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4.1

4.2

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Nocutil 0,1 mg - Tabletten

Nocutil 0,2 mg - Tabletten

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Nocutil 0,1 mg Tabletten:
1 Tablette enthilt 0,1 mg Desmopressinacetat entsprechend 0,089 mg Desmopressin.

Nocutil 0,2 mg Tabletten:
1 Tablette enthdlt 0,2 mg Desmopressinacetat entsprechend 0,178 mg Desmopressin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung:
Nocutil 0,1 mg Tabletten: Jede Tablette enthilt 60 mg Lactose-Monohydrat.
Nocutil 0,2 mg Tabletten: Jede Tablette enthdlt 120 mg Lactose-Monohydrat.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile sieche Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Tablette

Weille Tabletten ohne Filmschicht, rund, konvex, mit Bruchrille auf einer Seite.

Die Bruchrille in den Tabletten soll nur in Ausnahmefillen eine Teilung der Tablette
ermoglichen, um sie leichter schlucken zu kdnnen. Die Teilung der Tabletten gewéhrleistet
keine genaue Halbierung der Dosis. Beide Tablettenhilften sollten deshalb zusammen als eine
Dosis eingenommen werden.

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

Zur Behandlung der priméren Enuresis nocturna bei Kindern ab 5 Jahren nach Ausschluss
organischer Ursachen und wenn andere, nicht-medikamentdse Therapiemafinahmen erfolglos
waren.

Zur Behandlung des Vasopressin-sensitiven zentralen Diabetes insipidus.

Zur symptomatischen Behandlung der Nykturie bei Erwachsenen, die mit néchtlicher Polyurie
assoziiert ist, d.h. wenn die nichtliche Harnmenge die Blasenkapazitit {ibersteigt.

Nocutil wird angewendet bei Erwachsenen und Kindern ab 5 Jahren.
Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Zentraler Diabetes insipidus
Die Dosierung betrégt initial fiir Erwachsene und Kinder 0,1 mg 3-mal téglich und wird dann
dem Ansprechen des Patienten individuell angepasst. Fiir die Mehrheit der Patienten liegt die
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optimale Dosierung bei 0,1 - 0,2 mg 3-mal tdglich. In Einzelféllen wurden auch schon Dosen
von 1,2 mg bendtigt.

Primire Enuresis nocturna

Die Dosierung ist individuell anzupassen. Sie liegt zwischen 0,1 und 0,4 mg. Die initiale
Dosierung bei Kindern {iber 5 Jahre resp. erwachsenen Patienten betrdgt 0,2 mg 1 — 2 Stunden
vor dem Schlafengehen. Die Wirksamkeit wird durch eine eingeschrénkte Fliissigkeitszufuhr
vor dem Schlafengehen erhdht.

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

Die Notwendigkeit einer lingeren Behandlung soll spétestens nach 3 Monaten durch einen
mindestens 1-wochigen Auslassversuch {iberpriift werden.

Die Behandlung mit der optimalen Dosis sollte mindestens 8 Wochen fortgesetzt werden
(=Therapiephase). Ist das Kind dauerhaft trocken, kann die Dosis um 0,1 mg reduziert werden,
ist es weitere 4 Wochen mit der reduzierten Dosierung durchgehend trocken, erfolgt eine
nochmalige Reduzierung um 0,1 mg usw. (=Ausschleichphase). Sollte es innerhalb der 4
Wochen zum Wiedereinndssen kommen, wird eine Riickkehr zur letzten erfolgreichen Dosis
empfohlen. Nach 4 Wochen kann ein weiterer Reduktionsversuch erfolgen.

Nykturie

In Nykturie-Patienten sollte vor Beginn einer Therapie ein Miktionsprotokoll zur Diagnose
einer nédchtlichen Polyurie iiber mindestens 2 Tage durchgefiihrt werden. Eine néchtliche
Harnproduktion, die die funktionelle Blasenkapazitit {ibersteigt oder mehr als ein Drittel der
24 Std.-Harnmenge ausmacht, wird als néchtliche Polyurie angesehen.

