Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dursea, 60 mikrograméw, tabletka podjezykowa
Dursea, 120 mikrograméw, tabletka podjezykowa
Dursea, 240 mikrogramoéw, tabletka podjezykowa

Desmopressinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moéc jg ponownie przeczytac.

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

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Dursea i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dursea
Jak stosowa¢ Dursea

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Dursea

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN IS e

1. Co to jest Dursea i w jakim celu si¢ go stosuje

Desmopresyna, substancja czynna zawarta w leku Dursea dziata podobnie jak naturalny hormon wazopresyna
i reguluje zdolno$¢ nerek do zageszczania moczu.

Lek Dursea stosowany jest do leczenia:

- moczéwki prostej osrodkowej (zaburzenie przysadki mozgowej prowadzace do silnego pragnienia i
wydalania duzej ilosci moczu, zwykle jasnego i przypominajacego wodg).

- moczenia nocnego u dzieci w wieku powyzej 5 lat z prawidtowa zdolnoscig zageszczania moczu
(mimowolne oddawanie moczu podczas snu).

- nokturii u 0s6b dorostych w wieku ponizej 65 lat (stan, w ktérym osoba czesto budzi si¢ w nocy w celu
oddania moczu).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dursea

Kiedy nie stosowac leku Dursea

- jesli pacjent ma uczulenie na desmopresyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma polidypsj¢ (nadmierne spozycie ptyndw), niewydolno$¢ serca i inne schorzenia wymagajace
leczenia lekami moczopednymi

- jesli u pacjenta wystepuje umiarkowanie lub znacznie obnizona czynnos$¢ nerek

- jesli u pacjenta stwierdza si¢ mate stezenie sodu we krwi

- jesli pacjent nie jest w stanie przestrzegac ograniczen dotyczacych przyjmowania ptynéw

- jesli u pacjenta rozpoznano zespot nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (tzw. SIADH)

- jesli pacjent ma ponad 65 lat i ma nokturi¢ (patrz punkt 1)

- jesli dziecko ma mniej niz 5 lat 1 choruje na moczenie nocne (patrz punkt 1)



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Leczenie moczenia nocnego (mimowolnego oddawania moczu w nocy) u dzieci rozpoczyna si¢ od podjecia
dziatan zwigzanych ze stylem zycia i stosowania alarmu moczenia nocnego (urzadzenia, ktore wydaje dzwigk
lub wibruje, gdy dziecko si¢ zmoczy). Jesli te §rodki zawiodg lub konieczna bedzie terapia farmakologiczna,
mozna rozpocza¢ leczenie desmopresyng.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dursea nalezy omowic to z lekarzem:
- jesli pacjent ma chorobe wiencowa (naczyn krwiono$nych zaopatrujacych serce) lub wysokie cisnienie
krwi
- jesli pacjent ma chorobe tarczycy (gruczot w obregbie gardta) lub nadnerczy (gruczot powyzej nerki).
- jesli podczas leczenia wystapi choroba powodujgca goraczke, wymioty, biegunke.
- jesli podczas leczenia wystapia bole gtowy, brak apetytu, nudnosci, wymioty, przyrost masy ciata,
dezorientacja (trudnosci ze zrozumieniem stow, trudnos$ci z koncentracja uwagi) lub drgawki (gwattowne
i mimowolne skurcze jednej lub kilku konczyn); objawy te moga by¢ oznakami niebezpiecznego stanu
zwanego hiponatremia (niski poziom sodu we krwi).
e w leczeniu moczowki prostej osrodkowej: nalezy ograniczy¢ spozycie wody i niezwlocznie
skonsultowac si¢ z lekarzem. Lekarz zmniejszy dawki lub przerwie leczenie na kilka godzin.
e w leczeniu moczenia nocnego lub nokturii: nalezy przerwac leczenie, zmniejszy¢ spozycie wody
1 natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.
- jesli moze doj$¢ do zwigkszenia ci$nienia $rodczaszkowego.

Podczas leczenia moczenia nocnego i nocnego oddawania moczu nalezy ograniczy¢ spozycie ptynéow do
niezbg¢dnego minimum, aby kontrolowa¢ pragnienie w okresie od 1 godziny przed przyjeciem leku do 8
godzin po jego przyjeciu.

Lek Dursea nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zaburzong rownowaga ptynéw. Nalezy skontaktowac¢ si¢
z lekarzem, jesli w zwiazku z ostrym stanem chorobowym wystepuje zaburzona réwnowaga ptynow i (lub)
elektrolitow.

Dzieci
U dzieci stosowanie tego leku musi odbywac si¢ pod nadzorem osoby doroste;.
Nie nalezy podawac¢ tego leku dzieciom w wieku ponizej 5 lat, chyba ze potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko.

Lek Dursea a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach wydawanych bez recepty.

