GEBRAUCHSINFORMATION

Desmopressin Teva® 0,2 mg Tabletten teva

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Desmopressin Teva® 0,2 mg Tabletten

Desmopressinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige
Informationen.

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

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 flir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Desmopressin Teva® und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Desmopressin Teva® beachten?

3. Wie ist Desmopressin Teva

® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Desmopressin Teva® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Desmopressin Teva® und wofiir wird es angewendet?

Der Inhaltsstoff, der die Wirkung der Tablette ausmacht (Wirkstoff), heit Desmopressin. Desmopressin ist ein Antidiuretikum, das die von den

Nieren produzierte Urinmenge verringert.

Desmopressin Teva® wird angewendet zur Behandlung von

einer chronischen Erkrankung, dem so genannten Diabetes insipidus, die extremen Durst und eine anhaltende Ausscheidung groRBer Mengen
verdiinnten Harns verursacht. Wichtig: Dies darf nicht mit Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) verwechselt werden.

nachtlichem Bettnissen bei Kindern ab 5 Jahren (unbeabsichtigtes nachtliches Wasserlassen).

haufigem nichtlichen Harndrang bei Erwachsenen (Nykturie).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Desmopressin Teva® beachten?

Desmopressin Teva® darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Desmopressin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie ungewohnlich groBe Mengen Fliissigkeit trinken.

wenn Sie eine Herzerkrankung oder eine andere Krankheit haben, die mit Diuretika (Wassertabletten) behandelt wird.

wenn Sie eine Nierenfunktionseinschriankung haben.

wenn lhnen bekannt ist, dass Sie einen niedrigen Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie) haben.

wenn Sie das so genannten ,Syndrom der inadaquaten Sekretion des antidiuretischen Hormons" (SIADH) haben.

wenn Sie das von Willebrand-Jirgens-Syndrom (Typ llb) haben (eine erbliche Blutungsstérung).

wenn Sie eine seltene Erkrankung des Blutes haben, die Thrombotisch-thrombozytopenische Purpura (TTP) genannt wird.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Desmopressin Teva® einnehmen,

in Zusammenhang mit lhrer Flissigkeitsaufnahme. Sie sollten die Flissigkeitsaufnahme 1 Stunde vor und bis 8 Stunden nach der Einnahme
so gering wie moglich halten.
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— wenn Sie alter sind.

— wenn bei lhnen eine Erkrankung vorliegt, die ein Fliissigkeits- und/oder Elektrolytungleichgewicht im Koérper verursacht, wie z. B. eine
Infektion, Fieber oder eine Magenerkrankung.

— wenn Sie ein Risiko fiir einen erhéhten Hirndruck haben

— wenn Sie eine schwere Blasenerkrankung oder einen gestdrten Harnabfluss haben.

— wenn Sie zystische Fibrose haben, da lhr Arzt Ihren Natriumspiegel im Blut iberwachen wird.

— wenn Sie Asthma, Epilepsie oder Migrane haben.

®

Einnahme von Desmopressin Teva™ zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

—  Arzneimittel, welche das Risiko einer Uberwisserung erhéhen, wodurch der Salzgehalt des Kérpers verdiinnt wird.
e trizyklische Antidepressiva oder SSRI (zur Behandlung von Depressionen).
e Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie).
e Chlorpromazin (zur Behandlung von Psychosen oder Schizophrenie).
e Arzneimittel vom Sulfonylharnstoff-Typ (zur Behandlung eines hohen Blutzucker Spiegels).
e Loperamid (zur Behandlung von Durchfall).
e Arzneimittel gegen Schmerzen und/oder Entziindungen, so genannte nicht-steroidale Entziindungshemmer (NSAIDs), wie z. B.
Indometacin, Ibuprofen.
— Arzneimittel, welche die Aufnahme von Desmopressin verringern.
e Dimeticon (zur Behandlung von Beschwerden durch Gasansammlung im Darm).

®

Einnahme von Desmopressin Teva~ zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

— Nehmen Sie Desmopressin Teva® nicht mit einer Mahlzeit ein, da dann die Wirkung der Tabletten verringert sein kann. Um sicherzustellen,
dass die richtige Dosis eingenommen wird, ist es sehr wichtig, dass zwischen der Einnahme lhrer Tabletten und der nichsten Mahlzeit immer
der gleiche Zeitraum liegt.

— Bevor Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel beginnen, sollte Ihr Arzt Sie hinsichtlich Ihrer Flissigkeitsaufnahme beraten.

— Wenn Sie dieses Arzneimittel gegen Bettnassen oder Nykturie anwenden, sollten Sie 1 Stunde vor und bis 8 Stunden nach der Einnahme
lhre Flussigkeitsaufnahme so gering wie moglich halten.