Die empfohlene initiale Dosierung betrdgt 0,1 mg vor dem abendlichen Schlafengehen. Zeigt
diese Dosis nach 1 Woche keine ausreichende Wirksamkeit, kann sie auf 0,2 mg und
darauffolgend nach einer weiteren Woche bis auf 0,4 mg gesteigert werden. Eine Reduktion
der Fliissigkeitsaufnahme ist zu beachten.

Wenn innerhalb von 4 Wochen, nach einer entsprechenden wochentlichen Erhéhung der
Dosis, keine ausreichende klinische Wirkung erzielt wird, sollte die Medikation abgesetzt
werden.

Altere Patienten:

Der Beginn einer Behandlung bei Patienten iiber 65 Jahren wird nicht empfohlen. Sollten sich
Arzte entscheiden, 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. Die Natrium-Serumwerte
sollten zusétzlich nach 2 und 4 Monaten Therapiedauer gemessen werden.

Nierenfunktionsstérungen:

sieche Abschnitt 4.3

Bei eingeschrinkter Nierenfunktion ist die Elimination von Desmopressin verzogert, daher
sind geringere Dosen erforderlich.

Leberfunktionsstorungen:
sieche Abschnitt 4.5

Kinder und Jugendliche:

Nocutil Tabletten sind indiziert bei zentralem Diabetes insipidus und primérer Enuresis
nocturna (siehe Abschnitt 5.1 und fiir Indikations-spezifische Informationen siche oben). Die
Dosierungsempfehlungen fiir Kinder und Jugendliche sind die gleichen wie fiir Erwachsene.
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4.3

4.4

Art der Anwendung:

oral

Durch die Bruchrille kann die Tablette halbiert werden, um sie leichter schlucken zu konnen.
Das Teilen der Tabletten gewéhrleistet keine genaue Halbierung der Dosis.

Einfluss von Nahrung: Eine Nahrungsaufnahme kann die Intensitit und Dauer der
antidiuretischen Wirkung bei niedrigen Dosen von Desmopressin reduzieren (siche Abschnitt
4.5).

Sollten Anzeichen oder Symptome einer Wasserretention und/oder Hyponatridmie auftreten
(Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen, Gewichtszunahme, und in schweren Fillen Krimpfe),
muss die Behandlung unterbrochen werden, bis der Patient vollkommen genesen ist. Bei
erneutem Therapiebeginn muss die Reduktion der Fliissigkeitsaufnahme exakt eingehalten und
die Natrium-Serumwerte in kurzen zeitlichen Abstdnden kontrolliert werden, siche Abschnitt
4.4.

Wenn innerhalb von 4 Wochen nach einer entsprechenden Dosistitration keine ausreichende
klinische Wirkung erzielt wird, sollte die Therapie beendet werden.

Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1. genannten
sonstigen Bestandteile.

Habituelle oder psychogene Polydipsie (mit einer Urinproduktion von mehr als 40 ml/kg/24
Std).

Bekannte Herzinsuffizienz oder Verdacht auf Herzinsuffizienz sowie andere Zustinde, die
eine Therapie mit Diuretika erforderlich machen.

Bereits bestehende Hyponatridmie.

Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion (STADH).

Behandlung mit Diuretika.

MaBig starke bis schwere Nierenfunktionsstérungen (Kreatinin-Clearance unter 50 ml/min),
Willebrand-Jiirgens-Syndrom (Subtyp IIb).

Thrombotisch-thrombozytopenische Purpura (TTP).

Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Warnhinweise

Desmopressin ist wirkungslos bei renalem Diabetes insipidus. Organische Ursachen der
Nykturie sind vor Therapiebeginn auszuschlieBen.

Besonders bei sehr jungen und bei élteren Patienten, sowie bei Patienten mit erhohtem
intrakraniellen Druck ist Vorsicht vor Uberhydration geboten; Wasserintoxikation und
Hyponatridmie sind durch reduzierte Wasseraufnahme vermeidbar.

Bei Patienten mit Enuresis nocturna oder Nykturie, die unter Allgemeinerkrankungen mit
Erbrechen und Durchfall erkranken, ist die Anwendung von Desmopressin so lange zu
unterbrechen, bis sich der Fliissigkeitshaushalt wieder normalisiert hat.

