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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Dursea 60 mikrogramii sublingvalni tablety
Dursea 120 mikrogramu sublingvalni tablety
Dursea 240 mikrogramu sublingvalni tablety

desmopressin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezddoucich ucinkl, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Dursea a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Dursea pouzivat
Jak se pripravek Dursea pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dursea uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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Co je pripravek Dursea a k ¢emu se pouZziva

Desmopressin, 1é¢iva latka pripravku Dursea, puisobi jako pfirozeny hormon vasopresin a reguluje
schopnost ledvin koncentrovat moc.

Pripravek Dursea se pouziva k 1é¢be:

- centralniho diabetu insipidu (poruch hypofyzy vedouci k silné Zizni a vyluovani velkého
mnozstvi moci, obvykle svétlé a ptipominajici vodu).

- no¢niho pomocovani u déti starSich 5 let s normalni schopnosti koncentrovat mo¢ (mimovolni
vylucovani moc¢i béhem spanku).

- nykturie (stav, kdy se ¢lovék v noci Casto budi na moceni) u dospé€lych osob mladsich 65 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Dursea uZivat

Neuzivejte pripravek Dursea

- jestlize jste alergicky(d) na desmopressin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize trpite polydipsii (abnormalné vysoky pfijem tekutin), srde¢nim selhanim a dalSimi
stavy, které vyzaduji 1é¢bu 1éky na odvodnéni (diuretiky),

- jestlize mate stfedné t€Zkou nebo tézkou poruchu funkce ledvin,

- jestlize mate nizkou hladinu sodiku v krvi,

- jestliZe nejste schopni dodrzovat omezeni piijmu tekutin,

- jestlize mate naruSenou sekreci hormoni (tzv. SIADH),

- jestlize je Vam 65 let a vice a trpite nykturii (viz bod 1),

- jestliZe je Vase dité mladsi S let a trpi no¢ni enurézou (viz bod 1).



Upozornéni a opatieni

Lécba nocniho pomocCovani (mimovolni no¢ni vylucovani moci) u déti zacina opatfenimi
tykajicimi se upravy Zivotniho stylu a no¢nim alarmem pomocovani (zafizeni, které pti navlhnuti
vydavé zvuk nebo vibrace). Pokud tato opatfeni selzou nebo je nutnd farmakologicka 1écba, miize
byt zahajena 1éCba desmopressinem.

Pted uzitim pfipravku Dursea se porad'te se svym lékafem:

- jestlize mate onemocnéni srdecnich tepen (cév zasobujicich srdce) nebo vysoky krevni tlak,

- jestlize mate onemocnéni §titné zlazy nebo nadledvin,

- jestlize beéhem 1écby mate onemocnéni, které zpisobuje horecku, zvraceni, prijem,

- jestlize beéhem 1écby pocitujete bolest hlavy, nedostatek chuti k jidlu, pocit na zvraceni,
zvraceni, narlst télesné hmotnosti, zmatenost (potize s porozuménim sloviim, potize s
pozornosti) nebo kieCe (nasilné a mimovolni stahy jedné nebo vice koncetin); tyto priznaky
mohou byt pfiznaky nebezpecného stavu znamého jako hyponatremie (nizka hladina sodiku v
krvi)

- k 1é¢cbé centralniho diabetu insipidu: snizte piijem vody a okamzité se porad’te s I€kafem.
Lékai Vam snizi davku nebo prerusi 1écbu na nékolik hodin,
- k 1é¢bé nocniho pomocovani nebo nykturie: preruSte léCbu, omezte piijem vody
a okamzité se porad'te s lékafem,
- jestlize Vam hrozi zvySeny tlak v lebce.

Pouziva-li se ptipravek k 1é¢bé no¢niho pomocovani a pii 1écbé nykturie, musi byt pfijem tekutin
v obdobi mezi 1 hodinou ptfed podanim piipravku a 8 hodin po jeho podani omezen.

Ptipravek Dursea ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientl s narusenou rovnovahou tekutin. Porad’te se
se svym lékatem, pokud mate v souvislosti s akutnim onemocnénim naruSenou rovnovahu tekutin
a/nebo elektrolyti.

Déti
U déti musi byt tento 1é¢ivy piipravek podavan pod dohledem dosp€lé osoby.
Nepodavejte tento 1écivy piipravek détem mladsim 5 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Dursea
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1écivych piipravkil bez 1ékarského predpisu.

