Sp. zn. sukls55415/2022, sukls55416/2022
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Desmopressin Aristo 60 mikrogramii tablety
Desmopressin Aristo 120 mikrogramu tablety
desmopressin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat, protoze obsahuje
pro Vis diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné¢ zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo l€ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Desmopressin Aristo a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Desmopressin Aristo uZivat
3. Jak se ptipravek Desmopressin Aristo uziva

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

5 Jak ptipravek Desmopressin Aristo uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Desmopressin Aristo a k ¢emu se pouZiva

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

Ptipravek Desmopressin Aristo se pouziva k 1écbé:
- centralniho diabetu insipidu (poruch hypofyzy vedouci k silné Zizni a vylu¢ovani velkého mnozstvi moci,
obvykle svétlé a pfipominajici vodu).
- noc¢niho pomocovani u déti od 5 let s norméalni schopnosti koncentrovat mo¢ (mimovolni vylucovani moci
b&hem spanku).
- nykturie (stav, kdy se ¢lovék v noci ¢asto probouzi kviili moc¢eni) u dospélych do 65 let.

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

NeuZivejte pripravek Desmopressin Aristo:

- jestlize jste alergicky(4) na desmopressin nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku (uvedenou v bode
6)

- jestlize trpite polydipsii (abnormaln¢ vysoky ptijem tekutin), srde¢nim selhanim a dalSimi stavy, které
vyzaduji 1é¢bu diuretiky (1éky na odvodnéni)

- jestlize mate stfedn¢ té¢Zkou nebo t€Zkou poruchu funkce ledvin

- jestlize mate sniZzenou hladinou sodiku v krvi

- jestlize nejste schopen/schopna dodrzovat omezeni pfijmu tekutin

- jestlize mate poruchu vylu¢ovani hormonu (tzv. STADH)

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

- jestlize je VaSe dit¢ mladsi nez 5 let a trpi no¢nim pomocovanim (viz bod 1)
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Upozornéni a opatieni

Lécba nocniho pomocovani (mimovolni no¢ni moceni) u déti obecné zacina opatienimi v oblasti zivotniho stylu
a alarmem no¢niho pomocovani (zafizeni, které ptfi navlhnuti vydava zvuk nebo vibrace). Pokud selzou tato
opatfeni, nebo je nutna farmakologicka 1é¢ba, mize byt zahajena 1é¢ba desmopressinem.

Pted pouzitim ptipravku Desmopressin Aristo se porad'te se svym lékafem:

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

- jestlize mate onemocnéni §titné zlazy nebo nadledvinek.

- jestlize mate béhem 1é€by onemocnéni, které zptisobuje horec¢ku, zvraceni, prijem.

- jestlize béhem 1écby pocit'ujete bolest hlavy, nedostatek chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni, narast
télesné hmotnosti, zmatenost (potiZze s porozuménim sloviim, potize s pozornosti) nebo kiece (prudké a
mimovolni stahy jedné nebo vice koncetin); tyto piiznaky mohou byt zndmkami nebezpeéného stavu
znamého jako hyponatremie (nizkd hladina sodiku v krvi).

e pro lé¢bu centralniho diabetu insipidu: mate omezit piijem vody a okamzite se poradit s 1ékafem. Lékar
na nekolik hodin snizi davky ptipravku nebo pierusi 1écbu.

e pii lécbé nocniho pomocovani nebo nykturie: mate prerusit 1écbu, omezit piijem vody a okamzité se
poradit s 1ékafem.

- jestlize Vam hrozi zvySeni nitrolebniho tlaku.

Pti 1é¢be no¢niho pomocovani a no¢niho moc¢eni ma byt omezen ptijem tekutin na minimum, pouze na mnozstvi
nutné k zvladnuti zizn¢, a to 1 hodinu pred az 8 hodin po uZiti tohoto piipravku.

Desmopressin Aristo ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientll s narusenou rovnovahou tekutin. Porad’te se se
svym lékafem, pokud mate v souvislosti s akutnim onemocnénim naru$enou rovnovahu tekutin a/nebo
elektrolytu.

Déti
U déti musi byt tento pripravek podavan pod dohledem dospé€lé osoby.
Nepodavejte tento piipravek détem mladsim 5 let.

Dalsi 1écivé pripravky a Desmopressin Aristo
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat, véetné lécivych piipravkil vydavanych bez 1ékarského piedpisu.