Die Behandlung der Enuresis nocturna mit Desmopressin darf nur bei Patienten mit normalem
Blutdruck durchgefiihrt werden.

Eine mogliche Fliissigkeitsretention kann durch eine Gewichtskontrolle bzw. durch Messung
des Plasma-Natriumspiegels bzw. der Plasma-Osmolalitét tiberpriift werden.

Bei der Behandlung von Enuresis nocturna und der Nykturie sollte 1 Stunde vor der
Applikation und 6 — 8 Stunden danach keine {ibermiBige Fliissigkeitszufuhr erfolgen. Nur
Durst 16schen ist erlaubt. Die Behandlung ohne gleichzeitige Einschrankung der
Fliissigkeitsaufnahme kann zu einer Wasserretention und/oder Hyponatridmie fiithren, die von
warnenden Anzeichen und Symptomen wie Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen und
Gewichtszunahme begleitet sein kann. In schweren Féllen kann es zu Hirnddem, teilweise
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4.5

verbunden mit Krampfanfillen und/oder Bewusstseinseinschrankungen bis hin zum
Bewusstseinsverlust kommen. Alle Patienten bzw. — wenn zutreffend - deren
Erziehungsberechtigte sollten sorgfiltig instruiert werden, die Einschrankung der
Flissigkeitsautnahme einzuhalten.

Vorsichtsmafsnahmen fiir die Anwendung

VorsichtsmaBinahmen zur Vermeidung von Hyponatridmie miissen in folgenden Féllen

getroffen werden:

- Fliissigkeits- und/oder Elektrolyt-Ungleichgewicht (wie systemische Infektionen, Fieber und
SIADH = Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion).

- Zusténde, die eine begleitende Behandlung mit Diuretika erfordern.

- Gleichzeitige Behandlung mit Substanzen, von denen bekannt ist, dass sie SIADH (Syndrom
der inaddquaten ADH-Sekretion) hervorrufen, z.B. trizyklische Antidepressiva, selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI), Chlorpromazin, Carbamazepin.

- Gleichzeitige Behandlung mit NSARs (nichtsteroidale Antirheumatika) oder Loperamid.

Die Anwendung von Nocutil in der Indikation Enuresis nocturna sollte nur bei jenen Patienten
erfolgen, deren produzierte Nachtharnmenge groB ist und die aktuelle Blasenkapazitét
iibersteigt (Durchfiihrung eines Miktionsprotokolls).

Die Einnahme von Desmopressin Tabletten bei Kindern muss unter Aufsicht eines
Erwachsenen erfolgen.

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Patienten mit der seltenen, erblichen Stérung der
Galactose-Intoleranz, des Lapp-Lactase-Mangels oder der Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten dieses Arzneimittel nicht einnehmen.

Nocutil sollte bei Patienten mit zystischer Fibrose und Priaeklampsie mit Vorsicht angewendet
werden. Bei Patienten mit Herzinsuffizienz, Bluthochdruck und chronischer
Niereninsuffizienz miissen die unten aufgefiihrten Nebenwirkungen beriicksichtigt werden.

Angina pectoris kann bei Patienten mit Koronarsklerose auftreten.

Die Anwendung des Arzneimittels Nocutil kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Die antidiuretische Wirkung von Desmopressin kann durch Glibenclamid und Lithium
verkiirzt, durch Clofibrat und Oxytocin gesteigert werden.

Durch gleichzeitige Verabreichung von Indometacin kann die Wirkungsstirke, nicht jedoch
die Wirkdauer erhdht werden.

Substanzen, von denen bekannt ist, dass sie STADH (Syndrom der inaddquaten ADH-
Sekretion) hervorrufen, wie z.B. trizyklische Antidepressiva, selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (SSRI), Chlorpromazin und Carbamazepin kénnen einen
zusitzlichen antidiuretischen Effekt auslosen und damit das Risiko der
Wasserretention/Hyponatridmie erhéhen (sieche Abschnitt 4.4).

NSARs (nichtsteroidale Antirheumatika) kénnen eine Wasserretention und Hyponatridmie
verursachen (siche Abschnitt 4.4).