S vy$8im rizikem abnormalniho mnozstvi tekutin, které je zadrzovano v téle, mize byt U¢inek

ptipravku Dursea zvySen, pokud se uziva soucasné s nékterymi léky pouzivanymi k 1é¢be:

- deprese (jako jsou tricyklickd antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu)

- psychozy (jako je chlorpromazin)

- epilepsie (jako je karbamazepin)

- cukrovky (tzv. derivaty sulfonylmocoviny, napt. chlorpropramid)

- prijmu (jako je loperamid)

- bolesti a zanétu (tzv. NSAID)

UcCinek ptipravku Dursea mutze byt snizen, pokud je uzivan soucasné¢ s nékterymi 1éCivymi
ptipravky pouzivanymi na:
- plynatost (jako je dimetikon)

Piipravek Dursea s pitim
Pokud uzivate tento 1éCivy pripravek k 1é€bé nocniho pomocovani nebo nykturie, omezte piijem
tekutin v obdobi mezi 1 hodinou pfed uzitim tablety do 8 hodin po uziti tablety.



Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

S pouzitim desmopressinu béhem téhotenstvi jsou omezené zkusenosti.

Ptipravek Dursea pfechazi do mateiského mléka, ale neni pravdépodobné, ze by ovliviioval kojené
deti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Dursea nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Ptipravek Dursea obsahuje laktozu (druh cukru).
Pokud Vam lékai sdélil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy pripravek uzivat.

Pripravek Dursea obsahuje sodik. Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg)
sodiku v jedné sublingvalni tableté, to znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Dursea uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynl svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davku uréuje vzdy 1ékar individualné.
Pripravek Dursea ma byt uzivan vzdy ve stejnou dobu.
Sublingvalni tableta musi byt umisténa pod jazyk, kde se rozpusti bez zapiti vodou.

Diabetes insipidus
Obvykla davka pro dospélé i déti je 1-2 tablety pod jazyk (60mikrogramova tableta) 3krat denné.

Nocéni pomoclovani
Obvykla davka je 1-2 tablety (120mikrogramové tableta) pod jazyk vecer. Tabletu uzijte pred
spanim. Ma byt omezen piijem tekutin.

Lékart bude kazdé tii mésice kontrolovat, zda ma 1é¢ba pokracovat. Lékal mize stanovit obdobi bez
1écby v délce nejméné jednoho tydne.

Nykturie u dospélych
Obvykla davka je 1 tableta (60mikrogramova tableta) pod jazyk vecer pfed spanim. Ma byt omezen
ptijem tekutin.

Pouziti u déti
Tento ptipravek se pouziva k 1écbé diabetu insipidu a no¢niho pomocovani (viz vyse davkovani
pro rizné 1éCebné stavy). Davkovani je stejné pro déti i dospé€lé jen u diabetu insipidu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Dursea, neZ jste mél(a)
Pokud jste uzil(a) vice tablet ptipravku, nez jste mél(a) nebo pokud piipravek uzilo nedopatienim dite,
okamyzité se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem, nebo navstivte nemocnici.

Uzivani pfili§ velkého mnozstvi pfipravku Dursea muze prodlouzit G¢inek tohoto piipravku a zvysit
riziko zadrzovani tekutin v téle a nizké hladiny sodiku v krvi. Pfiznaky zadvazného zadrZzovani tekutin
zahrnuji kiece a bezvédomi.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Dursea
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Dursea
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud neni ptijem tekutin omezen podle vyse uvedenych pokynti, mize se ve Vasem téle hromadit
abnormalni mnozstvi tekutin, coz mize vést k bolestem hlavy, bficha, pocitu na zvraceni/zvraceni,
naristu télesné hmotnosti, zavratim, zmatenosti, malétnosti, a v zdvaznych pfipadech ke kie¢im a
koématu.

Tyto znamky mohou odrazet vice ¢i méné vyrazné zadrZzovani vody. Obvykle se objevuji pfi
vysokych davkach pripravku Dursea a vymizi, kdyz se davka snizi.

