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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nocutil® Melt 60 Mikrogramm Sublingualtabletten

Desmopressin

Zur Anwendung bei Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

Was in dieser Packungsheilage steht

1. Was ist Nocutil® Melt und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nocutil® Melt
beachten?

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch flr
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

3. Wie ist Nocutil® Melt einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Nocutil® Melt aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nocutil® Melt und wofiir wird es angewendet?
Desmopressin, der Wirkstoff in Nocutil® Melt, wirkt wie das nattrliche Hormon Vasopressin und reguliert die

Fahigkeit der Nieren, Urin zu konzentrieren.

Nocutil® Melt wird angewendet zur der Behandlung von:

= Zentralem Diabetes insipidus (Hypophysenstérung, die zu starkem Durst und der Ausscheidung einer grofsen
Menge Urin fuhrt, der gewohnlich blass ist und wie Wasser aussieht).

= Nachtliches Bettnassen bei Kindern ab 5 Jahren mit normaler Fahigkeit Urin zu konzentrieren (unwillkirliche

nachtliche Urinabgabe wahrend des Schlafs).

= Nykturie (ein Zustand, bei dem eine Person nachts haufig aufwacht, um zu urinieren) bei Erwachsenen unter

65 Jahren.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nocutil® Melt beachten?

Nocutil® Melt darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Desmopressin oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an Polydipsie (anormal hohe
Flissigkeitsaufnahme), Herzinsuffizienz und unter
anderen Erkrankungen leiden, die mit Diuretika
behandelt werden missen.

- wenn Sie eine malig oder stark eingeschrankte
Nierenfunktion haben.

- wenn Sie einen niedrigen Natriumspiegel im Blut haben.

- wenn Sie die FlUssigkeitsbeschrankung nicht
einhalten kénnen.

- wenn bei lhnen eine Stérung der Hormonsekretion
(sog. SIADH) vorliegt.

- zur Behandlung der Nykturie (héaufiges nachtliches
Wasserlassen), wenn Sie 65 Jahre oder alter sind
(siehe Abschnitt 1.

- zur Behandlung von Enuresis nocturna (néchtliches
Bettnassen), wenn |hr Kind unter 5 Jahre alt ist
(siehe Abschnitt 1).

Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Die Behandlung des Bettnassens (unwillkirliches
nachtliches Einnassen) bei Kindern beginnt in der
Regel mit Malsnahmen zur Verbesserung der
Lebensfiihrung und eines Alarms fir nachtliches
Einndssen (ein Gerat, welches bei Nasse Gerausche
oder Vibrationen von sich gibt). Wenn diese
Mafsnahmen versagen oder eine pharmakologische
Therapie erforderlich ist, kann eine Behandlung mit
Desmopressin eingeleitet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Nocutil® Melt einnehmen:
- wenn Sie eine koronare Herzkrankheit (Krankheit
der Blutgefalde, die das Herz versorgen) oder
hohen Blutdruck haben.
- wenn Sie eine Krankheit der Schilddriise (Drise im
Hals) oder der Nebenniere (Drlse oberhalb der
Niere) haben.
- wenn Sie wahrend der Behandlung an einer
Krankheit leiden, die Fieber, Erbrechen oder
Durchfall verursacht.
- wenn Sie wahrend der Behandlung Kopfschmerzen,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen,
Gewichtszunahme, Verwirrung (Schwierigkeiten
Worter zu verstehen, Aufmerksamkeitsstérungen)
oder Krampfe (heftige und unwillkirliche
Kontraktionen eines oder mehrerer Gliedmafien)
versplren; diese Symptome kénnen Anzeichen flr
eine gefahrliche Erkrankung sein, die als
Hyponatridmie (niedriger Natriumspiegel im Blut)
bezeichnet wird.
= fUr die Behandlung des zentralen Diabetes
insipidus: Schranken Sie die Flissigkeitsaufnahme
ein und suchen Sie sofort Ihren Arzt auf. lhr Arzt
wird die Dosis reduzieren oder die Behandlung fur
einige Stunden unterbrechen.

= fUr die Behandllung des nachtlichen Bettnéassen
oder Nykturie: Beenden Sie die Einnahme,
reduzieren Sie die Flissigkeitsaufnahme und
suchen Sie sofort einen Arzt auf.

- wenn bei Ihnen ein Risiko fur eine
Hirndrucksteigerung (erhéhter Druck im Schadel)
besteht.

Bei der Behandlung des Bettnassens und des
vermehrten néachtlichen Harndrangs (Nykturie)
mussen Sie die Flissigkeitsaufnahme 1 Stunde vor
Einnahme und bis 8 Stunden nach Einnahme dieses
Arzneimittels auf ein Minimum einschranken.

Nocutil® Melt sollte bei Patienten mit gestértem
Flissigkeitshaushalt mit Vorsicht angewendet werden.

3. Wie ist Nocutil® Melt einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die Dosis wird von Ihrem Arzt festgelegt und
individuell auf Sie abgestimmt.

