KULLANMA TALIMATI

PRIDESMO 120 mcg dilalt: tablet
Agizda eriyen tablet
» Etkin madde: Her bir tablet 120 mcg desmopressine esdeger 135 mcg desmopressin
asetat icerir.
* Yardimct maddeler: Mannitol (E421), krospovidon (Tip B), povidon K30, sitrik asit

anhidrus, ¢ilek aromasi, sukraloz, sodyum stearil fumarat ve saf su.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinkt sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczacin:za danzsin:z.
e Builac kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanum: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac

kulland:giniz: doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disnda

yuksek veya diisiik doz kullanmay:niz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRIDESMO nedir ve ne icin kullanzlar?

2. PRIDESMO kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. PRIDESMO nasil kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. PRIDESMO’nun saklanmast

Bashklarn yer almaktadir.

1. PRIDESMO nedir ve ne icin kullamihr?
PRIDESMO tablet (agizda eriyen) 120 mikrogram desmopressin icermektedir.
PRIDESMO, 30 dilalt1 tablet iceren blister ambalajda bulunmaktadir. PRIDESMO asagidaki
durumlarda kullanilmaktadir:
e Primer endrezis noktirna (yatak islatma)
Bes yasindan itibaren kullanilir. Yatak islatma asiri sivi alimi nedeniyle meydana

geliyorsa PRIDESMO kullaniimamahdur.
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e Yetiskinlerde nokturi (gece idrara ¢ikma): Fazla miktarda idrar Gretimine bagl olarak
geceleri idrara ¢cikmayr gerektiren; 6rnegin kiside idrar kesesinin kapasitesini asan
miktarda idrar Gretmeye neden olan durum

e Sekersiz diyabet (santral diabetes insipidus) asir1 susuzluk ve buyik hacimlerde
surekli seyreltik idrar Gretimi

ONEMLI: Bu durum, diabetes mellitus (seker diyabeti ve seker hastalig) ile

karistirilmamalidar.

2. PRIDESMO kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
PRIDESMO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Mizmin veya psikojenik polidipsi (blyik hacimlerde sivi alimi) (24 saate, 40
ml/kg’1 asan idrar Uretimi)
e Iidrar soktiiriicii ilag tedavisi gerektiren, bilinen veya stipheli kalp yetmezligi ve diger
durumlar
e Ortaila siddetli bobrek yetmezligi (50 ml/dak altinda kreatinin klerensi)
e Uygunsuz ADH hormonu salgilama bozuklugu (SIADH) ve bilinen hiponatremi
(kanda diisiik sodyum dlizeyi)
e Etkin maddeye veya herhangi bir yardimci maddesine asir1 duyarliliginiz (balik jelatini
dahil) varsa

PRIDESMO’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Primer noktirnal entrezis ve noktlri endikasyonunda kullanildiginda, uygulamanin bir saat
Oncesinden, 8 saat sonrasina kadar sivi alimi midmkin olan en alt dizeye
stnirlandiriimalidir. Sivi aliminin kesilmedigi bir tedavi, su tutma/hiponatremi belirtileri
veya semptomlarina (bas agrisi, mide bulantisi/kusma, kilo alma ve ciddi vakalarda
konvulsiyonlar) yol agabilir. Tum hastalar ve varsa hastayr takip eden eriskinler sivi
kisitlamasina bagli kalmalari igin dikkatlice bilgilendirilmelidir.

Tedaviye baslamadan Once ciddi idrar kesesi fonksiyon bozuklugu ve idrara ¢ikmada

zorlanma g6z oninde bulundurulmalidir.

Yash hastalar, disiik serum sodyum dizeyli hastalar hiponatremi acisindan yuksek riske

sahiptirler. Sistemik enfeksiyonlar, ates ve gastroenterit gibi sivi velveya elektrolit

dengesizligi ile karakterize olan akut hastaliklar stiresince desmopressin tedavisi kesilmelidir.
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Kafa i¢i basincin ylkselme riski olan hastalarda 6nlem alinmalhidir.

