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Prospect: Informatii pentru utilizator

Nocdurna 25 micrograme liofilizat oral
Nocdurna 50 micrograme liofilizat oral

desmopresina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Nocdurna si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Nocdurna
Cum sa luati Nocdurna

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Nocdurna

Continutul ambalajului si alte informatii

oL E

1. Ce este Nocdurna si pentru ce se utilizeaza

Nocdurna contine desmopresind, un antidiuretic, care reduce volumul de urina produs.
Nocdurna este utilizat pentru tratamentul nicturiei (nevoia frecventd de urinare pe timpul noptii)
cauzata de poliuria nocturna (producerea unui volum prea mare de urind in decursul noptii) la adulti.

2. Ce trebuie sa stii inainte sa luati Nocdurna

Nu luati Nocdurna:

- daca sunteti alergic la desmopresind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6)

- daca aveti polidipsie (sete excesiva si consum crescut de lichide) sau polidipsie psihogena
(senzatie crescutd de sete din motive psihologice si consum crescut de lichide)

- dacd aveti insuficienta cardiaca, cunoscuta sau suspectatd (o diminuare a functiei inimii, in care
inima nu este in masura sa pompeze suficient sange in organism)

- daca aveti orice boala pentru care aveti nevoie de tratament cu diuretice

- daca aveti o functie a rinichilor moderat sau sever diminuata

- daca aveti sau ati avut hiponatremie (cantitate scazuta de sodiu in sdnge)

- daca aveti SIADH (o tulburare de secretie a unui hormon)

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Nocdurna, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Este deosebit de important s discutati cu medicul dumneavoastra Tnainte sa luati Nocdurna, daca:




aveti o disfunctie severa a vezicii urinare si aveti probleme la urinare

aveti varsta de 65 sau peste, deoarece medicul dumneavoastra va trebui sa urméareasca cantitatea
de sodiu in sangele dumneavoastra (vezi mai jos pct. 3 ,,Cum sa luati Nocdurna™)

aveti cantitati scazute de sodiu in sange

aveti o afectiune medicald (sau mai multe) care determina un dezechilibru al lichidelor si/sau al
electrolitilor

aveti o afectiune medicala (sau mai multe) care se poate agrava in urma dezechilibrului de lichide
si/sau electroliti

dezvoltati o boald concomitenta acuta (cum este o infectie sistemica, febra si viroza stomacala)
pentru care se poate sa fie necesar ca medicul sa Intrerupd/reevalueze tratamentul cu Nocdurna
aveti fibroza chistica, boala coronariana, tensiune arteriala mare, boala cronica de rinichi sau pre-
eclampsie

Trebuie sa limitati consumul de lichide la minim incepand cu 1 ora Tnainte sa luati Nocdurna si pana la
8 ore dupa ce luati Nocdurna. Fara reducerea simultana a consumului de lichide, tratamentul poate
avea ca urmare retentia de apa si/sau dezechilibre ale mineralelor, insotite sau nu de semnele si
simptomele de avertizare mentionate mai jos, cum sunt durere de cap, greata/varsaturi, crestere In
greutate si, in cazurile severe, convulsii.

Nocdurna impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Este deosebit de important sa spuneti medicului dumneavoastra daca luati:

antidepresive triciclice, acestea fiind medicamente utilizate, de exemplu, pentru tratamentul
depresiei (cum sunt clomipramina, imipramina, desipramina)

inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (SSRI), acestea fiind medicamente utilizate, de
exemplu, pentru tratamentul depresiei sau anxietatii (cum sunt citalopramul, paroxetina, sertralina)
clorpromazind, care este un medicament antipsihotic utilizat, de exemplu, pentru tratamentul
schizofreniei

diuretice (pastile care ajuta la eliminarea apei din corp, cum sunt tiazidele sau alte tipuri de
diuretice)

carbamazepind, care este utilizatd, de exemplu, pentru tratamentul tulburarii bipolare si epilepsiei
medicamente antidiabetice utilizate pentru diabetul zaharat de tip 2 (medicamente din clasa
sulfonilureelor), n special clorpropamida

antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), care sunt medicamente utilizate pentru tratamentul durerii
si inflamatiei (de exemplu, aspirind si ibuprofen)

oxitocina, care este un medicament utilizat in apropierea momentului nasterii

litiu, care este utilizat, de exemplu, pentru tratamentul tulburarii bipolare

loperamida, care este un medicament utilizat pentru tratamentul diareii

Nocdurna impreuna cu alimente si bauturi
Nocdurna nu trebuie luat cu alimente, deoarece efectul poate fi diminuat.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti cd ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Medicul dumneavoastra va decide daca puteti folosi acest medicament in timpul sarcinii sau in
perioada in care alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nocdurna nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce vehicule
sau de a folosi utilaje.