Nocutil® Melt muss immer zur gleichen Zeit
eingenommen werden.

Die Sublingualtablette muss unter die Zunge gelegt
werden, wo sie sich ohne Wasser auflost.

Diabetes insipidus

Die Ubliche Dosis betragt fur Erwachsene und Kinder
3-mal taglich 1-2 Tabletten (60 Mikrogramm Tablette)
unter die Zunge.

Nachtliches Bettnassen

Die Ubliche Dosis betragt 1-2 Tabletten

(120 Mikrogramm Tablette) unter die Zunge zur
Nacht. Sie sollten dieses Arzneimittel vor dem
Zubettgehen einnehmen. Die Flissigkeitsaufnahme
sollte begrenzt werden.

Ihr Arzt wird alle 3 Monate prifen, ob die Behandlung
fortgesetzt werden sollte. Ihr Arzt kann einen
behandlungsfreien Zeitraum von mindestens einer
Woche festlegen.

Nykturie (vermehrter nédchtlicher Harndrang)
bei Erwachsenen

Die Ubliche Dosis betragt 1 Tablette (60 Mikrogramm
Tablette) vor dem Schlafengehen unter die Zunge.
Die Flissigkeitsaufnahme sollte begrenzt werden.

Anwendung bei Kindern
Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von Diabetes

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn |hr Flissigkeits-
und/oder Elektrolythaushalt im Zusammenhang mit
einer akuten Erkrankung gestort ist.

Kinder

Bei Kindern muss die Anwendung dieses Arzneimittels
unter Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen.

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht an Kinder unter

5 Jahren.

Doping

Die Anwendung des Arzneimittels Nocutil® Melt kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Einnahme von Nocutil® Melt zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die Wirkung von Nocutil® Melt kann verstarkt werden

und zu einem erhohten Risiko fur einen Anstieg der im

Korper verbleibenden Flissigkeitsmenge fihren, wenn

es zusammen mit bestimmten Arzneimitteln

eingenommen wird. Das gilt fir Arzneimittel zur

Behandlung von:

- Depressionen (z. B. trizyklische Antidepressiva,
selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer)

- Psychosen (z. B. Chlorpromazin)

- Epilepsie (z. B. Carbamazepin)

- Diabetes (sog. Sulfonylharnstoffe z. B.
Chlorpropamid)

- Durchfall (z. B. Loperamid)

- Schmerzen und Entziindungen (sogenannte NSARs)

Die Wirkung von Nocutil® Melt kann reduziert werden,

wenn es zusammen mit bestimmten Arzneimitteln

eingenommen wird. Das gilt far Arzneimittel zur

Behandlung von:

- Magenblahungen (wie z.B. Dimethicon)

Einnahme von Nocutil® Melt zusammen mit
Getranken

Wenn Sie dieses Arzneimittel gegen Bettndssen oder
vermehrten nachtlichen Harndrang (Nykturie)
einnehmen, sollten Sie lhre Flissigkeitsaufnahme ab
1 Stunde vor und bis 8 Stunden nach der Einnahme
der Tablette einschranken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Zur Anwendung von Desmopressin wahrend der
Schwangerschaft liegen nur begrenzte Erfahrungen
VOr.

Nocutil® Melt geht in die Muttermilch Uber, hat aber
wahrscheinlich keine Auswirkungen auf gestillte
Sauglinge.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nocutil® Melt hat keinen oder einen zu
vernachlassigenden Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Nocutil® Melt enthalt Lactose (eine Zuckerart).
Bitte nehmen Sie Nocutil® Melt erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten
Zuckern leiden.

Nocutil® Melt enthélt Natrium. Dieses Arzneimittel
enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro
Sublingualtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

insipidus und nachtlichem Bettndssen angewendet
(siehe Dosierung fur verschiedene
Behandlungszustande oben). Die Dosierung ist nur
bei der Behandlung von Diabetes insipidus fur Kinder
und Erwachsene gleich.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Nocutil®
Melt eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr Arzneimittel eingenommen haben, als
Sie sollten, oder wenn beispielsweise ein Kind das
Arzneimittel versehentlich eingenommen hat,
kontaktieren Sie umgehend einen Arzt, das
Krankenhaus oder einen Apotheker fur eine
Risikobewertung und Beratung.

Die Einnahme einer zu grofRen Menge von Nocutil®
Melt kann die Wirkung dieses Arzneimittels
verlangern und das Risiko einer
Flissigkeitsansammlung im Kérper und eines
niedrigen Natriumspiegels in Ihrem Blut erhéhen. Zu
den Symptomen einer starken Flissigkeitsretention
gehoren Krampfanfélle und Bewusstlosigkeit.

Wenn Sie die Einnahme von Nocutil® Melt
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Nocutil® Melt
abbrechen

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.



