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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Nocdurna 50 Mikrogramm
Lyophilisat zum Einnehmen
Desmopressin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-

technisch bedingt

fanmen | sgs Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.
-Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
E machten Sie diese spdter nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. 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 fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Nocdurna und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nocdurna beachten?
3. Wie ist Nocdurna einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Nocdurna aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Nocdurna und wofiir wird es angewendet?

Nocdurna enthdlt Desmopressin, ein Antidiuretikum, das die
Urinproduktion verringert. Nocdurna wird zur Behandlung
der Nykturie (haufiges Aufstehen in der Nacht zum Wasser-
lassen) aufgrund von nachtlicher Polyurie (Uberproduktion
von Urin wahrend der Nacht) bei Erwachsenen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Nocdurna be-
achten?

Nocdurna darf nicht eingenommen werden,

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

-wenn Sie an GbermaBigem Durstempfinden und vermehr-
ter Flissigkeitsaufnahme (Polydipsie) oder unter seelisch
bedingtem gesteigerten Durstempfinden und vermehrter
Flussigkeitsaufnahme (psychogene Polydipsie) leiden.

-wenn Sie eine bekannte oder einen Verdacht auf Herzmus-
kelschwdche mit unzureichender Pumpleistung des Herzens
zur Versorgung des Kérpers mit Blut (Herzinsuffizienz) haben.

-wenn Sie Erkrankungen haben, die mit harntreibenden Mit-
teln (Diuretika) behandelt werden missen

-wenn Sie eine mittelschwer bis schwer eingeschrénkte Nie-
renfunktion (Niereninsuffizienz) haben.

-wenn Sie einen erniedrigten Natriumspiegel im Blut (Hypo-
natridmie) haben oder hatten.

-wenn Sie eine Storung der Hormonausschittung (SIADH) haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Nocdurna einnehmen.

Es ist besonders wichtig, dass Sie mit lhrem Arzt sprechen,

bevor Sie Nocdurna einnehmen, wenn:

- Sie eine Blasenfunktionsstérung und Probleme beim Was-
serlassen haben.

- Sie 65 Jahre oder alter sind, da Ihr Arzt Ihren Natriumspie-
gel im Blut Giberwachen wird (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist
Nocdurna einzunehmen?).

- Sie erniedrigte Natriumspiegel im Blut haben.

- Sie Erkrankungen haben, die ein Flussigkeits- und/oder
Elektrolytungleichgewicht verursachen.

- Sie Erkrankungen haben, die sich durch Stérungen im Flls-
sigkeits- und/oder Elektrolythaushalt verschlimmern knnen.

- Sie eine akute voriibergehende Erkrankung (wie z. B. eine
systemische Infektion, Fieber und Magen-Darm-Grippe)
bekommen, da es notwendig sein konnte, dass Ihr Arzt die
Behandlung mit Nocdurna unterbricht/neu bewertet.

- Sie zystische Fibrose (eine angeborene Stoffwechselkrank-
heit), koronare Herzkrankheit, Bluthochdruck, eine chroni-
sche Nierenerkrankung oder Praeklampsie haben.

Sie mussen die Flissigkeitsaufnahme 1 Stunde vor bis 8
Stunden nach der Einnahme von Nocdurna auf ein Minimum
einschranken. Die Behandlung ohne gleichzeitige Flussig-
keitseinschrankung kann zu Wasserretention und/oder Sto-
rung des Mineralstoffhaushalts mit oder ohne Warnsignale
und Symptome wie z. B. Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbre-
chen, Gewichtszunahme und in schweren Fallen Krampfan-
falle (Konvulsionen) fuhren.

Einnahme von Nocdurna zusammen mit anderen Arz-
neimitteln

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

Es ist besonders wichtig, dass Sie mit Inrem Arzt sprechen,

wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen:

-trizyklische Antidepressiva: Arzneimittel, die z. B. zur Be-
handlung von Depressionen angewendet werden (wie z. B.
Clomipramin, Imipramin, Desipramin)

-selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI): Arz-
neimittel, die z. B. zur Behandlung von Depressionen oder
Angst angewendet werden (wie z. B. Citalopram, Paroxetin,
Sertralin)

- Chlorpromazin: ein Antipsychotikum z. B. zur Behandlung
von Schizophrenie

- Diuretika: Wassertabletten wie z. B. Thiazide oder andere
Arten von harntreibenden Mitteln

