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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Nictur 0,36 mg/ml solucao oral
Desmopressina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4

O que contém este folheto:

1 O que é Nictur 0,36 mg/ml solucdo oral e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Nictur 0,36 mg/ml solucao oral
3. Como tomar Nictur 0,36 mg/ml solucao oral

4 Efeitos secundarios possiveis

5 Como conservar Nictur 0,36 mg/ml solugdo oral

6 Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que é Nictur 0,36 mg/ml solucdo oral e para que é utilizado

O componente que faz com que Nictur funcione (a substdncia ativa) chama-se
desmopressina. A desmopressina € muito parecida a uma substancia produzida
naturalmente no corpo (a hormona da pituitaria chamada vasopressina), que reduz
temporariamente a quantidade de urina produzida pelo corpo. Este medicamente
destina-se apenas a administracao oral.

Nictur é utilizado para tratar:

Diabetes insipida central, uma doenca caracterizada por uma sede extrema e
producdo continua de grandes volumes de urina diluida, como resultado de uma
producao insuficiente da hormona vasopressina.

“Chichi na cama” (miccdo noturna involuntdria ou enurese noturna primaria) em
doentes com mais de 5 anos com capacidade normal para concentrar urina.

2. O que precisa de saber antes de tomar Nictur 0,36 mg/ml solucao oral

Nao tome Nictur:

se tem alergia (hipersensibilidade) a desmopressina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6)

se bebe quantidades invulgarmente elevadas de fluido (tem polidipsia psicogénica ou
habitual)
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se toma medicamentos que aumentam a producdo de urina (diuréticos)

se tem problemas de coracdo

se tem predisposicdo ou tem um nivel baixo de soédio no sangue (hiponatremia)

se tem uma funcao renal reduzida

se tem a tensao arterial descontrolada

se sofre de “Sindrome de Secrecdo Inadequada da Hormona Antidiurética” (SIADH).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Nictur.

Quando tomar Nictur, evite a ingestdo excessiva de liquidos porque pode levar a
uma acumulagdo de liquido no corpo e/ou uma redugdo no nivel de sédio no sangue
com ou sem efeitos secundarios (ver seccdo 4-Efeitos secundarios possiveis).

E necessaria uma precaucdo especial com Nictur para evitar a acumulagdo de
liquidos no corpo e a redugdo do nivel de sédio no sangue:

se for idoso

se tem um problema clinico que causa desequilibrio de fluidos e/ou eletrélitos no corpo,
tais como infegdes, febre, indigestéo.

se tem um problema grave na bexiga ou eliminacdo de urina reduzidase tem um
problema grave na bexiga ou eliminagédo de urina reduzida.

Se sofre de asma, epilepsia e enxaqueca

se tem uma fungéao renal reduzida e/ou doenca cardiovascular. Na doenga renal crénica,
o efeito antidiurético de Nictur pode ser inferior ao habitual.

Outros medicamentos e Nictur

Informe o seu médico ou farmacéutico, se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos, especialmente:

antidepressivos triciclicos ou ISRS (utilizados para tratar a depresséao)

carbamazepina (utilizada para tratar a epilepsia)

clorpromazina (utilizada para tratar a psicose ou esquizofrenia)
medicamentos para a dor e/ou inflamacdo chamados anti-inflamatérios n&o
esteroides (AINEs), como por exemplo, a indometacina, o ibuprofeno, o &acido
acetilsalicilico.
loperamida (utilizada para tratar a diarreia),
agentes diuréticos.

Estes medicamentos aumentam o risco de acumulagdo de liquidos que dilui o sal no
corpo.

Dimeticone (utilizada no tratamento devido aos gases intestinais), devido a menor
absorcao da desmopressina.

Nictur com alimentos e bebidas
Em doses reduzidas, Nictur pode ser afetado pela ingestdao de alimentos. Se notar

gue Nictur € menos eficaz, deve tomar o medicamento sem alimentos antes de
aumentar a dose.
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Quando utilizar este medicamento para os casos de “chichi na cama”, limite ao minimo a
ingestao de liquidos desde 1 hora antes de tomar a dose de Nictur até 8 horas depois da
toma.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

E preferivel evitar a utilizagdo de Nictur durante a gravidez.

A desmopressina passa para o leite materno. Se vai ser tratada com desmopressina,
deve parar de amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nictur ndo afeta a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Nictur.
Este medicamento contém para-hidroxibenzoato de metilo e para-hidroxibenzoato de
propilo, o que pode causar reagdes alérgicas (provavelmente retardadas).

3. Como tomar Nictur 0,36 mg/ml solucao oral

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Doses habituais
Tratamento da diabetes insipida central:

Adultos e criangas: O seu médico receitara a dose mais adequada a si. A dose inicial
habitual € 0,25 ml (90 microgramas), trés vezes ao dia. Subsequentemente, o
meédico ajustara a dose de acordo com a resposta de cada doente. A dose didria
habitual situa-se entre 0,5 ml (180 microgramas) e 3 ml (1080 microgramas) de
Nictur. A dose de manutencao varia entre 0,25 e 0,5 ml (90 - 180 microgramas) de

Nictur, trés vezes ao dia.

E importante reparar se ocorrem sintomas de acumulacgdo de liquidos no corpo e/ou
de reducdo do nivel de sdédio no sangue (ver seccdo 4 - Possiveis efeitos
secundarios). Caso isso aconteca, o tratamento serda interrompido e a dose sera
alterada.

