Sp. zn. sukls156968/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienty

Desmopressin Teva 60 mikrogramii sublingvalni tablety
Desmopressin Teva 120 mikrogramu sublingvalni tablety

desmopressin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Desmopressin Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Desmopressin Teva uzivat
Jak se ptipravek Desmopressin Teva uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Desmopressin Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je pripravek Desmopressin Teva a k ¢emu se pouZziva

Desmopressin, 1é¢iva latka piipravku Desmopressin Teva, plsobi jako pfirozeny hormon vasopressin
a reguluje schopnost ledvin koncentrovat moc.

Ptipravek Desmopressin Teva se pouziva k 1é¢bé:

- centralniho diabetu insipidu (porucha hypofyzy vedouci k velké Zizni a vylucovani velkého mnozstvi
moci, obvykle svétlé a ptipominajici vodu).

- nocniho pomocovani u déti od 5 let s normalni schopnosti koncentrovat mo¢ (mimovolni vyluc¢ovani
moci béhem spanku).

- nykturie (stav, kdy se cloveék v noci casto probouzi kviili moceni) u dospélych mladsich 65 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Desmopressin Teva uZivat

Neuzivejte pripravek Desmopressin Teva

- jestlize jste alergicky(a) na desmopressin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize trpite polydipsii (abnormalné vysoky pfijem tekutin), srdecnim selhanim a dal§imi
stavy, které vyzaduji 1é¢bu diuretiky (1éky na odvodnéni)

- jestlize mate stfedné tézkou nebo tézkou poruchu funkce ledvin

- jestlize mate nizkou hladinu sodiku v krvi

- jestlize nejste schopni dodrzovat omezeni ptijmu tekutin

- jestlize mate poruchu sekrece hormonti (tzv. SIADH)

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

- jestlize je Vase dit€¢ mladsi 5 let a trpi no¢ni enurézou (viz bod 1)

Upozornéni a opatieni



Lécba no¢niho pomoc¢ovani (mimovolni no¢ni moceni) u déti za¢ina opatienimi tykajicimi se
zivotniho stylu a noénim alarmem pomocovani (zafizeni, které pti navlhnuti vydava zvuk nebo
vibrace). Pokud tato opatfeni selzou nebo je nutna farmakologicka 1é¢ba, mize byt zahajena 1écba
desmopressinem.

Pted pouzitim piipravku Desmopressin Teva se porad'te se svym lékatem:

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

- jestlize mate onemocnéni §titné z1azy nebo nadledvinek.

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

- jestlize behem 1éCby pocitujete bolest hlavy, nedostatek chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni,
narust télesné hmotnosti, zmatenost (potize s porozuménim slov, potize s pozornosti) nebo mate
kiece (nasilné a mimovolni stahy jedné nebo vice koncetin); tyto ptiznaky mohou byt znamkami
nebezpeéného stavu znamého jako hyponatremie (nizka hladina sodiku v krvi).

e v pfipadé centralniho diabetu insipidu: snizte piijem vody a okamzité se porad’te s Iékafem.
Lékar snizi davky nebo prerusi 1é¢bu na nékolik hodin.

e V pfipad¢ nocniho pomocovani nebo nykturie: pteruste 1écbu, omezte piijem vody a
okamzité se porad’te s Iékarem.

- jestlize Vam hrozi zvySeni nitrolebniho tlaku.

Pti 1€¢bé nocniho pomocovani a nykturie ma byt pfijem tekutin omezen na minimum tak, aby bylo
mozné zvladat zizen, a to 1 hodinu pted a 8 hodin po uziti tohoto 1éku.

Pripravek Desmopressin Teva mé byt pouzivan s opatrnosti u pacientii s narusenou rovnovahou
tekutin. Porad’te se se svym lékafem, pokud mate v souvislosti s akutnim onemocnénim narusenou
rovnovahu tekutin a/nebo elektrolyta.

Déti
U déti musi byt tento piipravek podavan pod dohledem dospélé osoby.
Nepodavejte tento piipravek détem mladsim 5 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Desmopressin Teva
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€kt dostupnych bez 1ékatrského predpisu.