3. Cum sa luati Nocdurna

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este

- Pentru femei: 25 de micrograme zilnic, cu o ord inainte de culcare, administrata sub limba fara
apa.

- Pentru barbati: 50 de micrograme zilnic, cu o ora Tnainte de culcare, administratd sub limba fara
apa.

Nocdurna se aseaza sub limba, unde se dizolva fara a fi nevoie de apa.

Instructiuni de utilizare

1. Indepartati complet capatul unei folii blister rupand de-a lungul perforatiilor, incepand din coltul cu
simbolul in forma de ména.

2. Acum scoateti un blister din folie rupand de-a lungul perforatiilor.

3. Indepirtati folia de pe fiecare blister, incepand din coltul cu sageata imprimati, tragand de folie Tn
directia indicata de sageata. Nu fortati comprimatul si iasa prin folie.

4. Scoateti cu grija comprimatul din blister. Puneti comprimatul sub limba si lasati-1 s se dizolve. Nu
mestecati si nu inghititi comprimatul.

5. Daca un comprimat se rupe in mai mult de doua fragmente atunci cand il scoateti din blister, nu
inghititi fragmentele. Luati un comprimat dintr-un alt blister.

Trebuie sa limitati consumul de lichide la minim Incepand cu 1 ora Tnainte sa luati Nocdurna si pana la
8 ore dupa ce luati Nocdurna. Daca prezentati oricare dintre simptomele urmatoare, trebuie sa opriti
tratamentul si s luati legatura cu medicul: durere de cap, greata/varsaturi, crestere in greutate si, in
cazurile severe, convulsii (vezi pct. ,,Atentionari si precautii” de mai sus). Medicul dumneavoastra
poate alege sa reia tratamentul. La reluarea tratamentului, trebuie sa restrictionati cu strictete consumul
de lichide. De asemenea, medicul dumneavoastra va urmari cu atentie valorile sodiului in sangele
dumneavoastra.

Utilizare la pacientii varstnici (cu varsta de 65 de ani si peste)

Daci aveti varsta de cel putin 65 de ani, medicul dumneavoastra va trebui s3 monitorizeze cantitatea
de sodiu in sangele dumneavoastra inainte de inceperea tratamentului, pe parcursul primei saptamani
de tratament (4-8 zile dupa inceperea tratamentului ) si din nou in aproximativ o luna dupa inceperea
tratamentului.

Insuficienta renala
Nu luati Nocdurna daca prezentati o diminuare moderata sau severa a functiei rinichilor.
Adresati-va medicului dumneavoastra.



Insuficienta hepatica
In cazul in care prezentati o diminuare a functiei ficatului, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra inainte sa luati Nocdurna.

Utilizarea la copii si adolescenti
Acest medicament este indicat exclusiv pentru utilizare la adulti.

Daca luati mai mult Nocdurna decét trebuie

Este important sa nu luati mai mult decat doza prescrisa in orice interval de 24 de ore. O atentie
speciald trebuie acordata semnelor de hiperhidratare a organismului (intoxicatie cu apa), cum sunt
cresterea In greutate, durerile de cap, greata si, in cazurile severe, convulsiile.

Vi rugam sa va adresati medicului dumneavoastra daca ati luat mai mult Nocdurna decat ar fi trebuit.

Daca uitati sa luati Nocdurna
Nu luati o doza dubla pentru a compensa comprimatul uitat. Continuati sa luati comprimatele ca de
obicei in ziua urmaétoare.

Daca incetati sa luati Nocdurna
Tratamentul poate fi Intrerupt sau oprit doar la recomandarea medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Consumul unei cantitdti prea mare de lichid poate avea ca urmare o acumulare de apa care dilueaza
sarea din organism Tn cazurile severe. Acest lucru poate deveni o problema grava si poate cauza
convulsii.

Incetati sd luati acest medicament si anuntati imediat medicul sau adresati-va celui mai apropiat
serviciu de primiri urgente daca prezentati unul sau mai multe dintre urmatoarele simptome:

- 0 durere de cap neobisnuit de severa sau prelungita,

- confuzie,

- crestere in greutate inexplicabila,

- greata sau varsaturi.