Dziatanie leku Dursea moze by¢ nasilone, z wigkszym ryzykiem zatrzymania nieprawidtowe;j ilosci ptynow w

organizmie, jesli jest on przyjmowany jednoczesnie z niektorymi lekami stosowanymi w leczeniu:

- depresji (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny)

- psychozy (np. chlorpromazyna)

- padaczki (np. karbamazepina)

- cukrzycy (tzw. pochodne sulfonylomocznika, np. chloropropramid)

- biegunki (np. loperamid)

- boli i standw zapalnych (tzw. NLPZ)

Dziatanie leku Dursea moze by¢ zmniejszone, jesli jest on przyjmowany jednoczesnie z niektorymi lekami
stosowanymi w leczeniu:
- gazow w jamie brzusznej (takie jak dimetikon)

Lek Dursea z piciem
Podczas leczenia pierwotnego izolowanego moczenia nocnego i nokturii przyjmowanie ptynéw nalezy
ograniczy¢ w czasie od 1 godziny przed przyjeciem leku do 8 godzin po jego przyjeciu.

Ciaza i karmienie piersia

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

Do$wiadczenie w stosowaniu desmopresyny podczas cigzy jest ograniczone.
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Lek Dursea przenika do mleka ludzkiego, ale jest mato prawdopodobne, aby wptywat na noworodki
karmione piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Dursea nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Lek Dursea zawiera laktoze (rodzaj cukru). Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje
niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Lek Dursea zawiera sod. Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke podjezykowa, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Dursea

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Dawke ustala lekarz, ktory dostosowuje ja indywidualnie do pacjenta.
Lek Dursea nalezy zawsze przyjmowac o tej samej porze.
Tabletke podjezykowa nalezy umiesci¢ pod jezykiem, gdzie lek rozpuszcza si¢ bez potrzeby popijania woda.

Moczowka prosta osrodkowa

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych i dzieci to 1-2 tabletki podjezykowe (60 mikrogramoéw w tabletce) 3
razy na dobe.

Moczenie nocne
Zazwyczaj stosowana dawka to 1-2 tabletki (120 mikrograméw w tabletce) pod jezyk na noc. Lek nalezy
przyjmowac przed snem. Nalezy ograniczy¢ przyjmowanie pltynow.

Co trzy miesiace lekarz bedzie sprawdzat, czy leczenie powinno by¢ kontynuowane. Lekarz moze zaleci¢ co
najmniej tygodniowa przerwe w leczeniu.

Nokturia u dorostych
Zazwyczaj stosowana dawka to 1 tabletka (60 mikrogramow w tabletce) pod jezyk przed snem.
Nalezy ograniczy¢ przyjmowanie ptynow.

Stosowanie u dzieci

Ten lek jest stosowany w leczeniu moczowki prostej 1 moczenia nocnego (patrz dawkowanie dla roznych
warunkow leczenia powyzej). Dawkowanie jest takie samo dla dzieci i dorostych tylko w przypadku
moczowki proste;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Dursea

W przypadku zazycia wigkszej dawki leku niz zalecana lub przypadkowego potknigcia leku przez dziecko,
nalezy niezwltocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, szpitalem lub farmaceutg w celu oceny ryzyka i uzyskania
porady.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Dursea moze wydluzy¢ czas dziatania i zwigkszy¢ ryzyko
nadmiernego zatrzymania ptynéw w organizmie i zmniejszy¢ stezenie sodu we krwi. Objawy cigezkiego
zatrzymania ptynéw obejmuja drgawki i utrat¢ przytomnosci.

Pominig¢cie zastosowania leku Dursea

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominietej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



Przerwanie stosowania leku Dursea
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli spozycie ptyndw nie zostanie ograniczone zgodnie z powyzszymi instrukcjami, w organizmie moga
gromadzi¢ si¢ nieprawidlowe ilosci plyndow, co moze prowadzi¢ do bolow gtowy, boldw brzucha, nudnosci i
(lub) wymiotow, przyrostu masy ciata, zawrotow gtowy, dezorientacji, ztego samopoczucia, zawrotow glowy,
a w cigzkich przypadkach do drgawek i $pigczki.

Objawy te mogg odzwierciedla¢ mniej lub bardziej powazne zatrzymanie wody. Zwykle pojawiajg si¢ one
przy wysokich dawkach leku Dursea i ustgpuja po zmniejszeniu dawki.

Dorosli

Bardzo czesto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob):
- bol glowy.