Dospéli
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientit):
- Bolest hlavy

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacient):
- Nizka hladina sodiku v krvi

- Zavrat

- Vysoky krevni tlak

- Bolest biicha

- Pocit na zvraceni

- Prjem

- Zacpa

- Zvraceni

- Neptijemné pocity souvisejici s mo¢ovym méchyfem a mocovou trubici
- Otoky dlani, pazi, chodidel nebo nohou
- Unava

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):
- Problémy se spankem

- Ospalost

- Brnéni

- Poruchy zraku

- Toceni hlavy (vertigo)

- Buseni srdce

- Nizky krevni tlak pii vstavani z polohy vleze

- DusSnost

- Bolest bricha (poruchy traveni, plynatost, nadymani)
- Poceni

- Svédeéni

- Vyrazka

- Kopftivka

- Svalové kiece

- Bolest svali

- Bolest na hrudi

- Onemocnéni podobné chiipce



- Narust télesné hmotnosti
- Zvyseni jaternich enzymu
- Nizka hladina drasliku v krvi

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientil):
- Zmatenost
- Alergicky zanét ktize

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit):
- Anafylakticka reakce (zavazn4 alergicka reakce)
- Dehydratace

- Vysoka hladina sodiku v krvi

- Kiece

- Slabost

- Koéma

Déti
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
- Bolest hlavy

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

- Ovlivnéni lability

- Agresivita

- Pocit na zvraceni

- Bolest biicha

- Zvraceni

- Prjem

- Nepfijemné pocity souvisejici s mo¢ovym méchytfem a mocovou trubici
- Otoky rukou a nohou

- Unava

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
- Uzkost

- Noc¢ni mury

- Vykyvy nalady

- Ospalost

- Vysoky krevni tlak

- Podrazdénost

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit):
- Anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce)
- Nizka hladina sodiku v krvi

- Netypické chovani

- Emocni poruchy

- Deprese

- Halucinace

- Problémy se spankem

- Poruchy pozornosti

- Zvysené pohyby svall

- Kiece

- Krvéceni z nosu

- Vyrazka

- Alergicky zanét ktize

- Poceni

- Koptivka



HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezaddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti miizete pfispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Dursea uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, Stitku, krabicce
nebo lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Blistry
Uchovavejte v piivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti. Tento 1é¢ivy pripravek
nevyZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

HDPE lahvicky
Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl pripravek chranén
pred vlhkosti. Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dursea obsahuje
- Lécivou latkou je desmopressin.
Dursea 60 mikrogramui sublingvalni tablety
Jedna tableta obsahuje 60 mikrogramii desmopressinu (ve formé desmopressin-acetatu).

Dursea 120 mikrogramii sublingvalni tablety
Jedna tableta obsahuje 120 mikrogramt desmopressinu (ve formé desmopressin-acetatu).

Dursea 240 mikrogramii sublingvalni tablety
Jedna tableta obsahuje 240 mikrogramti desmopressinu (ve forme desmopressin-acetatu).

- Dalsi pomocné latky jsou: monohydrat laktozy, kukufi¢ny Skrob, kyselina citronova (E330),
sodna sul kroskarmelozy (E468), magnesium-stearat (E470b)

Jak pripravek Dursea vypada a co obsahuje baleni

Dursea 60 mikrogramu sublingudlni tableta

Bila az témér bila, kulata, bikonvexni tableta s vyrazenym ,,I“ na jedné strané¢ a druhou stranou
hladkou, o priméru 6,5 mm a tloust’ce 2 mm.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dursea 120 mikrogramii sublingudlni tableta
Bila az témét bila, osmihranna bikonvexni tableta s vyrazenym ,,II* na jedné strané a druhou stranou
hladkou, o rozmérech 6,5 mm na Sitku/délku a tloustce 2 mm.

Dursea 240 mikrogramii sublingudlni tableta
Bila az témér bila, ¢tvercova, bikonvexni tableta s vyrazenym ,,III* na jedné stran¢ a druhou stranou
hladkou, o rozmérech 6 mm na Sitku/délku a tloust’ce 2 mm.

Ptipravek Dursea je dodavan v krabicce obsahujici OPA/AI/PVC/PE-Al blistry s integrovanou
vysouseci vrstvou ve velikostech baleni 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 sublingvalnich tablet nebo
jednodéavkové perforované blistry 10 x 1, 20 x 1, 30 x 1, 50 x 1, 60 x 1, 90 x 1 a 100 x 1
sublingualnich tablet nebo HDPE lahvicky s PP uzdvérem s integrovanym vysousedlem obsahujici
30 nebo 100 sublingvalnich tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce

Haupt Pharma Mbnster GmbH
Schleebriiggenkamp 15,
D-48159 Minster, Némecko

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park,

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

Tento lé¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru
registrovan pod témito nazvy:

Island Desmopressin Zentiva k.s
Ceska republika Dursea
Polsko Dursea

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 25. 7. 2023