Reactiile adverse includ:

Foarte frecvente: pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane
- Uscaciune a gurii

Frecvente: pot afecta pana la 1 din 10 persoane

- Greata, stare de rau, slabiciune musculara si confuzie din cauza scaderii cantitatii de sodiu in
sénge (hiponatremie)

- Durere de cap

- Ameteli

- Greata

- Diaree

Mai putin frecvente: pot afecta pand la 1 din 100 de persoane



- Constipatie

- Disconfort stomacal

- Stare de slabiciune (oboseald)

- Marire 1n volum a tesuturilor de la nivelul gambelor (edeme periferice)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul Sistemului national de raportare, asa cum este
mentionat in Anexa V*. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreazia Nocdurna

Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale pentru pastrare.
A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate si lumina.

A se utiliza imediat dupa deschiderea fiecarui blister individual cu comprimate.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.
6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Nocdurna
- Substanta activa este desmopresina addugata sub forma de acetat de desmopresina.
Fiecare liofilizat oral contine desmopresina 25 micrograme.
Fiecare liofilizat oral contine desmopresina 50 micrograme.

- Celelalte componente sunt gelatind, manitol (E 421) si acid citric anhidru.

Cum arata Nocdurna si continutul ambalajului

Nocdurna 25 micrograme:
Liofilizat oral de forma rotunda si culoare alba, de aproximativ 12 mm, imprimat cu 25 pe una dintre
parti.

Nocdurna 50 micrograme:
Liofilizat oral de forma rotunda si culoare alba, de aproximativ 12 mm, imprimat cu 50 pe una dintre

parti.

Folii tip blister din aluminiu, laminate, ambalate Tntr-o cutie de carton. Fiecare folie blister perforata
pentru eliberarea unei unitati dozate contine 10 liofilizate orale.

Marimea ambalajului:
10x1, 30x1, 90x1 sau 100x1 liofilizate orale.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul
FERRING GmbH

Wittland 11, Kiel D-24109

Germania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale SEE cu urmaitoarele denumiri
comerciale:

Austria Nocdurna 25 mikrogramm/50 mikrogramm ikLyophilisat zum Einnehmen

Belgia Nocdurna 25 microgram and 50 microgram oral lyophilisate

Bulgaria HoxaypuHnalZ2MmukporpamMma nmnepopad eHn
ATHodHUITH3 AT
Hoxaypuab50mMmukporpama nepopadJ et
ATHodHUITH3 AT

Cipru Nocdurna 25 microgram oral lyophilisate
Nocdurna 50 microgram oral lyophilisate
Republica Ceha Nocdurna 25 mikrogramg perorrram lyofilizzg

Nocdurna 50 mikrogramg perorrlni lyofilizzg.
Danemarca, Norvegia, Portugalia
Nocdurna
Estonia Nokdirna
Germania Nocdurna 25 Mikrogramm Lyophilisat zum Einnehmen /50 Mikrogramm Lyophilisat
zum Einnehmen
Grecia Nocdurna25 u ¢ k p o v popudpaa25nNNmMu ¢ K p o y p ApuapLo S16Kio
AVodt Aomomuévo25nnt o L GTOUATOC
Finlanda  Nocdurna 25 mikrog and 50 mikrog tabletti, kylmImti, kyl
Croatia Nocdurna 25 mikrograma oralni liofilizat
Nocdurna 50 mikrograma oralni liofilizat
Ungaria Nocdurna 25 mikrogramm and 50 microgramm belssgramm liofilizmm b
Irlanda Nogturina 25 microgram and 50 microgram oral lyophilisate
Islanda Nocdurna 25 m25 mrna 2 ee5 50 m50 mrna 2 frostrna 25 tafla
Letonia Nokdirna 25 mikrogrami liofilizzi iekkilizz lietooizzi
Nokdirna 50 mikrogrami liofilizzi iekkilizz lietooizzi
Liechtenstein
Nocdurna 25 mikrogramm/50 mikrogramm ikLyophilisat zum Einnehmen
Lituania Nokdirna 25 mikrogramai geriamasis liofilizatas / 50 mikrogramt geriamasis liofilizatas
Luxemburg Nocdurna 25 microgram and 50 microgram oral lyophilisate
Malta Nogturina 25 microgram and 50 microgram oral lyophilisate
Olanda Nocdurna 25 and 50 microgram oral lyophilisate
Polonia Nogturina
Romania  Nocdurna 25 micrograme liofilizat oral
Nocdurna 50 micrograme liofilizat oral
Slovenia  Nocdurna 25 mikrogramov peroralni liofilizat
Nocdurna 50 mikrogramov peroralni liofilizat
Republica Slovaca Nocdurna 25 mikrogramov
Nocdurna 50 mikrogramov
Suedia Nocdurna 25 microgram and 50 microgram oral lyophilisate
Marea Britanie Nogdirna 25 microgram and 50 microgram oral lyophilisate

Acest prospect a fost revizuit in iulie 2021.