Utinek piipravku Desmopressin Teva miize byt zvysen, s vy$sim rizikem abnormalniho mnozstvi
tekutin, které zlstanou v téle, pokud se uziva soucasné s nékterymi léky pouzivanymi k 1é¢be:

- deprese (jako jsou tricyklicka antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu)
- psychozy (jako je chlorpromazin)

- epilepsie (jako je karbamazepin)

- cukrovky (takzvané derivaty sulfonylmocoviny, napt. chlorpropamid)

- prijmu (jako je loperamid)

- bolesti a zanétu (takzvané NSAID)

Ucinek pfipravku Desmopressin Teva mtize byt sniZzen, pokud je uZivan soucasné s n¢kterymi léky na:
- zazivaci obtize zptisobené plyny (jako je dimetikon)

Piipravek Desmopressin Teva s jidlem a pitim

Uginek ptipravku Desmopressin Teva miize byt snizen, pokud se tableta uZiva spolu s jidlem.
Pokud uzivate tento 1¢k na nocni pomocovani nebo nykturii, je tfeba omezit piijem tekutin od
1 hodiny pied uzitim tablety do 8 hodin po uZiti tablety.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotnd nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t¢hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

S pouzitim desmopressinu béhem téhotenstvi jsou omezené zkusenosti.
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Pripravek Desmopressin Teva piechazi do matetského mléka, ale neni pravdépodobné, Ze by
ovliviioval kojené déti.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento ptipravek nema zadny nebo ma jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Desmopressin Teva obsahuje laktozu a sodik

Pokud Vam Iékar sd€lil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné sublingvalni tableté, to
znamena, Ze je v podstaté , bez sodiku®.

3. Jak se piipravek Desmopressin Teva uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Déavku stanovuje vzdy 1ékaf individualné.
Ptipravek Desmopressin Teva mé byt vzdy uzivan ve stejnou dobu ve vztahu k piijmu potravy.
Sublingvalni tableta musi byt umisténa pod jazyk, kde se rozpusti bez zapiti vodou.

Diabetes insipidus u dospélych a déti
Obvykla davka je 1-2 tablety pod jazyk (60 mikrogramova tableta) 3krat denné.

Nocéni pomocovani u dospélych a deéti ve véku od 5 let
Obvykla davka je 1-2 tablety (120 mikrogramova tableta) pod jazyk na noc. Lék je tfeba uzit pred
spanim. Pfijem tekutin ma byt omezen.

Lékat bude kazdé tii mésice kontrolovat, zda ma 1écba pokracovat. Lékat mtze stanovit obdobi bez
1é¢by v délce nejméné jednoho tydne.

Nykturie u dospélych
Obvykla dévka je 1 tableta (60 mikrogramova tableta) pod jazyk vecer pied spanim.
Piijem tekutin ma byt omezen.

Pouziti u déti
Tento piipravek se pouziva k 1é¢b¢ diabetu insipidu a no¢niho pomoc¢ovani (viz davkovani pro rtizna
onemocnéni vyse). Davkovani je stejné pro déti i dospélé je u diabetu insipidu.

JestliZe jste uZil(a) vice piipravku Desmopressin Teva, nezZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice 1éku, nez jste mél(a), nebo jestlize jej naptiklad nahodné pozilo dité, okamzité
vyhledejte 1ékate, nemocnici nebo lékarnika pro posouzeni rizik a radu.

Uzivani ptili$ velkého mnozstvi piipravku Desmopressin Teva mlze prodlouzit uc¢inek tohoto
pripravku a zvysit riziko zadrzovani tekutin v téle a nizkou hladinu sodiku v krvi. Pfiznaky zavazného
zadrzovani tekutin zahrnuji zachvaty kfec¢i a bezvédomi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Desmopressin Teva

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

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

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Desmopressin Teva



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud pfijem tekutin neni omezen podle vySe uvedenych pokyni, mize se ve Vasem téle hromadit
abnormalni mnozstvi tekutin, coz mize vést k bolestem hlavy, bficha, pocitu na zvraceni/ zvraceni,
nariistu télesné hmotnosti, zavratim, zmatenosti, malatnosti a v zavaznych ptipadech k zdchvatim
kteci a komatu.

Tyto znamky mohou odrazet vice ¢i méné vyrazné zadrzovani vody. Obvykle se objevuji pti vysokych
davkach pripravku Desmopressin Teva a vymizi, kdyZz se davka snizi.

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

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- Nizka hladina sodiku v krvi
- Zavraft
- Vysoky krevni tlak
- Bolest bficha
- Pocit na zvraceni
- Prjem
- Zécpa
- Zvraceni
- Nepfijemné pocity v oblasti mo¢ového méchyie a mocové trubice
- Otoky dlani, pazi, chodidel nebo nohou
- Unava.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- Nespavost
- Ospalost
- Brnéni
- Poruchy zraku
- Toceni hlavy (vertigo)
- BusSeni srdce
- Nizky krevni tlak pii vstavani
- DuSnost
- Bolest bficha (poruchy traveni, plynatost, nadymani)
- Poceni
- Svédéni
- Vyrazka
- Kopftivka
- Svalové ktece
- Bolest svala
- Bolest na hrudi
- Onemocnéni podobné chiipce
- Nartst télesné hmotnosti
- ZvySeni jaternich enzymu
- Nizka hladina drasliku v krvi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)



- Zmatenost
- Alergicky zanét kuze.