—  Eine zu groRe Fliissigkeitsaufnahme kann zu einer Uberwasserung des Korpers fiithren, die den Salzgehalt des Korpers verdiinnt. Dies kann
mit oder ohne Warnsymptome auftreten; diese umfassen ungewdhnlich starke oder anhaltende Kopfschmerzen, Unwohlsein und krank sein,
unerklarliche Gewichtszunahme und - in schwerwiegenden Fallen - Anfélle und Bewusstlosigkeit.

Wenn bei lhnen diese Symptome auftreten, beenden Sie die Behandlung und fragen Sie umgehend lhren Arzt um Rat.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Desmopressin Teva® kann wihrend der Stillzeit angewendet werden, sollte aber wahrend der Schwangerschaft nur nach Anweisung eines Arztes
eingenommen werden. Es liegen nur wenige Erfahrungen Gber eine Anwendung von Desmopressin bei schwangeren Frauen mit Diabetes insipidus
vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Mogliche Auswirkungen von Desmopressin auf die Reaktionsfahigkeit im StraBenverkehr oder beim Bedienen von Maschinen sind nicht bekannt.
Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Desmopressin Teva® kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Desmopressin Teva® enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Desmopressin Teva® erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenlber bestimmten Zuckern leiden.
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3. Wie ist Desmopressin Teva® einzunehmen?

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

Waéhrend der Behandlung mit Desmopressin Teva® sollte Ihr Koérpergewicht, Ihr Natriumspiegel im Blut und/oder Ihr Blutdruck regelmaRig kontrolliert
werden.

Die empfohlene Dosis betragt

Zentraler Diabetes insipidus
Erwachsene und Kinder: 100 Mikrogramm (0,1 mg) 3-mal taglich. Ihr Arzt kann die Dosis in Abhingigkeit von der Symptomverbesserung erhéhen.

Bettnassen (unbeabsichtigtes nachtliches Wasserlassen)
Kinder dlter als 5 Jahre: 200 Mikrogramm (0,2 mg) vor dem Zubettgehen. lhr Arzt kann die Dosis bis auf 400 Mikrogramm (0,4 mg) vor dem
Zubettgehen erhdhen, je nachdem, wie sich das Bettndssen bessert. Die Notwendigkeit einer Fortsetzung der Behandlung wird normalerweise alle

drei Monate Uberprift, indem ein behandlungsfreies Intervall von mindestens einer Woche eingelegt wird.

Haufiger nachtlicher Harndrang (Nykturie)
Die Behandlung von hiaufigem Wasserlassen in der Nacht bei Erwachsenen (Nykturie) mit Desmopressin Teva® sollte durch Spezialisten mit Erfahrung
in dieser Behandlung begonnen und kontrolliert werden.

Erwachsene: 100 Mikrogramm (0,1 mg) vor dem Zubettgehen. Die Dosis kann auf 200 Mikrogramm (0,2 mg) und weiter in einwdchigem Zeitabstand
bis auf maximal 400 Mikrogramm (0,4 mg) erhéht werden. Vor Behandlungsbeginn sollte lhre Urinmenge bestimmt werden. Bessert sich die Nykturie
nicht innerhalb von vier Wochen, sprechen Sie mit lhrem Arzt, da dann die Behandlung abgebrochen werden sollte.

Altere Patienten (iiber 65 Jahre)
Entscheidet sich der Arzt dennoch, Sie zu behandeln, miissen lhre Natriumspiegel vor und drei Tage nach Behandlungsbeginn sowie bei
Dosiserhéhung kontrolliert werden, oder wenn Ihr Arzt dies flir notwendig halt.

Wenn Sie dieses Arzneimittel gegen Bettnassen oder Nykturie anwenden, sollten Sie 1 Stunde vor und bis 8 Stunden nach der Einnahme lhre
Fliissigkeitsaufnahme so gering wie moglich halten.

Nehmen Sie die Tabletten im Ganzen oder in zwei Halften geteilt ein. Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten
haben, diese im Ganzen zu schlucken.

Nehmen Sie Desmopressin Teva® nicht zusammen mit Nahrung ein, da die Wirkung der Tabletten verringert sein kann. Um sicherzustellen, dass die
richtige Dosis eingenommen wird, ist es sehr wichtig, dass zwischen der Einnahme lhrer Tabletten und der nachsten Mahlzeit immer der gleiche
Zeitraum liegt.

Wenn Sie eine groRere Menge von Desmopressin Teva® eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung kann die Wirkdauer von Desmopressin verlingern und das Risiko einer Uberwisserung des Kérpers mit niedrigen
Natriumspiegeln in lhrem Blut vergréBern. Symptome einer schwerwiegenden Uberwisserung schlieBen Anfille und Bewusstlosigkeit mit ein. Wenn
Sie mehr Tabletten eingenommen haben als verordnet, suchen Sie sofort lhren Arzt, Apotheker oder die nachste Unfallambulanz auf.

® vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme von Desmopressin Teva
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Desmopressin Teva® abbrechen

Sie sollten die Behandlung nur auf Anraten lhres Arztes dndern oder abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
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Beenden Sie sofort die Behandlung und suchen Sie umgehend einen Arzt auf, wenn

— mehrere oder schwere Symptome einer Wassereinlagerung auftreten. Dazu gehéren die unten mit einem Sternchen (*) gekennzeichneten
Nebenwirkungen.

—  Uberempfindlichkeitsreaktionen auftreten wie Hautausschlag, Juckreiz, Fieber, Anschwellen von Mund, Zunge oder Atemwegen, die zu
Problemen mit dem Schlucken oder Atmen fiihren.

Nebenwirkungen, die bei Erwachsenen beobachtet wurden
Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

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

—  Erniedrigter Natriumspiegel im Blut*

— Benommenheit*

—  Bluthochdruck

—  Ubelkeit*, Bauchschmerzen*, Durchfall, Verstopfung, Erbrechen*

— Probleme beim Wasserlassen (z. B. haufiges Wasserlassen in kleinen Mengen, starker Harndrang)
—  Wasseransammlungen im Gewebe

— Mudigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Schlaflosigkeit

—  Schlafrigkeit, abnorme Empfindung auf der Haut

— Sehstérungen,

—  Schwindel*,

— schneller, starker oder unregelmaBiger Herzschlag (Palpitationen)

— Blutdruckabfall beim Aufstehen aus einer liegenden Position

—  Kurzatmigkeit

— Magen-Darm-Beschwerden, z. B. Sodbrennen, Blahungen, Véllegefiihl
— Schwitzen, Juckreiz, Hautausschlag, juckende Quaddeln (Nesselsucht)
—  Muskelkrampfe, Muskelschmerzen

— Beschwerden beim Wasserlassen

— Unwohlsein*

—  Schmerzen im Brustkorb

—  Grippeahnliche Symptome

— Gewichtszunahme*

— Veranderungen der Leberfunktionswerte

— Erniedrigter Kaliumspiegel im Blut

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

—  Verwirrtheitszustande*
— allergische Hautreaktion

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschdtzbar)

—  Krampfanfille*

— Bewusstlosigkeit*

— Bei der Behandlung des zentralen Diabetes insipidus kann es auch zu Flissigkeitsmangel, hohem Natriumgehalt im Blut und
Muskelschwache kommen.

Nebenwirkungen, die bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren beobachtet wurden
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

—  Kopfschmerzen*
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Emotionale Probleme, Aggression

— Bauchschmerzen*, Ubelkeit*, Erbrechen*, Durchfall
—  Flussigkeitsansammlungen in Armen und Beinen

— Mudigkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

— Angstzustdnde, bei Kindern unter 12 Jahren. Es kdnnen auch Alptrdume und Stimmungsschwankungen auftreten.
—  Schlafrigkeit

—  Erhohter Blutdruck

—  Reizbarkeit

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

— Natriummangel im Blut*

— anormales Verhalten, emotionale Stérung, Depression, Halluzinationen, Schlaflosigkeit
—  Aufmerksamkeitsstorungen, Hyperaktivitat, Krampfanfalle*

— Nasenbluten

— Allergische Hautreaktion, Hautausschlag, Schwitzen, Nesselsucht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir 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 Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Desmopressin Teva® aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Blister nach ,Verwendbar bis“/,Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht Giber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht tiber 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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Desmopressin Teva® enthilt

—  Der Wirkstoff ist Desmopressinacetat.
Jede Tablette enthalt 0,2 mg Desmopressinacetat entsprechend 0,178 mg Desmopressin.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Maisstirke, Povidon (K29/32), vorverkleisterte Stirke (Maisstiarke 1500),
hochdisperses Siliciumdioxid und Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Desmopressin Teva® aussieht und Inhalt der Packung

Weile, bikonvexe, runde Tabletten mit der Aufschrift ,D“ und ,0,2“ sowie einer Bruchkerbe auf einer Seite und glatter anderer Seite.
Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, um das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche Dosen.
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Die Tabletten sind in Aluminium-Blister abgepackt.

PackungsgréBen: 30 und 90 Tabletten
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

TEVA GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm

Hersteller

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5
NL-2031 GA Haarlem
Niederlande

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13, 4042 Debrecen
Ungarn

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Desmopressine Teva 0,2 mg tabletten

Bulgarien: MIRAM 0.2 mg tablets

Danemark: Desmopressin Teva

Deutschland: Desmopressin Teva 0,2 mg Tabletten

Niederlande: Desmopressine-acetaat 0,2 TEVA, tabletten 0,2 mg
Portugal: Desmopressina Teva

Spanien: Desmopresina TEVA 0.2 mg comprimidos EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Juni 2024.

Versionscode: Z08
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