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Nocutil® 0,2 mg Tabletten

Zur Anwendung bei Kindern ab 5 Jahren und Erwachsenen
Wirkstoff: Desmopressinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

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

= Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben
und darf nicht an Dritte weiter gegeben werden. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe
Krankheitsbild haben wie Sie (oder Ihr Kind).

= \Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Nocutil® 0,2 mg und woflr wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Nocutil® 0,2 mg
beachten?

3. Wie ist Nocutil® 0,2 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Nocutil® 0,2 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Nocutil” 0,2 mg und wofiir wird es
angewendet?

Nocutil® 0,2 mg Tabletten enthalten Desmopressin Acetat.
Desmopressin ist ein Antidiuretikum, das die Menge des von
den Nieren produzierten Urins reduziert.

Nocutil® 2mg dient zur Behandlung von:

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

= Né&chtlichem Bettnassen (primare Enuresis nocturna) bei
Kindern im Alter ab 5 Jahren nach Ausschluss von orga-
nischen Ursachen und wenn andere Behandlungen nicht
geholfen haben

= zentralem Diabetes insipidus (Erkrankung mit anhaltender
Ausscheidung grof3er Mengen verdiinnten Harns verbun-
den mit extremem Durst, auf Grund einer Stérung der
Bildung des antidiuretischen Hormons im Gehirn).
Hinweis: Diabetes insipidus ist nicht dieselbe Erkrankung
wie Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit).

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Nocutil® 0,2 mg beachten?

Nocutil® 0,2 mg darf nicht eingenommen werden

= Wenn Sie Giberempfindlich (allergisch) gegen Desmopressin
oder einen der sonstigen Bestandteile von Nocutil® 0,2 mg
sind.

= \Wenn Sie an einer neurologischen Erkrankung oder
Demenz leiden.

= Wenn Sie am Tag und in der Nacht ungewdéhnlich grof3e
Mengen an Wasser und anderen Flissigkeiten (inklusive
Alkohol) trinken.

= Wenn Sie an Herzproblemen und anderen Erkrankungen
leiden, die mit Diuretika (Wassertabletten) behandelt wer-
den mussen.

= Wenn Sie einen niedrigen Natriumgehalt im Blut haben.

= Wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion leiden.

= Wenn Sie an einer Erkrankung leiden, durch die Ihr Kérper
eine falsche Menge an antidiuretischem Hormon erzeugt
(SIADH: Syndrom der inadaquaten Sekretion des antidiure-
tischen Hormons).

= Wenn der Patient junger als 5 Jahre ist.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Nocutil”
0,2 mg ist erforderlich

Flissigkeitsaufnahme:

Bevor Sie die Behandlung mit Nocutil beginnen, sollte lhr Arzt
Ihnen Ratschlage zur Flissigkeitsaufnahme geben.

Falls Nocutil® 0,2 mg zur Behandlung von néchtlichem Bett-
nassen eingenommen wird, soll die Flissigkeitsaufnahme

1 Stunde vor bis 8 Stunden nach Einnahme der Tabletten ein-
geschrankt werden.

Vermeiden Sie wahrend der Behandlung mit Nocutil® 0,2 mg

UbermaRige Flissigkeitsaufnahme (verhindern Sie beispiels-

weise das Schlucken von Wasser beim Schwimmen, insbeson-

dere bei Kindern). UbermaRige Flissigkeitsaufnahme kann zu

einer Ansammlung von Wasser flihren, welches die Salze

(Elektrolyte) im Korper verdinnt. Dies kann mit oder ohne fol-

gende Symptome einhergehen:

= Ungewdhnlich starke oder langanhaltende Kopfschmerzen

= Unwohlsein oder Ubelkeit

= Unerklarbare Gewichtszunahme

= Schlimmstenfalls Krampfanfalle, Anschwellen des Gehirn
(Hirndem) oder Koma.

Tritt bei Innen (oder Ihrem Kind) eines dieser Symptome auf,
beenden Sie sofort die Behandlung und informieren Sie um-
gehend lhren Arzt.

Falls Sie Fieber, eine Infektion oder Durchfall und/oder Erbre-
chen bekommen, beenden Sie ebenfalls die Behandlung mit
Nocutil® 0,2 mg bis es Ihnen wieder besser geht.

Dies ist besonders wichtig bei sehr jungen und alteren
Patienten.

Bevor Sie dieses Medikament einnehmen, informieren Sie

lhren Arzt, falls Sie eine der folgenden Krankheiten haben:

= Zystische Fibrose (eine Krankheit aufgrund derer Ihr Kérper
keine Fette und andere Néahrstoffe aufnehmen kann und Sie
leichter Lungeninfektionen bekommen)

= Koronare Herzkrankheit

= Bluthochdruck

= Chronischen Nierenerkrankungen

= Pré-Eklampsie (Schwangerschaftsbedingter Bluthochdruck)

Halten Sie sich an die vom Arzt verschriebene Dosis und ver-
wenden Sie nicht gleichzeitig bestimmte andere Medikamente
(siehe unter ,Bei Einnahme von Nocutil® 0,2 mg mit anderen

Arzneimitteln”). Das vermindert das Risiko von Krampfanféllen.