Die gleichzeitige Behandlung mit Loperamid kann eine 3-fachen Erhéhung der Desmopressin-
Plasmakonzentrationen bewirken, was zu einem erhohten Risiko einer Wasserretention und
Hyponatridmie fithren kann. Andere Arzneimittel, welche die Peristaltik verzogern, konnen
den gleichen Effekt haben.
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4.7

4.8

Die gleichzeitige Verabreichung von Dimeticon kann zu einer verminderten Resorption von
Desmopressin fiihren.

Obwohl Nocutil iiber nahezu keine Pressoraktivitit verfiigt, sollten hohe Dosen zusammen mit
anderen blutdruckwirksamen Medikamenten nur unter sorgfaltiger Beobachtung des
Blutdrucks, des Plasmanatriumspiegels und der Harnausscheidung gegeben werden.

Es ist unwahrscheinlich, dass Desmopressin mit Arzneimitteln interagiert, die den
Leberstoffwechsel beeinflussen, da fiir Desmopressin mittels in-vitro-Studien mit
menschlichen Mikrosomen gezeigt wurde, dass es keinem signifikanten Leberstoffwechsel
unterliegt. Allerdings wurden in-vivo-Studien zu Wechselwirkungen nicht durchgefiihrt.

Eine gleichzeitige Nahrungsaufnahme verringert Geschwindigkeit und Ausmaf} der
Absorption von Nocutil Tabletten um 40%. Im Hinblick auf die Pharmakodynamik
(Urinproduktion oder Osmolalitit) wurde aber kein signifikanter Effekt beobachtet. Daher darf
Desmopressin, falls gewiinscht, gemeinsam mit einer Mahlzeit eingenommen werden.

Bei einigen Patienten kann jedoch nicht ausgeschlossen werden, dass die antidiuretische
Wirkung bei gleichzeitiger Nahrungsaufnahme veréndert sein kann (siehe Abschnitt 4.2).

Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Daten iiber eine limitierte Anzahl (n = 53) von schwangeren Frauen mit Diabetes insipidus
zeigen keine Nebenwirkungen von Desmopressin auf die Schwangerschaft oder auf die
Gesundheit des Fotus bzw. des neugeborenen Kindes. Derzeit liegen keine anderen relevanten
epidemiologischen Daten vor. Tierversuche weisen auf keine direkten oder indirekten
Schadigungen in Bezug auf die Schwangerschaft, die embryonale/f6tale Entwicklung, die
Entbindung oder die postnatale Entwicklung hin.

Bei der Behandlung schwangerer Frauen ist Vorsicht geboten. Es wird empfohlen, den
Blutdruck wihrend der Schwangerschaft wegen eines moglicherweise erhdhten Praeklampsie-
Risikos zu liberwachen.

Stillzeit

Ergebnisse von Analysen der Milch stillender Miitter, denen hohe Dosen von Desmopressin
(300 pg intranasal) verabreicht wurden, zeigen, dass die Mengen an Desmopressin, die an das
Kind abgegeben werden kdnnten, bedeutend geringer sind als jene, die notwendig wéren, um
die Diurese zu beeinflussen.

Nocutil kann wahrend der Stillzeit verwendet werden.

Fertilitét
Fertilitatsstudien wurden nicht durchgefiihrt.

Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit 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 Reaktionsvermogen verdndert und die Fahigkeit zum Lenken von
Fahrzeugen und zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt werden.

Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils:



Version 04.2, 04/2021 AT/H/0156/001-002

Die schwerwiegendste Nebenwirkung mit Desmopressin ist Hyponatridmie, die
Kopfschmerzen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Gewichtszunahme, Schwindel,
Verwirrtheit, Malaise, Gedéachtnisstérungen, Schwindel, Stiirze und in schweren Fillen
Krampfe und Koma zur Folge haben kann. Bei einer Mehrzahl der Erwachsenen, die fiir
Nykturie behandelt wurden und eine Hyponatriéimie entwickelten, traten niedrige Natrium-
Serumwerte drei Tage nach Verabreichung auf. Bei Erwachsenen nimmt das Risiko einer
Hyponatridmie mit steigender Dosis von Desmopressin zu. Das Risiko filir das Auftreten einer
Hyponatridmie ist bei Frauen hoher.