Sivi velveya elektrolit dengesizligi ile karakterize olan durumlarda desmopressin dikkatlice

kullanilmalidir.

Sivi sinirlamasina ¢ok dikkat etmek gerekmekte ve serum sodyumun daha sik izlenmesi

dahil, hiponatremiden kagcinmak icin tedbirler kesinlikle alinmalidir.

- Uygunsuz ADH hormonu salgilama bozukluguna sebep oldugu bilinen, &rnegin
trisiklik antidepresanlar (ruhsal bozukluklari duzeltmek igin kullanilan ilaglar), segici
serotonin re- uptake inhibitorleri (secici serotonin (bir hormon) geri alimin1 durduran ilaglar),
zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan klorpromazin ve sara hastaligini tedavi eden
karbamazepin gibi ilaclarla birlikte kullanilmasi durumu.

- Agn, ates ve iltihab1 azaltan NSAID (steroid yapida olmayan iltihap kesici ilaglar)

ile birlikte kullanilmas1 durumu.

Aktif trombozu (kanin pihtilasmasi ile ilgili bir hastalik) olan ve/veya kanin pihtilasmasi
acisindan yuksek riski bulunan (kahtsal veya kazanilmis beyin damar hastaligi ve kalp ve
damar hastaliklari, yiksek kan basinci, ani bobrek yetmezligi, uzun streli bobrek yetmezligi

gibi) durumlarda dikkatli kullanilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse litfen

doktorunuza daniginiz.

Bu drlin her dozunda 89,242 mg mannitol (E421) icerse de dozu nedeniyle herhangi bir

uyar1 gerekmemektedir.
PRIDESMO’nun yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
Yiyecek ile birlikte es zamanli alim, diisiik oral dozajlarda PRIDESMO’nun etkinligini ve

antidilretik etki stresini azaltabilir.

Primer noktlrnal enlrezis ve noktiri tedavisinde, uygulamanin bir saat éncesinden, 8 saat

sonrasina kadar sivi alim: mimkun olan en alt diizeye sinirlandirilmalidir.
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Sivi sinirlamasina ¢ok dikkat etmek gerekmekte ve serum sodyumun daha sik izlenmesi

dahil, hiponatremiden kagcinmak icin tedbirler kesinlikle alinmalidir.

Hamilelik
Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac:niza danzsin:z.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidar.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danusiniz.

Emzirme

Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac:niza danzsin:z.

Yiksek dozda (300 mikrogram intranazal) desmopressin alan emziren annelerden alinan
sitiin analiz sonuglari, desmopressinin bebekte ¢ikan idrar miktarimi (ditirez) etkilemek icin

gereken seviyenin altinda kaldigini géstermektedir.

Arag ve makine kullanim
PRIDESMO’nun ara¢ ve makine kullamminda hichir etkisi bulunmamakta ya da

o6nemsenmeyecek bir duzeyde etkisi bulunmaktadr.

PRIDESMO’nun iceriginde bulunan baz yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bildirilmemistir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Desmopressin ile alindiginda, bazi ilaclar idrar miktarini azaltici etkiyi artirarak su
tutulmasina neden olabilir. Bir antidepresan, antiinflamatuvar ila¢ (ibuprofen, naproksen,
fenbufen), loperamid (ishal icin), klorpromazin (zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan

ilaclar) veya karbamazepin (sara hastalig icin) kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son

zamanlarda kulland:n:zsa lutfen doktorunuza veya eczac:niza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.
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3. PRIDESMO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:

Gece Yatak Islatma (5 yasindan itibaren)

Baslangi¢ dozu olarak, yatmadan 6nce 120 mikrogram agizda eriyen tablet dilin altina
yerlestirilir. Doktorunuz gerekli gorirse, dozu 240 mikrograma kadar arttirilabilir. Sabaha
kadar bir sey icmeyiniz. Tedaviye devam edilip edilmeyecegine doktorunuz genelde ug¢
ayda bir yeniden degerlendirme ile karar verir. Recete edilen doz ginde bir defadan fazla

alinmamalidir.