- Carbamazepin: z. B. zur Behandlung von bipolaren Stérun-
gen und Epilepsie

- Antidiabetika: zur Behandlung von Diabetes mellitus Typ |l
(Arzneimittel vom Sulfonylharnstoff-Typ, vor allem Chlorpro-
pamid)

- nicht-steroidale Antirheumatika (NSAR): Arzneimittel zur Be-
handlung von Schmerzen und Entziindungen (z.B. Aspirin
und Ibuprofen)

- Oxytocin: ein Arzneimittel, das bei der Geburt eines Kindes
angewendet wird

- Lithium: z. B. zur Behandlung von bipolaren Stérungen

- Loperamid: ein Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall

Einnahme von Nocdurna zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrénken

Nocdurna sollte nicht zusammen mit Nahrungsmitteln einge-
nommen werden, da die Wirkung reduziert werden kann.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt entscheidet, ob Sie das Arzneimittel wéhrend
Schwangerschaft und Stillzeit anwenden kdnnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nocdurna hat keinen oder einen vernachléssigbaren Einfluss
auf die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen.

3. Wie ist Nocdurna einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Inrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betréagt:

-Frauen: 25 Mikrogramm téglich, eine Stunde vor dem
Zubettgehen, ohne Wasser unter die Zunge legen.

-Manner: 50 Mikrogramm téglich, eine Stunde vor dem
Zubettgehen, ohne Wasser unter die Zunge legen.

Nocdurna wird unter die Zunge gelegt und I9st sich auf, ohne
dass Wasser eingenommen werden muss.

Gebrauchsanweisung

1. Entfernen Sie das Endstlick eines Blisterstreifens vollstan-
dig. Beginnen Sie an der Seite mit dem Handsymbol und
entfernen Sie das Endstiick entlang der Perforation.

2. Losen Sie nun einen Blister vom Blisterstreifen, indem Sie
ihn entlang der Perforation abtrennen.

3. Entfernen Sie die Folie von dem abgetrennten Blister. Be-
ginnen Sie an der Seite mit dem aufgedruckten Pfeil und
ziehen Sie die Folie in die Richtung ab, in die der Pfeil zeigt.
Driicken Sie die Tablette nicht durch die Folie.

4. Nehmen Sie die Tablette vorsichtig aus dem Blister. Legen
Sie die Tablette unter die Zunge und warten Sie ab, bis sie
sich aufgeldst hat. Kauen Sie die Tablette nicht und schlu-
cken Sie sie nicht herunter.

5. Falls die Tablette bei der Entnahme aus dem Blister in
mehr als zwei Teile zerbricht, nehmen Sie diese Bruchst(-
cke nicht ein. Nehmen Sie eine Tablette aus einem ande-
ren Blister.

Sie missen die Fliissigkeitsaufnahme 1 Stunde Rahmen
vor bis 8 Stunden nach der Einnahme von
Nocdurna auf ein Minimum einschranken. Wenn

Sie wahrend der Behandlung folgende Symptome ﬂ
bei sich feststellen, muss die Behandlung unter-
brochen werden, und Sie miissen Kontakt mit

technisch bedingt

lhrem Arzt aufnehmen: Kopfschmerzen, Ubelkeit/
Erbrechen, Gewichtszunahme und in schweren
Fallen Krampfanfalle (Konvulsionen) (siehe Ab-
schnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men®). Ihr Arzt kann die Behandlung bei Bedarf
wieder aufnehmen. Wenn die Behandlung wie-
der aufgenommen wird, muss die Reduktion der
Flissigkeitsmenge exakt eingehalten werden. Zu-
sétzlich wird Ihr Arzt den Natriumspiegel im Blut
engmaschig kontrollieren.
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Anwendung bei élteren Patienten (65 Jahre oder &lter)
Wenn Sie 65 Jahre oder alter sind, wird Ihr Arzt Ihren Natri-
umspiegel im Blut vor Beginn der Behandlung, in der ersten
Behandlungswoche (4-8 Tage nach Beginn der Behandlung)
und erneut ungeféhr einen Monat nach Beginn der Behand-
lung kontrollieren.