In seltenen Fillen treten voriibergehend Kopfschmerzen, Ubelkeit und leichte abdominelle
Kriampfe auf. Diese Symptome héngen auch mit der Wasserzufuhr zusammen und
verschwinden meist nach Dosisreduktion.

Folgende Nebenwirkungen von Desmopressin wurden beobachtet:

Erwachsene:

Auflistung fiir Erwachsene basierend auf der Haufigkeit von Nebenwirkungen in klinischen
Studien mit oralem Desmopressin, die bei Erwachsenen zur Behandlung von Nykturie (n =
1557) durchgefiihrt wurden, zusammen mit Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der
Anwendung nach der Zulassung fiir alle Indikationen bei Erwachsenen (einschliefSlich
zentraler Diabetes insipidus). Nebenwirkungen, die bei der Anwendung nach der Zulassung
beobachtet wurden, sind in der Spalte ,,Nicht bekannt* aufgefiihrt.

MedDRA Sehr hiiufig Hiufig Gelegentlich Selten Nicht
Organ- (=1/10) (>1/100 to (>1/1,000 to (=>1/10,000 to bekannt
klasse <1/10) <1/100) <1/1,000) (Haufigkeit
auf
Grundlage
der
verfiigbaren
Daten nicht
abschétzbar)
Erkran- - - - Allergische Anaphylak-
kungen des Reaktionen und tische
Immunsys- Uberempfind- Reaktionen
tems lichkeitsreaktionen
(z.B. Pruritus,
Exanthem, Fieber,
Bronchospasmus,
Anaphylaxie)
Stoffwechsel- und | - Hyponatridmie - - Dehydrierung,
Ernihrungs- Hypernatridmie*
storungen *
Psychiat- - - Schlaflosigkeit Verwirrtheit* -
rische
Erkran-
kungen
Erkran- Kopfschmerzen Schwindel Somnolenz, - Krampfe*,
kungen des Parésthesie Asthenie**,
Nervensys- Koma*
tems
Augenerkran- - - Sehstérungen - -
kungen
Erkran- - - Vertigo - -
kungen des
Ohrs und
des
Labyrinths
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Herzerkran- Palpitationen - -
kungen
Gefiflerkran- Hypertonie Orthosta- - -
kungen tische
Hypotonie
Erkran- - Dyspnoe - -
kungen der
Atemwege,
des Brust-
raums und
des
Mediasti-
nums
Erkran- Ubelkeit*, Dyspepsie, - -
kungen des Bauch- Bldhungen,
Gastroin- schmerzen*, Vollegefiihl,
testinal- Durchfall, Distension
trakts Verstopfung,
Erbrechen*
Erkrankungen - Schwitzen, - -
der Haut und des Juckreiz,
Unterhautzell- Ausschlag,
gewebes Urtikaria
Skelettmusku- - Muskelkrampfe, - -
latur-, Myalgie
Bindegewebs-
und Knochener-
krankungen
Erkrankungen Blasen- und - - -
der Nieren- und Harnréhren-
Harnwege symptome
Allgemeine Odeme, Miidigkeit | Malaise, - -
Erkran- Brustschmer-
kungen und zen, Grippe-
Beschwer- artige Symptome
den am
Verab-
reichungs-
ort
Untersuchungen - Gewichtszu- - -
nahme?*,
Anstieg der
Leberenzyme,
Hypokalidmie

* Hyponatriimie kann Kopfschmerzen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Gewichtszunahme, Schwindel,
Verwirrtheit, Geddchtnisstdrungen, Stiirze, Krampfe und Koma hervorrufen.
** Nur in der Indikation Diabetes insipidus beobachtet.

Kinder und Jugendliche
Auflistung basierend auf der Frequenz von Nebenwirkungen in klinischen Studien mit oralem
Desmopressin, die bei Kindern zur Behandlung der priméren Enuresis nocturna durchgefiihrt
wurden (N = 1923). Nebenwirkungen, die bei Anwendung nach Zulassung beobachtet wurden,
wurden in der "Nicht-bekannt“-Spalte vermerkt.