Bei Einnahme von Nocutil* 0,2 mg mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen oder angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Medikamente kénnen die Wirkung von Desmopressin

verstarken:

= Indometacin und eventuell andere Schmerz- und Entzin-
dungshemmer (NSARs)

= Oxytocin (zur Férderung der Geburtswehen)

= Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

= Trizyklische Antidepressiva oder Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer (zur Behandlung von Depressionen)

= Chlorpromazin (zur Behandlung von psychischen Erkran-
kungen)

= Loperamid (zur Behandlung von Durchfall)

Folgende Medikamente kénnen die Wirkung von Desmo-
pressin abschwéchen

= Lithium (zur Behandlung von Depressionen)

= Glibenclamid (zur Behandlung der Zuckerkrankheit)

Wenn Sie gleichzeitig Medikamente zur Behandlung von
Herzerkrankungen nehmen, sollte |hr Arzt Ihren Blutdruck,
Ihren Natriumspiegel im Blut und thren Urin untersuchen.

Bitte beachten Sie, dass diese Hinweise auch auf Medika-
mente zutreffen, die Sie vor einiger Zeit genommen haben.

Bei Einnahme von Nocutil* 0,2 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrédnken

Reduzieren Sie die Flissigkeitszufuhr auf ein Minimum.
Fragen Sie bezuglich Ihrer Wasser- und Flissigkeitszufuhr
lhren Arzt um Rat. Nahrungsmittel kdnnen die Aufnahme des
Arzneimittels vermindern (siehe Abschnitt 3). Nehmen Sie
Nocutil® 0,2 mg daher nicht zum Essen ein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden wollen,
informieren Sie bitte lhren Arzt, bevor Sie Nocutil® 0,2 mg ein-
nehmen.

Desmopressin geht zu einem geringen Teil in die Muttermilch
Uber. Hinweise auf unerwiinschte Wirkungen beim Saugling
liegen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Nocutil® 0,2 mg lhre Reaktions-
fahigkeit im StrafSenverkehr und beim Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt. Jedoch kénnen einige unerwiinschte Neben-

wirkungen (z. B. Schwindel, Kopfschmerzen, siehe Abschnitt 4
.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*) die Konzentrations-
fahigkeit und die Reaktionsgeschwindigkeit beeintrachtigen.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Nocutil” 0,2 mg

Dieses Arzneimittel enthéalt Lactose (Milchzucker). Bitte neh-
men Sie Nocutil® 0,2 mg daher erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Nocutil” 0,2 mg einzunehmen?

Nehmen Sie Nocutil® 0,2 mg immer genau nach Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosis von Desmopressin Tabletten muss individuell einge-
stellt werden.

Nocutil® 0,2 mg Tabletten sollten immer im gleichen Abstand
zum Essen eingenommen werden, weil Nahrung die Aufnahme
von Desmopressin reduziert (siehe auch ,Bei Einnahme von
Nocutil® 0,2 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken®).

Bitte beachten Sie die Informationen beziiglich der Flussigkeits-
aufnahme (siehe auch ,Besondere Vorsicht bei Einnahme von
Nocutil® 0,2 mg ist erforderlich®).

Die Tabletten kdnnen in zwei Halften geteilt werden, um das
Schlucken zu erleichtern.
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Ihr Arzt entscheidet, wie lange Sie Nocutil® 0,2 mg einnehmen
sollen.

Nachtliches Bettndssen (ab 5 Jahren)

Die Anfangsdosis betragt 0,2 mg (eine Nocutil® 0,2 mg Tab-
lette) vor dem Schlafengehen. Ihr Arzt kann die Dosis auf bis
zu 0,4 mg (zwei Nocutil® 0,2 mg Tabletten) erhéhen, wenn
eine niedrigere Dosis nicht ausreicht.

Ihr Arzt kann nach drei Monaten die Notwendigkeit die Be-
handlung fortzusetzen Uberprifen, indem die Behandlung fur
eine Woche ausgesetzt wird.

Diabetes insipidus

Die Anfangsdosierung betragt normalerweise fur Erwachsene
und Kinder eine 0,1 mg Tablette 3-mal taglich und kann dann
vom Arzt je nach Ansprechen des Patienten angepasst werden.
Klinische Erfahrungen zeigen, dass die tagliche Dosis zwi-
schen 0,2 mg und 1,2 mg variieren kann. Fur die Mehrheit der
Patienten ist 3-mal taglich eine 0,1 - 0,2 mg Tablette ausrei-
chend.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Nocutil® 0,2 mg
eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer versehentlichen Uberdosierung beenden Sie
die Behandlung und sprechen Sie unverziglich mit Ihrem
Arzt. Bei Uberdosierung besteht die Gefahr einer Uberwas-
serung des Koérpers und das kann zu Blutdruckanstieg, Er-
hohung der Pulsfrequenz, Gesichtsrétung, Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Bauchkrampfen (siehe auch ,Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?”) fuhren.