Utinky piipravku Desmopressin Aristo miize¢ byt zvysen, s vy§§im rizikem abnormélniho mnozZstvi tekutin
zadrzovanych v téle, pokud se uziva soucasné€ s n€kterymi léky pouzivanymi k 1écbe:

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

- psychoz (jako je chlorpromazin)

- epilepsie (jako je karbamazepin)

- cukrovky (takzvané derivaty sulfonylmocoviny, napt. chlorpropramid)

- prujmu (jako je loperamid)

- Dbolesti a zanétu (takzvané NSAID)

Utinek piipravku Desmopressin Aristo miize byt snizen, pokud je uZit souasné s nékterymi léky k 16ebé:
- nadymani (jako je dimetikon)

Piipravek Desmopressin Aristo s pitim
Pokud uzivate tento pripravek k 1é¢bé no¢niho pomocovani nebo nykturie, mate omezit pfijem tekutin od
1 hodiny pied uzitim tablety do 8 hodin po jejim uziti.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

S pouzitim desmopressinu béhem téhotenstvi jsou omezené zkusenosti.

Desmopressin Aristo piechazi do matetského mléka, ale neni pravdépodobné, Ze by ovliviioval kojené déti.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek nema zddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Pripravek Desmopressin Aristo obsahuje laktézu (typ cukru). Pokud Vam 1ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré
cukry, porad'te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Desmopressin Aristo uzZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo Iékarnikem.

Davku stanovi 1ékai vzdy individualné.
Desmopressin Aristo ma byt uzivan vzdy ve stejnou dobu.

Sublingvalni tableta musi byt umisténa pod jazyk, kde se rozpusti bez zapiti vodou.

Diabetes insipidus (uplavice mocovd)
Obvykla davka pro dospélé a déti je 1-2 tablety (60mikrogramova tableta) podana pod jazyk 3krat denn€.

Nocéni pomocovdni
Obvykla davka je 1-2 tablety (120mikrogramova tableta) podana pod jazyk vecer. Tento léCivy pfipravek mate
uzit pred spanim. Je potieba omezit pfijem tekutin.

Lékat kazdé tii mesice zkontroluje, zda ma lécba pokracovat. Lékat mlze nafidit minimalné tydenni pauzu
v 1écbe.

Nykturie u dospélych
Obvykla déavka je 1 tableta (60mikrogramova tableta) podané pod jazyk vecer pfed spanim.
Je potieba omezit piijem tekutin.

Pouziti u déti
Tento 1éCivy piipravek se pouziva k 1é¢bé diabetu insipidu a no¢niho no¢niho pomocovani (viz vyse davkovani
pro rizné lécené stavy). Davkovani je stejné pro déti i dospélé pouze u diabetu insipidu.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Desmopressin Aristo, neZ jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) vice pripravku, nez jste mél(a), nebo jestlize pfipravek naptiklad nahodné pozilo dité,
okamzité kontaktujte 1ékafe, nemocnici nebo 1ékarnika, aby zhodnotili riziko a poradili Vam.

Uzivani piili§ velkého mnozstvi pfipravku Desmopressin Aristo mtize prodlouzit G¢inek tohoto piipravku a
zvysit riziko zadrzovani tekutin v téle a riziko nizké hladiny sodiku v krvi. Pfiznaky zavazného zadrZovani
tekutin zahrnuji kiece a bezvédomi.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Desmopressin Aristo

Nezdvojujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Desmopressin Aristo

Mate-li jakékoli dalsi dotazy tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i piipravek Desmopressin Aristo nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Pokud neni pfijem tekutin omezen podle vyse uvedenych pokyni, miize se ve VaSem téle hromadit abnormalni
mnozstvi tekutin, coz miize vést k bolestem hlavy, bficha, pocitu na zvraceni/zvraceni, nariistu t€lesné hmotnosti,
zavratim, zmatenosti, malatnosti, pocitu toceni hlavy a v zavaznych ptipadech ke kie¢im a kématu.
Tyto zndmky mohou odréazet vice ¢i méné€ vyrazné zadrzovani vody. Obvykle se objevuji pii vysokych davkach
pripravku Desmopressin Aristo a vymizi, kdyz se davka snizi.
Dospéli
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

- bolest hlavy

Casté (mohou postihnou az 1 z 10 osob)
- nizka hladina sodiku v krvi
- zavraf
- vysoky krevni tlak
- bolest bficha
- pocit na zvraceni
- prijem
- zZAacpa
- zvraceni
- nepiijemné pocity v oblasti mocového méchyte a mocové trubice
- otoky dlani, pazi, chodidel nebo nohou
- Unava