MedDRA
Organ-
klasse

Sehr hiiufig
(=1/10)

Hiiufig
(>1/100 to
<1/10)

Gelegentlic
h
(>1/1,000 to
<1/100)

Selten
(>1/10,000 to
<1/1,000)

Nicht bekannt
(H&ufigkeit auf
Grundlage der
verfiigbaren
Daten nicht
abschétzbar)
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Erkran- - - - Anaphylak-

kungen des tische

Immunsys- Reaktionen

tems

Stoffwechsel- und - - - Hyponatridmie****

Erniihrungs-

storungen

Psychiat- - Affektlabilitdt**, | Angstsymptome, | Verhaltensauffal-

rische Aggression*** Albtraume*, ligkeiten,

Erkran- Stimmungs- emotionale

kungen schwankungen* | Storung,
Depression,
Halluzinationen,
Schlaflosigkeit

Erkran- Kopfschmerzen - Somnolenz Storung der

kungen des Aufmerksamkeit,

Nervensys- psychomotorische

tems Hyperaktivitit,
Krampfanfille*

Gefillerkran- - - Hypertonie -

kungen

Erkran- - - - Epistaxis

kungen der

Atemwege,

des Brust-

raums und

des

Mediasti-

nums

Erkran- Bauch- - -

kungen des schmerzen,

Gastroin- Nausea,

testinal- Erbrechen,

trakts Durchfall

Erkrankungen - - - Ausschlag,

der Haut und des allergische

Unterhautzell- Dermatitis,

gewebes Schwitzen,
Urtikaria

Erkrankungen Blasen- und - - -

der Nieren- und Harnréhren-

Harnwege symptome

Allgemeine Periphere Odeme, | Reizbarkeit - -

Erkran- Miidigkeit

kungen und

Beschwer-

den am

Verab-

reichungs-

ort

* Hyponatridmie kann Kopfschmerzen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Gewichtszunahme, Schwindel,
Verwirrtheit, Geddchtnisstdrungen, Stiirze, Krampfe und Koma hervorrufen.
** Nach Markteinfithrung gleichermaf3en bei Kindern und Jugendlichen (<18 Jahre) berichtet.

**% Nach Markteinfiihrung fast ausschlieBlich bei Kindern und Jugendlichen (<18 Jahre) berichtet.
*#%%* Nach Markteinfithrung in erster Linie bei Kindern (<12 Jahre) berichtet.

Andere besondere Patientengruppen:
Altere Patienten und Patienten mit erniedrigten Natrium-Serumwerten konnen ein erhdhtes
Risiko zur Entwicklung einer Hyponatridmie haben (siche Abschnitt 4.4).
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4.9

5.1

5.2

Die Behandlung ohne gleichzeitige Reduktion der Fliissigkeitsaufnahme kann zu einer
Wasserretention und Hyponatridmie fithren, die von warnenden Anzeichen und Symptomen
wie Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen, Gewichtszunahme und in schweren Fillen
Krampfen begleitet wird.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groB3er
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-
Verhiéltnisses des Arzneimittels.

Angehorige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer
Nebenwirkung iiber das nationale Meldesystem anzuzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Uberdosierung

Uberdosierung von Nocutil Tabletten fiihrt zu einer verlingerten Wirkdauer mit einem
erhohten Risiko einer Wasserretention und Hyponatridmie.

Symptome einer schweren Fliissigkeitsretention/Hyponatridmie:

Kriampfe und Bewusstlosigkeit.

Behandlung:
Obwohl die Hyponatridmie eine individuelle Behandlung erfordert, konnen folgende generelle

Empfehlungen gegeben werden: Im Falle einer Hyponatridmie soll die Therapie mit
Desmopressin abgebrochen werden, die Fliissigkeitszufuhr eingeschrinkt und, falls notig,
symptomatisch behandelt werden.