Yetiskinlerde Gece idrara Cikma (Noktiiri)
Baslangi¢c dozu olarak, yatmadan o6nce 60 mikrogram agizda eriyen tablet dilin altina
yerlestirilir. Doktorunuz gerekli gorirse, dozu 6nce 120 mikrogram daha sonra haftalik doz

ayarlamasi ile 240 mikrograma kadar arttirilabilir. Sabaha kadar bir sey icmeyiniz.

Doktorunuz tedaviye baslamadan 2 gun once gece fazla miktarda idrara ¢iktiginizi
6lcmek amaciyla kag kere ve ne miktarda idrara ¢iktiginizi takip ederek tablo hazirlamanizi

isteyebilir.

Idrar kesenizin kapasitesini asan miktarda gece idrar tretimi veya 1 tam giin boyunca (retilen
idrarin Ggte birinden fazla miktarda gece boyunca idrar Gretimi noktirnal politri (geceleri

fazla miktarda idrar Gretimi) olarak kabul edilir.

Tedaviye devam edilip edilmeyecegine uygun doza ulastiktan sonra dort hafta icinde

doktorunuz yeniden degerlendirme ile karar verir.

Sekersiz Diyabet (Santral Diabetes Insipidus)
Belirtilerin en iyi sekilde kontroliinii saglayabilmek igin, alinan tabletlerin sayis1 doktor

tarafindan ayr1 ayr1 her hasta icin ayarlanir.

Cocuklar ve yetiskinlerde baglangigta gunde 3 kez 60 mikrogram doz, agizda eriyen tablet
olarak dilin altina yerlestirilir. Hastalarin ¢cogunda devam olarak, giinde t¢ kez 60 mikrogram
veya 120 mikrogramhk doz, agizda eriyen tablet olarak dilin altina yerlestirilir. Total

gunlik doz 120 — 720 mikrogram arasinda degisir.

5/11



Uygulama yolu ve metodu:
Su igmeye gerek olmadan dilaltina uygulanir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanmm: 5 yasindan itibaren yatak islatma ve sekersiz diyabet tedavisinde
kullanilir. Bkz: PRIDESMO nasil kullanilir. Doz énerileri yetiskinlerle aynidhr.

Yashlarda kullamim: 65 yasindan bilyik hastalarda tedavinin baslatilmas1 6nerilmez. Eger
doktorunuz tedavi baslatmaya karar verirse, tedaviye baslamadan 6nce ve basladiktan 3
gin sonra veya doz artirildiginda ve tedavi sirasinda, tedaviyi ydriten doktorun gerekli
gordiigii diger zamanlarda kan testi yapilarak sodyum miktar: 6lgiilebilir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi: Orta ila siddetli bobrek yetmezliginiz varsa PRIDESMO’yu
kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi hastalarinda calismalar yapilmadigindan 6zel

kullanimz yoktur.

Eger PRIDESMO’nun etkisinin cok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRIDESMO kullandiysamz:
PRIDESMO’dan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmissaniz bir doktor veya eczac ile

konusunuz.

Eger PRIDESMO kullanmay unutursamz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PRIDESMO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi PRIDESMO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan

etkiler olabilir.
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Yan etkiler agsagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1 inde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastamin birinden fazla
gordlebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorlebilir.