Méné ¢asté (mohou postihnou az 1 ze 100 osob)
- nespavost
- ospalost
- brnéni
- poruchy zraku
- toceni hlavy (vertigo)
- busSeni srdce
- nizky krevni tlak pfi zméné€ polohy do stoje z leze
- dusnost
- bolest bficha (poruchy traveni, plynatost, nadymani)
- poceni
- svédeéni
- vyrazka
- koptivka
- svalové kiece
- bolest svalti
- bolest na hrudi
- onemocnéni podobné chiipce
- nardst télesné hmotnosti
- zvySeni jaternich enzymu
- nizka hladina drasliku v krvi

Vzacné (mohou postihnou az 1 z 1000 osob)
- stavy zmatenosti
- alergicky zanét kuze

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)
- anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce)
- dehydratace
- vysoka hladina sodiku v krvi



- kiece
- celkova slabost
- bezvédomi (koma)

Déti
Casté (mohou postihnou az 1 z 10 osob)
- bolest hlavy

Méné ¢asté (mohou postihnou az 1 ze 100 osob)

- rychle se ménici emoce

- agresivita

- pocit na zvraceni

- Dbolest bficha

- zvraceni

- prjem

- nepiijemné pocity v oblasti mocového méchyte a mocové trubice
- otok rukou a nohou

- Unava

Vzacné (mohou postihnou az 1 z 1 000 osob)
- uzkost

- no¢ni mury

- zmény nalad

- ospalost

- vysoky krevni tlak

- podrazdénost

Neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit)
- anafylakticka reakce (zavazna alergicka reakce)
- nizké hladiny sodiku v krvi
- netypické chovani
- emoc¢ni poruchy
- deprese
- halucinace
- nespavost
- poruchy pozornosti
- zvySeni svalovych pohybii
- kiece
- krvaceni z nosu
- vyrazka
- alergicky zanét kize
- poceni
- koptivka

Hlaseni neZadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky miZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak Piipravek Desmopressin Aristo uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek Desmopressin Aristo nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v pivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti. Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje
z4dné zvlastni teplotni podminky pro uchovani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Desmopressin Aristo obsahuje
- Lécivou latkou je desmopressin

Desmopressin Aristo 60 mikrogramii
Jedna tableta obsahuje 60 mikrogrami desmopressinu (ve formé desmopressin-acetatu)

Desmopressin Aristo 120 mikrogramii
Jedna tableta obsahuje 120 mikrogramti desmopressinu (ve formé desmopressin-acetatu)
Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktézy, kukufi¢ny Skrob, kyselina citronova (E 330), sodna sil
kroskarmelézy (E 468), magnesium-stearat (E 470b)
Jak Desmopressin Aristo vypada a co obsahuje toto baleni
Desmopressin Aristo 60 mikrogrami

Bila nebo témér bila, kulata, bikonvexni tableta o priméru 6,5 mm a tloustce 2 mm, na jedné stran€ vyrazeno
,.1° a bez oznaCeni na druhé strané.

esmopressin Aristo mikrogramii

D Aristo 120 mik

Bila nebo témér bila, osmihranna, bikonvexni tableta o délce/Sifce 6,5 mm a tloustce 2 mm, na jedné strané
vyrazeno ,,II* a bez oznaceni na druhé stran¢.

Krabicka obsahujici OPA/AI/PVC/PE-AL blistry s integrovanym vysousedlem, velikost baleni 30, 90 nebo 100
sublingvalnich tablet nebo jednodavkové blistry, velikost baleni 30x1, 90x1 nebo 100x1 sublingvalnich tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Str. 8-10

13435 Berlin
Némecko



Vyrobce

Haupt Pharma Minster GmbH
Schleebriiggenkamp 15,
D-48159 Miinster, Germany

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park,

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

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

Ceska republika: Desmopressin Aristo
Dansko: Desmopressin Aristo
Island: Desmopressin Aristo
Italie: Desmopressina Aristo
Némecko: Desmopressin Aristo
Norsko: Desmopressin Aristo
Polsko: Desmopressin Aristo
Portugalsko: Desmopressina Aristo
Rakousko: Desmopressine Aristo
Spanélsko: Desmopresina Aristo 60/120/240 microgramos comprimidos sublinguales EFG
Svédsko: Desmopressin Aristo

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 5. 10. 2023