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 osob):
- male stezenie sodu we krwi
- zawroty glowy
- nadci$nienie
- bol brzucha
- nudnosci
- biegunka
- zaparcie
- wymioty
- objawy dotyczace pecherza moczowego i cewki moczowej
- obrzek dloni, ramion, stop lub nog
- uczucie zmgczenia.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 0sob)
- problemy ze snem
- sennos¢
- mrowienie
- zaburzone widzenie
- uczucie ogdlnego wirowania (zawroty glowy)
- kolatanie serca
- zmniejszenie ciSnienia krwi po zmianie pozycji z lezacej na stojaca
- duszno$¢
- niestrawnos$¢
- wiatry
- wzdecie
- pocenie si¢
- $wiad
- wysypka
- pokrzywka
- kurcze mig$niowe
- bol migsni
- bdl w klatce piersiowej
- objawy grypopodobne
- zwiekszenie masy ciata
- zwigkszone stezenie enzymow watrobowych
- male stgzenie potasu we krwi.



Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 osdb)
- dezorientacja
- alergiczne zapalenie skory.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- reakcje anafilaktyczne (cigzka reakcja alergiczna)
- odwodnienie
- duze stgzenie sodu we krwi
- drgawki
- ostabienie
- $pigczka.

Dzieci

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 osob)
- bol glowy.

Niezbyt czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 osdb)
- chwiejnos¢ emocjonalna
- agresywnos¢
- nudnosci
- bol brzucha
- wymioty
- biegunka
- dyskomfort dotyczacy pecherza moczowego i cewki moczowej;
- obrzeki dioni i stop
- uczucie zmgczenia.

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 osob)
- niepokdj
- koszmary nocne
- zmienno$¢ nastroju
- sennos¢
- wysokie ci$nienie krwi
- drazliwos¢.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- reakcje anafilaktyczne (cigzka reakcja alergiczna)
- male stezenie sodu we krwi
- nienormalne zachowanie
- zaburzenia emocjonalne
- depresja
- omamy
- problemy ze snem
- zmniejszona uwaga
- zwigkszone ruchy migéni
- skurcze
- krwawienie z nosa
- wysypka
- alergiczne zapalenia skory
- pocenie si¢
- pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
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w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw 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. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi
odpowiedzialnemu. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzié¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dursea
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

Blistry
Przechowywac w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed wilgocig. Brak specjalnych zalecen dotyczacych
temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Pojemnik z HDPE
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu. Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamknigty w celu ochrony
przed wiglocig. Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dursea
— Substancja czynng leku jest desmopresyna
Dursea, 60 mikrogramow, tabletki podjezykowe

Kazda tabletka zawiera 60 mikrograméw desmopresyny (w postaci desmopresyny octanu).

Dursea, 120 mikrogramow, tabletki podjezykowe

Kazda tabletka zawiera 120 mikrogramow desmopresyny (w postaci desmopresyny octanu).

Dursea, 240 mikrogramow, tabletki podjezykowe

Kazda tabletka zawiera 240 mikrogramow desmopresyny (W postaci desmopresyny octanu).

— Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, kwas cytrynowy 30), kroskarmeloza sodowa
(E 468), magnezu stearynian (E 470b)

Jak wyglada lek Dursea i co zawiera opakowanie

Dursea, 60 mikrogramow, tabletka podjezykowa: biata lub prawie biala, okragta, dwuwypukta tabletka o
$rednicy 6,5 mm i grubosci 2 mm z wyttoczonym napisem "I" po jednej stronie i gladka po drugiej stronie.

Dursea, 120 mikrogramow, tabletka podjezykowa: biata lub prawie biala, okragta, dwuwypukta tabletka o
$rednicy 6,5 mm i grubosci 2 mm z wyttoczonym napisem "II" po jednej stronie i gtadka po drugiej stronie.

Dursea, 240 mikrograméw, tabletka podjezykowa: biata lub prawie biata, okragla, dwuwypukta tabletka o
$rednicy 6 mm i grubosci 2 mm z wyttoczonym napisem "III" po jednej stronie i gladka po drugiej stronie.
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Biernacki Albert
Numery „E” nie będą wpisane do decyzji.

Dunin, Urszula /PL
Pozostawimy zgodnie z wersją EN common


Lek Dursea jest pakowany w pudetko kartonowe zawierajace blistry OPA/Al/PVC/PE-Al ze zintegrowang
warstwa pochtaniajaca wilgo¢ w opakowaniach zawierajacych 10, 20, 30, 50, 60, 90 i1 100 tabletek
podjezykowych lub blistry jednodawkowe zawierajace 10 x 1,20x 1,30x 1,50x 1,60x 1,90x 1, 100 x 1
tabletek, lub w pojemniki HDPE z zakretkami PP ze zintegrowanym srodkiem pochtaniajgcym wilgo¢,
zawierajace 30 lub 100 tabletek podjezykowych w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy
102 37 Praga 10

Republika Czeska

Wytworca:

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15,
D-48159 Miinster

Niemcy

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park,

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

Malta

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

Islandia: Desmopresin Zentiva
Polska, Republika Czeska: Dursea

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z 0. o.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel: +48 22 375 92 00

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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