Im Falle einer Uberdosierung soll die Dosis reduziert, die Hiufigkeit der Anwendung
herabgesetzt oder, je nach Zustand, das Medikament abgesetzt werden. Ein spezifisches
Antidot fiir Nocutil ist nicht bekannt. Ein Saluretikum wie Furosemid kann eine Diurese
induzieren.

Alle Verdachtsfille auf Hirnddem erfordern sofortige Einweisung zur Intensivtherapie.

PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Vasopressin und Analoga
ATC Code: HO1BA02

Desmopressin ist ein synthetisches Polypeptid, das ein Strukturanalogon des nativen
Hypophysenhinterlappenhormons Arginin-Vasopressin darstellt. Es weist eine wesentlich
langere antidiuretische Wirkungsdauer auf, wobei die den Gebarmuttertonus steigernde und
die vasopressorische Wirkung sehr gering sind. Die Wirkung tritt nach Applikation innerhalb
1 Stunde ein und hilt zwischen 6 und 14 Stunden an.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption
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Die absolute Bioverfiigbarkeit von oral verabreichtem Desmopressin variiert zwischen 0,08
und 0,16 %. Mittlere maximale Plasmakonzentrationen werden innerhalb von 2 Stunden
erreicht.

Verteilung
Das Verteilungsvolumen betrdgt 0,2 — 0,37 I/kg. Desmopressin passiert die Blut-Hirn-

Schranke nicht. Die orale terminale Halbwertszeit variiert zwischen 2 und 3 Stunden.
Desmopressin weist eine moderate bis hohe Variabilitat der Bioverfiigbarkeit auf, sowohl
intra- als auch inter-individuell. Gleichzeitige Nahrungsaufnahme verringert die
Geschwindigkeit und das Ausmalf} der Resorption um ca. 40 %.

Biotransformation

In-vitro-Untersuchungen an menschlichen Mikrosomen haben gezeigt, dass in der Leber keine
signifikante Desmopressinmenge metabolisiert wird. Es ist daher unwahrscheinlich, dass
Desmopressin in der Leber in-vivo metabolisiert wird.

Elimination
Ungefahr 45% einer intravendsen Desmopressindosis werden innerhalb von 24 Stunden im
Urin wiedergefunden.

Es wurden keine geschlechtsabhingigen Unterschiede in der Pharmakokinetik von
Desmopressin beobachtet.

Priiklinische Daten zur Sicherheit

Préklinische Effekte wie z.B. Nephrotoxizitdt wurden nur bei Expositionen, die weit iiber der
maximalen humanen Exposition lagen, beobachtet und sind von geringer klinischer Relevanz.
Studien zur Kanzerogenitit bzw. Mutagenitit (mit Ausnahme eines negativen Ames-Tests)
liegen nicht vor.

In-vitro-Analysen an menschlichen Kotyledonenmodellen haben gezeigt, dass kein
transplazentarer Transport von Desmopressin stattfindet, wenn es in therapeutischen
Konzentrationen geméall der empfohlenen Dosis verabreicht wird.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose-Monohydrat

Kartoffelstirke

Povidon

Magnesiumstearat

hochdisperses Siliciumdioxid

Inkompatibilititen

Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

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

Art und Inhalt des Behiiltnisses

30 ml Plastikflasche aus HD-Polyethylen und kindersichere Verschlussklappe aus
Polypropylen mit integrierter Trockenmittelkapsel gefiillt mit Silikagel als Trockenmittel.
Jede Flasche enthilt 15, 28, 30, 60, 90, 100 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung

Keine.

INHABER DER ZULASSUNG

Gebro Pharma GmbH

A-6391 Fieberbrunn

Telefon: 0043/5354/5300-0

Telefax: 0043/5354/5300-710

ZULASSUNGSNUMMERN

Nocutil 0,1 mg: 1-25872

Nocutil 0,2 mg: 1-25873

DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/ VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 13. Juni 2005

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 13. Dezember 2009

STAND DER INFORMATION

05/2022

REZEPTPFLICHT/APOTHEKENPFLICHT

Rezept- und apothekenpflichtig

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Internetseite
»Arzneispezialititenregister (basg.gv.at)“ verfligbar.


https://aspregister.basg.gv.at/aspregister/faces/aspregister.jspx