Frekvence neni znama (frekvenci z dostupnych udaju nelze urcit)
- Anafylakticka reakce (tézk4 alergicka reakce)
- Dehydratace
- Vysoka hladina sodiku v krvi
- Kiece
- Slabost
- Koéma.

Déti
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
- Bolest hlavy.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)
- Emocni labilita
- Agresivita
- Pocit na zvraceni
- Bolest bficha
- Zvraceni
- Prjem
- Nepfijemné pocity v oblasti mo¢ového méchyie a mocové trubice
- Otok rukou a nohou
- Unava.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
- Uzkost
- Nocni miry
- Zmeny nalady
- Ospalost
- Vysoky krevni tlak
- Podrazdénost.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit)
- Anafylakticka reakce (t€zka alergicka reakce)
- Nizka hladina sodiku v krvi
- Netypické chovani
- Emoc¢ni poruchy
- Deprese
- Halucinace
- Nespavost
- Poruchy pozornosti
- ZvysSené pohyby svall
- Kiece
- Krvéceni z nosu
- Vyrazka
- Alergicky zanét kuize
- Poceni
- Kopftivka.

Hlaseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny



v této pribalové informaci. Nezadouci U¢inky muiZete hlasit prostiednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Desmopressin Teva uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru, stitku, krabicce nebo
lahvic¢ce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Blistry a perforované jednodavkové blistry
Uchovavejte v piivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti. Tento 1éCivy pfipravek
nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

HDPE lahvicka

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu. Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce, aby byl ptipravek chranén
pred vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Desmopressin Teva obsahuje
- Lécivou latkou je desmopressin
Desmopressin Teva 60 mikrogramt sublingvalni tablety
Jedna tableta obsahuje 60 mikrogrami desmopressinu (ve formé desmopressin-acetatu).

Desmopressin Teva 120 mikrogramt sublingvalni tablety
Jedna tableta obsahuje 120 mikrogramti desmopressinu (ve formé desmopressin-acetatu).

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktozy, kukuti¢ny skrob, kyselina citronova (E 330), sodna
sl kroskarmelozy (E 468), magnesium-stearat (E 470b).

Jak pripravek Desmopressin Teva vypada a co obsahuje toto baleni
Desmopressin Teva 60 mikrogramt sublingvalni tableta

Bilé nebo témét bilé, kulaté, bikonvexni tablety s vyrazenym ,,I* na jedné stran¢ a hladké na druhé
stran€, o priméru 6,5 mm a tloust’ce 2 mm.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Desmopressin Teva 120 mikrogrami sublingvalni tableta
Bilé nebo téméf bil¢, osmihranné, bikonvexni tablety s vyrazenym ,,II* na jedné strané a hladké na
druhé stran€, o délce/Sifce 6,5 mm a tloust’ce 2 mm.

Ptipravek Desmopressin Teva je dodavan v
- krabicce obsahujici OPA/AI/PVC/PE-ALl blistry s integrovanou vysouseci vrstvou ve
velikostech baleni po 10, 20, 30, 50, 60, 90 a 100 sublingvalnich tabletach nebo v
perforovanych jednodavkovych blistrech po 10x 1,20x 1,30x 1,50x 1,60x 1,90x 1 a 100
x 1 sublingvalni tableta.
- HDPE lahvickach s PP uzavérem s integrovanym vysousedlem obsahujici 30 a 100
sublingvalnich tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Nizozemsko

Vyrobce

Adalvo Limited

Malta Life Sciences Park

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

Malta

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebrueggenkamp 15
D-48159 Miinster

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Desmopressin Teva
Dansko: Desmopressin Teva B.V.

Finsko: Desmopressin ratiopharm 60 mikrog resoribletti
Desmopressin ratiopharm 120 mikrog resoribletti

Italie: DESMOPRESSINA TEVA
Norsko: Desmopressin Teva B.V.
Portugalsko: Desmopressina Teva

Francie: DESMOPRESSINE TEVA 60 microgrammes, comprimé sublingual
DESMOPRESSINE TEVA 120 microgrammes, comprimé sublingual

Island: Desmopressin Teva B.V.



Nizozemsko: Desmopressine Teva 60 microgram, tabletten voor sublinguaal gebruik
Desmopressine Teva 120 microgram, tabletten voor sublinguaal gebruik

Slovenska republika: Dezmopresin Teva 60 mikrogramov sublingvalne tablety
Dezmopresin Teva 120 mikrogramov sublingvalne tablety

Spanélsko: Desmopresina Teva 120 microgramos comprimidos sublinguales EFG
Svédsko: Desmopressin Teva B.V.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 6. 2025



