Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nocutil® 0,2 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 5 Jahren und Erwachsenen
Desmopressinacetat

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

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren 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 (oder Thr Kind).
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

ANl o e

1.

Was ist Nocutil® und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Nocutil® beachten?
Wie ist Nocutil® einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Nocutil® aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Nocutil® und wofiir wird es angewendet?

Nocutil® Tabletten enthalten Desmopressinacetat. Desmopressin ist ein Antidiuretikum, das die Menge des
von den Nieren produzierten Urins reduziert.

Nocutil® dient zur Behandlung von:

Néchtlichem Bettnéssen (primére Enuresis nocturna) bei Kindern im Alter ab 5 Jahren nach Ausschluss
von organischen Ursachen und wenn andere Behandlungen nicht geholfen haben

zentralem Diabetes insipidus (Erkrankung mit anhaltender Ausscheidung gro3er Mengen verdiinnten
Harns verbunden mit extremem Durst, auf Grund einer Storung der Bildung des antidiuretischen
Hormons im Gehirn). Hinweis: Diabetes insipidus ist nicht dieselbe Erkrankung wie Diabetes mellitus
(Zuckerkrankheit).

Symptomatische Behandlung der Nykturie (vermehrte nichtliche Harnentleerung) bei Erwachsenen, die
mit néchtlicher Polyurie verbunden ist, d.h. wenn die néchtliche Harnmenge die Blasenkapazitét
iibersteigt.

Nocutil® Tabletten sind bei Erwachsenen und Kindern ab einem Alter von 5 Jahren oder ilter indiziert.

2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Nocutil® beachten?

Nocutil® darf nicht eingenommen werden,

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

bei krankhaft gesteigertem Durstgefiihl mit stark erhohter Flussigkeitsaufnahme (,,Vieltrinker®)
bei bereits bestehendem vermindertem Gehalt des Blutserums an Natrium (Hyponatridmie)

bei méBig starken bis schweren Nierenfunktionsstorungen

bei Herzleistungsschwiche und anderen Erkrankungen, die eine Behandlung mit harntreibenden
Arzneimitteln erfordern

bei Patienten mit Syndrom der inadédquaten ADH-Sekretion (SIADH)

bei Patienten mit von Willebrand-Jiirgens-Syndrom (Subtyp IIb) und thrombotisch-
thrombozytopenischer Purpura (TTP)
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Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Nocutil® einnehmen.

Bei der Behandlung des Bettnédssens und der Nykturie sollte 1 Stunde vor der Anwendung und 6 — 8 Stunden
danach die Fliissigkeitszufuhr eingeschrénkt werden, um mdgliche Nebenwirkungen zu vermeiden. Nur
Durst 16schen ist erlaubt.

Vermeiden Sie wihrend der Behandlung mit Nocutil® eine iibermiBige Fliissigkeitsaufnahme.
Dies ist besonders wichtig bei Kindern und bei élteren Patienten sowie bei Krankheiten mit gestortem Was-
ser- und Salzhaushalt und bei erhdhtem Schédelinnendruck (intrakranieller Druck).

Die Behandlung ohne gleichzeitige Verminderung der Fliissigkeitsaufnahme kann zu einer Uberwésserung
des Korpers (Wasserretention) und einem verminderten Natrium-Gehalt im Blut (Hyponatridmie) fiihren.
Dies ist von Symptomen wie Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen, erniedrigtem Natrium-Serumspiegel,
Gewichtszunahme und in schweren Fillen Krimpfen begleitet.

Um eine Hyponatridmie zu vermeiden, ist Vorsicht geboten, wenn bei Ihnen bereits ein Fliissigkeits- oder
Elektrolyt-Ungleichgewicht besteht (kann z.B. durch starken Durchfall, systemische Infektionen oder Fieber
hervorgerufen werden).

Wenn Sie mit Diuretika (=Arzneimittel, die die Harnausscheidung steigern) behandelt werden, ist ebenfalls
Vorsicht geboten. Thr Arzt wird in diesen Féllen entsprechende Vorsichtsmafnahmen treffen.

Alle vom Arzt angeordneten Kontrollen sind einzuhalten.

Nocutil® sollte mit Vorsicht bei zystischer Fibrose (generalisierte Funktionsstorung von Driisen) und Prie-
klampsie (Schwangerschaftsbedingter Bluthochdruck und oft eine erhebliche Menge an Eiweifl im Urin)
angewendet werden.