Eingeschréankte Nierenfunktion

Wenn Sie eine mittelschwer bis schwer eingeschrénkte
Nierenfunktion (Niereninsuffizienz) haben, nehmen Sie
Nocdurna nicht ein. Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Eingeschrénkte Leberfunktion
Sprechen Sie vor der Einnahme von Nocdurna mit [hrem
Arzt, wenn Sie eine eingeschrénkte Leberfunktion haben.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel ist nur zur Anwendung bei Erwachsenen
bestimmt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Nocdurna eingenom-
men haben, als Sie sollten

Esist wichtig, dass Sie innerhalb von 24 Stunden nicht mehr
als die verschriebene Dosis einnehmen. Sie sollten insbeson-
dere auf Anzeichen einer Uberwasserung des Korpers (Was-
serintoxikation) wie z.B. Gewichtszunahme, Kopfschmerzen,
Ubelkeit und in schweren Fallen Krampfanfélle (Konvulsio-
nen) achten.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie mehr Nocdurna ein-
genommen haben als Sie sollten.

Wenn Sie die Einnahme von Nocdurna vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Einnahme
wie gewohnt am néchsten Tag fort.

Wenn Sie die Einnahme von Nocdurna abbrechen
Eine Unterbrechung bzw. Beendigung der Behandlung sollte
nur in Absprache mit Inrem Arzt erfolgen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenn Sie wahrend der Behandlung zu viel trinken, kann es in
schweren Féllen zu einem Riickstau von Wasser im Gewebe
(Wasserretention) und einer Storung des Mineralhaushaltes
(Hyponatridmie) kommen.

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittels und wenden
Sie sich sofort an Ihren Arzt oder an die ndchstgelegene
Notaufnahme, wenn Sie eines oder mehrere dieser Symp-
tome bei sich beobachten:

- ungewohnlich starke oder lang anhaltende Kopfschmerzen,
- Verwirrtheit,

- Gewichtszunahme unbekannter Ursache,

- Ubelkeit oder Erbrechen.

Mdgliche Nebenwirkungen:

Sehr héufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
- Mundtrockenheit

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

-Ubelkeit, Unwohlsein, Muskelschwéche und Verwirrtheit
aufgrund erniedrigter Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie)

- Kopfschmerzen

- Schwindel

- Ubelkeit

- Durchfall

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

- Verstopfung

- Magenbeschwerden

- Schwéche (Fatigue)

- Fllissigkeitseinlagerungen im Gewebe in den unteren Glied-
maBen (periphere Odeme)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Nocdurna aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Fir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit und Licht zu schutzen.

Zur sofortigen Verwendung nach Offnung des einzelnen
Tablettenblisters.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Nocdurna enthalt

- Der Wirkstoff ist Desmopressin, enthalten als Desmopressin-
acetat
Jedes Lyophilisat zum Einnehmen enthalt 50 Mikrogramm
Desmopressin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Gelatine, Mannitol (Ph.Eur.) und Citronensdure

Wie Nocdurna aussieht und Inhalt der Packung

Nocdurna 50 Mikrogramm:
WeiBes, rundes Lyophilisat zum Einnehmen, Durchmesser
ca. 12 mm, mit der Pragung ,50“ auf einer Seite.

Laminierte Aluminium-Blisterstreifen in einem Umkarton.
Jeder perforierte Einzeldosis-Blisterstreifen enthalt 10 Lyo-
philisate zum Einnehmen.

PackungsgroBe:

10x1, 30x1, 90x1 oder 100x1 Lyophilisat zum Einnehmen
Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Eu-
ropéischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgen-
den Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Nocdurna
Bulgarien: Nocdurna
Danemark: Nocdurna
Deutschland: Nocdurna
Finnland: Nocdurna
Griechenland: Nocdurna
Kroatien: Nocdurna
Island: Nocdurna
Liechtenstein: Nocdurna
Luxemburg: Nocdurna
Niederlande: Nocdurna
Norwegen: Nocdurna
Osterreich: Nocdurna
Portugal: Nocdurna
Rumanien: Nocdurna
Slowenien: Nocdurna
Slowakei: Nocdurna
Schweden: Nocdurna
Tschechische Republik: Nocdurna
Ungamn: Nocdurna
Zypern: Nocdurna
Estland: Nokdirna
Lettland: Nokdirna
Litauen: Nokdirna
Irland: Nogturina
Malta: Nogturina
Polen: Nogturina
Vereinigtes Konigreich: Nogdirna

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
April 2023.
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