Yetiskinler

Cok yayqin:

*
e Bas agrisi

Yaygin:
. Hiponatremi*(Kandaki sodyum seviyesinin azalmasi),
e Bas ddnmesi*,
e Hipertansiyon,

*
e Karin agrist ,

e Mide bulantist*,

e Ishal,

e Kabhizlik,
*

e Kusma ,

e Idrar torbasi ve idrar yoluna ait semptomlar,
e Odem,
e Bitkinlik

Yaygin olmayan:
e Uykusuzluk,
e Uyuklama hali,
e Parestezi (karincalanma ve his kaybini iceren duyu degisiklikleri),

e  (Goriis bozuklugu,
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e Vertigo (siddetli bas donmesi),

e Carpints,

e Ani kalkmayla ortaya ¢ikan tansiyon diistkliga,
e Solunum giigliigii,

e Hazimsizlik,

e Gaz sikayetleri,

e Karn sisligi ve gerginligi,

e Terleme,
e Kasinti,
e Dokintd,

e Kurdesen,
e Kas spazmlari,
e Miyalji (adale agrisi),
*
o Kirnklik |,
e Grip hastaligi benzeri gogiis agrisi,
. *
e Kiloartis1
e Karaciger enziminde artis,

e Kanda potasyum eksikligi

Seyrek:

e Sersemlik hali*,

e Alerjik deri iltihabi

Bilinmiyor:
e Asirt duyarlilik reaksiyonlari,

Su kaybl**,

o Hipernatremi**(kanda sodyum miktarinin artisi),
. *
e Nobet |,
- - *
e Kuvvetsizlik ,

*
e Koma
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*

Hiponatremi bas agrisi, karin agrisi, bulanti, kusma, kilo alimi, bas dénmesi, sersemlik,

kiriklik, hafiza kaybi, bas donmesi, diisme, ciddi vakalarda nébet ve komaya sebep olabilir.

*

* Sadece santral diabetes insipidus endikasyonunda gorulmektedir.

Cocuk ve ergenlik cagindakiler

Yaygin:

*
e Bas agrisi

Yaygin olmayan:

e Degisken duygulanim hali**,

*

. *k
e Agresifolma
o *
e Karin agrist ,
R *
e Mide bulantis: |

o Kusma*,

e Ishal,

e drar torbasi ve idrar yoluna ait belirtiler
e Cevrel damarlarda 6dem,

e Bitkinlik

Seyrek:

e Endise belirtileri,

R *
e Kabus ,

. A kkkk

e Ruh hali degisiklikleri :
e Uyuklama hali,
e Yiksek tansiyon,

e Sinirlilik

Bilinmiyor:
e Asir1 duyarlilik reaksiyonu,

o Hiponatremi*(Kandaki sodyum seviyesinin azalmasi),

e Anormal davranis,
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e Duygusal bozukluk,

e Depresyon,

e Halusinasyon,

e Uykusuzluk,

e Dikkat daginiklig,

e Psikolojik kaynakl: aktivite artist,

o Nobet,

e Burun kanamast,

e Alerjik deri iltihab,
e Dokunt,

e Terleme,

e Kurdesen

*

Hiponatremi bas agrisi, karin agrisi, bulanti, kusma, Kkilo alimi, bas donmesi,
sersemlik, kiriklik, hafiza kaybi, bas dénmesi diisme, ciddi vakalarda ndbet ve komaya sebep

olabilir.

**

Pazarlama sonrasi gocuklar ve ergenlik cagindakilerde (<18 yas) esit olarak rapor

edilmistir.

**

*
Pazarlama sonras: deneyimde hemen hemen sadece gocuklar ve ergenlik cagindakilerde
(<18 yas) rapor edilmistir.

*kkk

Pazarlama sonras1 deneyimde genelde ¢ocuklarda (<12 yas) rapor edilmistir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsi/asirsaniz

doktorunuzu veya eczac:niz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak, Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.
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5. PRIDESMO’nun saklanmasi
PRIDESMO’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Nemden ve 1sidan korumak igin orijinal ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda orijinal kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra PRIDESMO’yu kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRIDESMO’yu kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Farma-Tek ila¢ San. ve Tic. A.S.

Umraniye/Istanbul
Uretim yeri:
Farma-Tek ila¢ San. ve Tic. A.S.

Merkez/Karklareli

Bu kullanma talimat: tarihinde onaylanmistir.
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