4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Wenn die Flissigkeitsaufnahme nicht gemals den
oben genannten Anweisungen eingeschrankt wird,
kénnen sich abnormale Mengen an Flussigkeit in
Ihrem Korper ansammeln, was zu Kopfschmerzen,
Bauchschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen,
Gewichtszunahme, Schwindel, Verwirrtheit,
Unwohlsein, Drehschwindel und in schweren Fallen zu
Krampfanfélle und Koma fuhren kann. Diese
Anzeichen konnen auf mehr oder wenige starke
Wassereinlagerungen hinweisen. Sie treten
normalerweise bei hohen Dosen von Nocutil® Melt auf
und verschwinden, wenn die Dosis reduziert wird.

Erwachsene

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten
treffen)
- Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Niedriger Natriumgehalt im Blut

- Schwindel

- Bluthochdruck

- Bauchschmerzen

- Ubelkeit

- Durchfall

- Verstopfung

- Erbrechen

- Beschwerden in der Blase und Harnréhre

- Schwellungen von Handen, Armen, Fif3en oder
Beinen

- Erschopfung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

- Schlafstérungen

- Benommenheit

- Kribbeln

- Sehstdrungen

- Allgemeiner Drehschwindel (Vertigo)

- Herzrasen

- Blutdruckabfall beim Aufstehen

- Kurzatmigkeit

- Magenbeschweden (Verdauungsstérungen,
Vollegefuhl, Bldhungen)

- Schwitzen

- Juckreiz

- Hautausschlag

- Juckende Quaddeln (Nesselsucht)

- Muskelkréampfe

- Muskelschmerzen

- Brustschmerzen

- grippedhnliche Symptome

- Gewichtszunahme

- Anstieg von Leberenzymen

- Niedriger Kaliumspiegel im Blut

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten
betreffen)

- Verwirrtheit

- Allergische Hautentziindung

5. Wie ist Nocutil® Melt aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung, dem Etikett, dem Karton oder der
Flasche nach ,Verwendbar bis:" angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Blisterpackung

Im Originalblister aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen. Fur dieses Arzneimittel sind
bezlglich der Temperatur keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nocutil® Melt enthilt

- Der Wirkstoff ist Desmopressin.

Jede Tablette enthalt 60 Mikrogramm Desmopressin
(als Desmopressinacetat).

- Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-
Monohydrat, Maisstarke, Citronensaure (E 330),
Croscarmellose-Natrium (E 468), Magnesiumstearat
(Ph.Eur) [pflanzlich] (E 470b)

Wie Nocutil® Melt aussieht und Inhalt der
Packung

Weilse oder nahezu weil3e, runde, bikonvexe Tablette
mit einem gepragten ,I“ auf einer Seite und glatt auf
der anderen Seite, mit einem Durchmesser von

6,5 mm und einer Dicke von 2 mm.

Nocutil® Melt wird in einer Faltschachtel mit OPA/Al/
PVC/PE-Al-Blisterpackungen mit integrierter
Trockenmittelschicht in Packungsgréfsen von 10, 20,
30, 50, 60, 90, 100 Sublingualtabletten oder
perforierten Einzeldosis-Blisterpackungen zu 10 x 1,
20x1,30x1,50x1,60x 1,90 x 1T und 100 x 1
Sublingualtabletten oder in HDPE-Flaschen mit
PP-Schutzkappen mit integriertem Trockenmittel mit
30 oder 100 Sublingualtabletten geliefert.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgrofien
in den Verkehr gebracht.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfugbaren Daten nicht abschétzbar)

- Anaphylaktische Reaktion (schwere allergische
Reaktion)

- Flissigkeitsmangel im Kérper (Dehydrierung)

- hoher Natriumspiegel im Blut

- Krampfe

- Schwache

- Koma

Kinder

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Kopfschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen
betreffen)

- Rasch wechselnde Emotionen

- Aggression

- Ubelkeit

- Bauchschmerzen

- Erbrechen

- Durchfall

- Beschwerden in der Blase und Harnrohre

- Geschwollene Hande und Flfse

- Erschopfung

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten
betreffen)

- Angstzustande

- Albtraume

- Stimmungsschwankungen

- Benommenheit

- Bluthochdruck

- Reizbarkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verflgbaren Daten nicht abschatzbar)

- Anaphylaktische Reaktion (schwere allergische
Reaktion)

- niedriger Natriumgehalt im Blut

- Abnormales Verhalten

- Geflhlsschwankungen

- Depressionen

- Halluzinationen

- Schlafstérungen

- Verminderte Aufmerksamkeit

- Verstarkte Muskelbewegungen

- Krampfe

- Nasenbluten

- Hautausschlag

- Allergische Hautentzlindung

- Schwitzen

- Juckende Quaddeln (Nesselsucht)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch far
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt
werden.

HDPE Behalter

In der Originalverpackung aufbewahren. Die Flasche
fest verschlossen halten, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen. Nicht tber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser
(z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere
Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/
arzneimittelentsorgung.
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