaktyczne;

odwodnienie;

hipernatremia (duze ste¢zenie sodu w surowicy krwi);
drgawki;

ostabienie;

$pigczka.
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U dzieci i miodziezy:

Nastepujace czeste dzialania niepozadane dotycza od 1 do 10 na kazdych 100 leczonych pacjentow:

bol gtowy.

Nastgpujace niezbyt czeste dzialania niepozadane dotycza od 1 do 10 na kazdych 1 000 leczonych
pacjentow:

chwiejnos¢ emocjonalna;

agresywnosc;

bol brzucha,

nudnosci,

wymioty;

biegunka;

objawy dotyczace pgcherza moczowego i cewki moczowej;
obrzeki obwodowe;

uczucie zmeczenia.

Nastepujace rzadkie dzialania niepozadane dotycza od 1 do 10 na kazdych 10 000 leczonych pacjentow:

niepokoj;

koszmary nocne,
zmienno$¢ nastroju;
sennosc;
nadcis$nienie;
drazliwosc¢.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

reakcje anafilaktyczne;
hiponatremia;

nienormalne zachowanie;
zaburzenia emocjonalne;
depresja;

halucynacje;

bezsennos¢;

zaburzenie uwagi;
nadaktywno$¢ psychomotoryczna;
drgawki;

krwawienie z nosa;
alergiczne zapalenia skory;
wysypka;

pocenie si¢;

pokrzywka.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan 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,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywaé Adin
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocig i §wiattem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po napisie EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw 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 Adin
— Substancja czynng leku jest desmopresyna w ilosci 60, 120 lub 240 mikrogramow.
— Pozostate sktadniki to: zelatyna, mannitol, kwas cytrynowy bezwodny.

Jak wyglada Adin i co zawiera opakowanie

Adin 60 mikrogramow, to biaty krazek z oznakowaniem w ksztatcie kropli po jednej stronie.

Adin 120 mikrogramow, to biaty krazek z oznakowaniem w ksztatcie dwoch kropli po jednej stronie.
Adin 240 mikrograméw, to biaty krazek z oznakowaniem w ksztalcie trzech kropli po jednej stronie.

Jedno opakowanie leku Adin zawiera 30 lub 100 liofilizatow doustnych.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Ferring-Léciva, a.s.

K Rybniku 475

252-42 Jesenice u Prahy
Republika Czeska

Wytwoérca:
Ferring GmbH

Wittland 11
D-24109 Kiel
Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2020

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié 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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Instrukcja wyjmowania liofilizatow z blistra

Liofilizaty sa kruche. Nie nalezy ich wypycha¢ przez foli¢ blistra, gdyz mozna je w ten sposob rozkruszyc.
Liofilizaty nalezy wyjmowac z blistra po uprzednim usunigciu aluminiowej folii, tak jak pokazano na
rysunkach ponizej:

1. Oderwac catkowicie koncowy pasek blistra, zaczynajac od rogu z nadrukowanym symbolem reki.

O
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2. Oderwac jednostke blistra wzdtuz perforacji.

3. Odciagna¢ folig, zaczynajac od rogu z nadrukowang strzatkg i delikatnie wyja¢ liofilizat.
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4. Powtarzajac czynnosci etapu 2. i 3., uzyskuje si¢ dostep do kolejnego liofilizatu.
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