Alle Verdachtsfalle auf Hirnddeme (Krampfanfalle mit Bewusst-
seinsverlust) erfordern eine sofortige Einweisung zur Intensiv-
behandlung in ein Krankenhaus.

Wenn Sie die Einnahme von Nocutil® 0,2 mg verges-
sen haben

Wenn Sie einmal die Einnahme vergessen haben, sollten Sie

die nachste Dosis zur Ublichen Zeit einnehmen. Nehmen Sie

nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnah-
me vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Nocutil” 0,2 mg abbrechen
Setzen Sie Nocutil® 0,2 mg nicht ohne vorherige Ricksprache
mit lhrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nocutil® 0,2 mg Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar.

Meogliche Nebenwirkungen:

Falls Sie eine der folgenden sehr seltenen Nebenwirkungen

bemerken, informieren Sie unbedingt Ihren Arzt bevor Sie die

nachste Dosis einnehmen:

= Zeichen von Uberwasserung oder niedrigem Natriumgehalt
im Blut (starke Kopfschmerzen, Ubelkeit; in schweren Fallen
Krampfanfalle mit Bewusstseinsverlust).

= Generalisierte allergische Reaktionen einschlielich Hautaus-
schlag (rote Flecken, Nesselausschlag, Juckreiz), Engegefuhl
in der Brust, Anschwellen der Augenlider, des Gesichts oder
der Lippen (manchmal begleitet von Atem- oder Schluckbe-
schwerden).

Andere mogliche Nebenwirkungen sind:

Haufig: Bauchschmerzen, Ubelkeit
Haufig: Kopfschmerzen
Sehr selten: Stimmungsschwankungen bei Kindern.

5. Wie ist Nocutil® 0,2 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Nicht dber 25°C lagern!
In der Originalverpackung aufbewahren. Das Behaltnis fest ver-
schlossen halten.

Sie durfen Nocutil® 0,2 mg nach dem auf der Plastikflasche und
der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum nach ,Verw. bis*
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

6. Weitere Informationen

Was Nocutil” 0,2 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Desmopressinacetat.

1 Tablette enthalt 0,2 mg Desmopressinacetat entsprechend
0,178mg Desmopressin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

120 mg Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke, Povidon,
Magnesiumstearat, Hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Nocutil® 0,2 mg aussieht und Inhalt der Packung
Nocutil® 0,2 mg Tabletten sind weif3, rund, konvex und ohne
Filmschicht. Die Bruchrille auf einer Seite erméglicht ein Teilen
der Tablette zum einfacheren Schlucken. Die Teilung der
Tabletten gewahrleistet keine genaue Halbierung der Dosis.

Nocutil® 0,2 mg ist in Plastikflaschen mit Sicherheitsverschluss
mit 15, 28, 30, 90, 100 Tabletten erhéltlich. Es werden mog-

licherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyffhauserstr. 27

01309 Dresden

Tel.: 0351 3363-3; Fax: 0351 3363-440
www.apogepha.de; info@apogepha.de

Hersteller

Gebro Pharma GmbH
A-6391 Fieberbrunn
Osterreich

Telefon: 0043/5354/5300-0
Telefax: 0043/5354/5300-710

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

Deutschland:  Nocutil® 0,2 mg Tabletten

Niederlande: ~ Desmopressine-acetaat Sandoz tablet 0,2
Osterreich: Novidin 0,2 mg - Tabletten

Ungarn: Nocutil 0,2 mg, Tabletta

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt
im November 2010.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizini-
sches Fachpersonal bestimmt:

Uberdosierung:

Bei Uberdosierung besteht die Gefahr einer Hyperhydration.
Es sind daher Symptome wie Gewichtszunahme, leichte
Hypertonie, Tachykardie, Flush, Kopfschmerzen, Kréampfe,
Ubelkeit und abdominale Krampfe, sowie in schweren Fallen
Hirnédeme, Konvulsionen und Koma, zu erwarten.

Die Behandlung ist zu unterbrechen. Die FlUssigkeitsaufnah-
me soll bis zur Normalisierung des Serum-Natriumgehaltes
reduziert werden. In weiterer Folge soll die Dosis reduziert
werden.

Auch wenn die Behandlung einer Hyponatramie individuell
erfolgen muss, kdnnen folgende allgemeine Empfehlungen
gegeben werden: 3

Im Falle einer massiven Uberdosierung mit Gefahr einer
Wasserintoxikation ist die Gabe eines Saluretikums wie
Furosemid in Erwagung zu ziehen.

Alle Verdachtsfalle auf ein Hirnddem erfordern eine sofortige
Einweisung zur Intensivtherapie.

33141/ D04 / C 357 / vO01de-1

[{{ APOGEPHA

APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyffhauserstralle 27, 01309 Dresden
Tel. 0351 3363-3, Fax 0351 3363-440
info@apogepha.de, www.apogepha.de