“Chichi na cama” (mic¢ao noturna involuntdria ou enurese noturna primaria) em doentes
com mais de 5 anos:

Adultos e criangas: A dose inicial habitual € 0,5 ml (180 microgramas) de Nictur uma
hora antes de deitar. A dose pode ser aumentada até 1 micrograma (360 microgramas) de
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Nictur, se a dose inicial ndo for suficiente. A necessidade de tratamento continuo é
normalmente verificada a cada trés meses com a introducdo de um periodo sem
tratamento de, pelo menos, uma semana.

Idosos: Se o médico decidir trata-lo, os seus niveis de soédio no sangue deverdo ser
medidos antes e trés dias depois do inicio do tratamento, e se a dose for aumentada,
ou em qualquer altura que o seu médico considere necessario.

A monitorizagcdo da ingestdo de liquidos € importante. Se ocorrerem sintomas de
acumulacdo de liquidos no corpo e/ou de reducdo do nivel de sédio no sangue (ver
seccdo 4 — Possiveis efeitos secundarios), interrompa o tratamento. Assim que o
tratamento for retomado, a ingestdo de liquidos sera controlada rigorosamente.

Instrugdes de utilizagao:

1. Abra o frasco (na primeira abertura, o selo € violado).

‘ c’-ﬁ“\"
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2. Introduza a seringa de uso oral no adaptador e inverta o frasco para a encher com
a dose a administrar.
_J"')'_
g . - ,
| seringa de uso oral do frasco e verifique para ver se a quantidade correta
i — & fundo da seringa.

=
‘ 1 a seringa junto a boca e liberte a dose para dentro da boca.
=
a0 2%y

5. Enxague a seringa com agua apos cada utilizacdo e feche o frasco. Manter o
frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Se utilizar mais Nictur do que deveria

Uma sobredosagem pode prolongar o efeito da desmopressina e aumentar o risco de
acumulacdo de liquido no corpo e/ou baixos niveis de sddio no sangue. Os sintomas
podem incluir dor de cabega, nauseas e vomitos, aumento de peso e, em casos
graves, convulsdes. E recomendado que se interrompa o tratamento, se restrinja a
ingestdo de liquidos e se proceda a um tratamento sintomatico, caso seja necessario.

Se tomar mais Nictur do que lhe foi receitado, contacte imediatamente o seu médico
ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de tomar Nictur
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Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se parar de tomar Nictur

Nao pare de tomar Nictur antes de terminar o tratamento, pois assim este pode nao
ter o efeito esperado. S6 deve alterar ou interromper o tratamento por indicagcdo do
seu médico.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Pare de tomar Nictur e consulte o médico ou dirija-se de imediato ao hospital, se
ocorrerem as seguintes situacdes:

Frequentes (ocorrem em menos de 1 em 10 doentes): sintomas de uma acumulagéo de
liquidos no corpo, como por exemplo, uma dor de cabega invulgarmente forte ou
prolongada, sensacao de mal-estar com nauseas e vomitos, aumento inexplicado de
peso e, em casos graves, convulsdes, perda de consciéncia.

Muito raros (ocorrem em menos de 1 em 10.000 doentes): reagdes alérgicas, tais como
erupgao na pele, comichao, febre, inchago dos labios, rosto, garganta ou lingua, o que
causa dificulta a deglutico ou a respiragéo.

Informe o seu médico ou farmacéutico, se observar algum dos seguintes efeitos
secundarios:

Muito frequentes (ocorrem em mais de 1 em 10 doentes): dor de cabeca.

Frequentes (ocorrem em menos de 1 em 10 doentes): dor abdominal, nduseas.

Muito raros (ocorrem em menos de 1 em 10.000 doentes): perturbagbes emocionais em
criangas, reagoes alérgicas.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.
Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informacgtes sobre
a seguranc¢a desde medicamento.
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5. Como conservar Nictur 0,36 mg/ml solugdo oral
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas

Nao conservar acima dos 30°C. Conservar na embalagem original.
Apdés a primeira abertura do frasco, o medicamento deve ser conservado a
temperatura inferior a 25°C até 4 semanas no maximo.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo e na
embalagem exterior apos “EXP”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Nictur

A substancia ativa é a desmopressina. Cada ml de solugéo oral contém
360 microgramas de desmopressina (como acetato).
Os outros componentes sao:

para-hidroxibenzoato de metilo sédico (E-219),
para-hidroxibenzoato de propilo sédico (E-217),
acido cloridrico (para ajuste do pH) e

agua purificada.

Qual o aspeto de Nictur e contelldo da embalagem

Nictur € uma solucdo limpida, acondicionada num frasco de vidro @mbar, tapado com
um adaptador de polietileno de baixa densidade (LDPE) e uma tampa com rosca de
polietileno de alta densidade (HDPE). O frasco contém 15 ml de solucdo. Uma
seringa graduada de 1,5 ml é fornecida em cada embalagem. A seringa esta
graduada de 0 a 1,5 ml, com divisGes de 0,1 ml. A graduagdo correspondente as
doses de 0,25 ml, 0,5 ml e 1,0 ml esta particularmente marcada.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular

PLS Pharma, Produtos Farmacéuticos, Lda

Estrada de Paco de Arcos,

Edificio Espago, n® 9 - 2F

2770-218 Paco de Arcos

Portugal

Fabricante
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Laboratorio Reig Jofré S.A.

Gran Capita 10

08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes denominacfes:

Espanha: Nictur 360 microgramos/ml Solucién oral

Italia: Nictur 360 microgrammi/ml Soluzione orale

Portugal: Nictur 0,36 mg/ml solucao oral

Grécia: Nictur 360 pikpoypapuapia/ml Mocipo didAupa
Reino Unido: Desmopressin 360 micrograms/ml oral solution
Alemanha: Nictur 360 Mikrogramm/ml Lésung zum Einnehmen

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
Outras fontes de informacao

Estd disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da
internet de Portugal / INFARMED,I.P.