Bei Patienten mit Herzleiden, hohem Blutdruck und chronischem Nierenleiden miissen die unten angefiihr-
ten Nebenwirkungen in Betracht gezogen werden.

Das Auftreten einer Angina pectoris (ischdmischer Brustschmerz) bei Patienten mit Koronarsklerose ist
moglich.

Einnahme von Nocutil® zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Bestimmte Medikamente kénnen die Wirkung von Nocutil® beeintréichtigen.
Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Nocutil® verstérken:
Indometacin und eventuell andere nichtsteroidale Antirheumatika (NSARs)
Clofibrat (zur Senkung der Blutfettwerte)
Oxytocin (zur Forderung der Geburtswehen)
Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)
Trizyklische Antidepressiva und Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (zur Behandlung von
Depressionen)
Chlorpromazin (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)
Antidiabetika aus der Gruppe der Sulfonylharnstoffe, insbesondere Chlorpropamid (zur Behandlung
von Diabetes mellitus)

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Nocutil® abschwichen:
- Lithium (zur Behandlung von Depressionen)

- Glibenclamid (zur Behandlung von Zuckerkrankheit)

Bestimmte Rheumamittel (nichtsteroidale Antirheumatika) kénnen eine Uberwisserung des Korpers (Was-
serretention) und einen verminderten Natrium-Gehalt im Blut (Hyponatridmie) verursachen.

Seite 2 von 7



Loperamid (in bestimmten Mitteln gegen Durchfall enthalten) steigert die Konzentration von Nocutil® im
Blutserum und kann damit das Risiko von Nebenwirkungen erhdhen.

Die Wirkung von Nocutil® Tabletten kann abgeschwicht werden, wenn sie gleichzeitig mit bestimmten Arz-
neimitteln gegen Gase im Magen (Dimethicone) eingenommen werden.

Einnahme von Nocutil® 0,2 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Getriinken und Alkohol
Vermeiden Sie wihrend der Anwendung von Nocutil® eine iibermiBige Fliissigkeitsaufnahme.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit
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 IThren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:
Daten tiber schwangere Frauen mit Diabetes insipidus zeigen keine Nebenwirkungen von Desmopressin auf
die Schwangerschaft oder die Gesundheit des Ungeborenen bzw. des neugeborenen Kindes.

Stillzeit:
Die Mengen an Desmopressin, die auf das Kind iibertragen werden konnten, sind zu gering, um die Harnaus-
scheidung zu beeinflussen.

Ob Nocutil® wihrend der Schwangerschaft oder Stillperiode angewendet werden kann, entscheidet Thr Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Desmopressin im Allgemeinen keinen Einfluss auf die Konzentrations- und
Reaktionsfahigkeit. Durch das Auftreten von Nebenwirkungen kann jedoch gegebenenfalls das Reaktions-
vermogen verdndert und die Fahigkeit zum Lenken von Fahrzeugen und zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt werden.

Nocutil® enthilt Lactose.
Bitte nehmen Sie Nocutil® erst nach Riicksprache mit Threm Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Nocutil® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei [hrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die Anwendungsdauer bestimmt der Arzt.

Zentraler Diabetes insipidus

In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie Nocutil® einnehmen?

Die Dosierung bei Diabetes insipidus (Wasserharnruhr) betrégt anfinglich normalerweise fiir Erwachsene
und Kinder 0,1 mg 3x tdglich und wird dann dem Ansprechen des Patienten angepasst.

Fiir die Mehrheit der Patienten sind 0,1 bis 0,2 mg 3x tdglich ausreichend. In Einzelfillen wurden auch schon
Dosen von bis zu 0,4 mg 3x taglich benétigt.

Bei Anzeichen von Wasserretention/Hyponatriimie (Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen, Gewichtszunah-
me und in schweren Féllen Krampfe) muss die Behandlung unterbrochen und die Dosierung angepasst wer-

den.

Wie lange sollten Sie Nocutil® einnehmen?
Nocutil® Tabletten sind fiir die Langzeitanwendung vorgeschen.

Primire Enuresis nocturna
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In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie Nocutil® einnehmen?

Fiir das Anwendungsgebiet Enuresis nocturna (Bettnédssen) wird die Dosierung vom Arzt individuell ange-
passt. Sie liegt zwischen 0,1 und 0,4 mg. Die anfangliche Dosierung bei Kindern tiber 5 Jahre resp. erwach-
senen Patienten betrigt tiblicherweise 0,2 mg 1-2 Stunden vor dem Schlafengehen.

Bei Nichtansprechen auf die niedrigste Dosis empfiehlt sich eine Dosissteigerung nach folgendem Schema:
Beginn mit 0,2 mg iiber 1 Woche, bei weiterem Einnédssen Steigerung auf 0,4 mg (=Einstellphase).

Wie lange sollten Sie Nocutil® einnehmen?

Nocutil® Tabletten sind fiir einen Behandlungszeitraum von bis zu 3 Monaten vorgesehen. Die Notwendig-
keit fiir eine weitere Behandlung sollte durch eine Unterbrechung der Einnahme von mindestens einer Wo-
che iiberpriift werden.

Die Einnahme von Nocutil® bei Kindern muss unter Aufsicht eines Erwachsenen erfolgen.

Nykturie

In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie Nocutil® einnehmen?

Fiir die Behandlung der Nykturie wird eine anfiangliche Dosierung von 0,1 mg vor dem abendlichen Schla-
fengehen empfohlen. Wenn diese Dosis nach einer Woche keine ausreichende Wirkung zeigt, kann Thr Arzt
die tdgliche Dosis auf 0,2 mg bzw. eine weitere Woche spiter auf bis zu 0,4 mg erhohen.

Wie lange sollten Sie Nocutil® einnehmen?
Wenn innerhalb von 4 Wochen nach Beginn der Therapie keine ausreichende Wirkung erzielt wird, sollte
Nocutil® abgesetzt werden. Auf eine Verminderung der Fliissigkeitszufuhr ist zu achten.

Wie sollten Sie Nocutil® einnehmen?
Nocutil® Tabletten werden mit etwas Wasser geschluckt. Vermeiden Sie wihrend der Anwendung von
Nocutil® eine iibermaBige Fliissigkeitsaufnahme.

Altere Patienten:

Der Beginn einer Behandlung bei Patienten iiber 65 Jahren wird nicht empfohlen. Sollten sich Arzte ent-
scheiden, eine Desmopressin-Behandlung bei diesen Patienten zu beginnen, dann sollen die Natriumwerte im
Serum vor Beginn der Behandlung und 3 Tage nach Gabe der Initialdosis sowie nach jeder Dosiserhohung
gemessen werden.

Wenn Sie eine grofere Menge von Nocutil® eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung ist umgehend #rztlicher Rat einzuholen.

Bei Uberdosierung kénnen unten genannte Nebenwirkungen sowie Abnahme der Elektrolyte im Harn, ge-
ringfiigige Erh6hung des Blutdrucks und der Pulsfrequenz und Gesichtsrétung auftreten. Es besteht die Mog-
lichkeit einer Uberwiisserung des Kdrpers sowie eine zentrale Dampfung (Miidigkeit).

Wenn Sie die Einnahme von Nocutil® vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie
die Einnahme zum gewohnten Zeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Nocutil® abbrechen
Horen Sie nicht plotzlich (von sich aus) mit der Einnahme von Nocutil® auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder

Apotheker.
Wenn Sie glauben, das Medikament wirke zu stark oder zu schwach, so sprechen Sie mit IThrem Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.
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In seltenen Fillen treten voriibergehend Kopfschmerzen, Ubelkeit und leichte Bauchkrimpfe auf.

Diese Erscheinungen hingen auch mit der Wasserzufuhr zusammen und verschwinden meist nach Vermin-
derung der angewandten Menge.

Verstopfte Nase und Entziindung der Nasenschleimhaut konnen ebenfalls auftreten.

Bei der Auflistung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich:  betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000
Nicht bekannt: Hé&ufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Folgende Nebenwirkungen wurden bei Erwachsenen beobachtet:

Sehr hdufig:
Kopfschmerzen

Hiufig:
niedrige Natriumspiegel im Blut (Hyponatriimie), Schwindel, Bluthochdruck, Ubelkeit, Bauchschmerzen,
Durchfall, Verstopfung, Erbrechen, Blasen- und Harnréhrensymptome, Odeme, Miidigkeit, Schwichegefiihl

Gelegentlich:

Schlaflosigkeit, Benommenheit, Kribbeln in Armen und Beinen, Sehstérungen, Herzklopfen, niedrigen Blut-
druck, erschwerte Atemtitigkeit, Blahungen, Vollegefiihl, Schwitzen, Juckreiz, Ausschlag, Muskelkrampfe-
und -schmerzen, Unwohlsein (Malaise), Brustschmerzen, Grippe-artige Symptome, Gewichtszunahme

Selten:

Verwirrtheit, allergische Reaktionen und Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Juckreiz, Hautausschlag,
Fieber, Bronchialkrimpfe und Anaphylaxie (schwere Uberempfindlichkeitsreaktion, die den ganzen Orga-
nismus betreffen kann)

Haufigkeit nicht bekannt:
starke allergische Reaktionen, Entwésserung, erhohte Natriumspiegel im Blut (Hypernatriamie), Krampfe,
Kraftlosigkeit (Asthenie), Koma

Zusitzliche Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Haufig:
Kopfschmerzen, Blasen- und Harnréhrensymptome, Odeme in den Armen oder Beinen, Miidigkeit

Gelegentlich:
Stimmungslabilitit, Aggression, Reizbarkeit, Bauchschmerzen, Schwindel, Erbrechen, Durchfall

Selten:
Angstsymptome, Albtrdume, Stimmungsschwankungen, Benommenbheit, Bluthochdruck

Haufigkeit nicht bekannt:

Anaphylaktische Reaktionen, niedrige Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie), Verhaltensauffalligkeiten,
emotionale Storung, Depression, Halluzinationen, Schlaflosigkeit, Storung der Aufmerksamkeit,
psychomotorische Hyperaktivitidt, Krampfanfalle, Nasenbluten, Ausschlag, allergische Hautreaktionen,
Schwitzen, Nesselsucht

Die Behandlung mit Desmopressin ohne gleichzeitige Einschrankung der Fliissigkeitsaufnahme kann zu

einer Wasserretention (=Storung des Wasser-Elektrolythaushaltes durch eine ungeniigende Ausscheidung)

und Hyponatridmie (=verminderter Gehalt des Blutserums an Natrium) fiihren. Dies ist von Symptomen wie
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Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen, erniedrigtem Natrium-Serumspiegel, Gewichtszunahme und in
schweren Féllen Krdmpfen begleitet.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
konnen Nebenwirkungen auch direkt beim Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3 D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Nocutil® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Nicht iiber 25°C lagern!
In der Originalverpackung aufbewahren. Das Behéltnis fest verschlossen halten.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Plastikflasche und der Faltschachtel angegebenen Verfallda-
tum nach ,,Verw. bis* nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in Threr 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 Nocutil® 0,2 mg Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Desmopressinacetat
1 Tablette enthélt 0,2 mg Desmopressinacetat entsprechend 0,178 mg Desmopressin.

Die sonstigen Bestandteile sind: 120 mg Lactose-Monohydrat, Kartoffelstirke, Povidon, Magnesiumstearat,
Hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Nocutil® aussieht und Inhalt der Packung

Nocutil® Tabletten sind weiB, rund, konvex und ohne Filmschicht. Die Bruchrille auf einer Seite ermoglicht
ein Teilen der Tablette zum einfacheren Schlucken. Die Teilung der Tabletten gewéhrleistet keine genaue
Halbierung der Dosis.

Nocutil® ist in Plastikflaschen mit Sicherheitsverschluss mit 15, 28, 30, 90 oder 100 Tabletten erhiltlich. Es
werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyfthauserstr. 27

01309 Dresden

Tel.: 0351 /336 33; Fax: 03 51/3 363440
www.apogepha.de; info@apogepha.de

Hersteller

Gebro Pharma GmbH
A-6391 Fieberbrunn
Osterreich
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Telefon: 0043/5354/5300-0
Telefax: 0043/5354/5300-710

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den fol-
genden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Novidin 0,2 mg — Tabletten
Deutschland:  Nocutil® 0,2 mg Tabletten
Ungarn: Nocutil 0,2 mg, Tabletta
Niederlande: Desmopressine-acetaat Sandoz 0,2

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2022.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Internetseite des Bundesinstituts fiir Arz-
neimittel und Medizinprodukte (www.bfarm.de) verfiigbar.
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