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Zkracena informace o pfipravku Dursea

Léciva latka: 60mcg, 120 mcg nebo 240 mcg desmopressin-acetatu v jedné sublingvalni tableté. Indikace: Lécba centralniho diabetu insipidu. Lécba primarni no¢ni enurézy u déti
(od 5 let) s normalni schopnosti koncentrovat mo¢. Symptomaticka lécba nykturie u dospélych (do 65 let) spojené s nocni polyurii, tj. no¢ni tvorbou moci prekracujici funkéni kapacitu
restrikci pfijmu tekutin, zajistit, aby u pediatrickych pacienti bylo podavani pfipravku pod dohledem dospélé osoby. Jestlize se nedosahne Iécebného Gcinku v prabéhu 4 tydnd pfi
odpovidajici titraci davky v tydennich intervalech, 1é¢ba ma byt ukoncena. Centralni diabetes insipidus: pocatecni davka: 60mcg 3xdenné. Udrzovaci davka 60-120mcg 3xdenné. Primarni
nocni enuréza: pocatecni davka: 120mcg pred spanim, Ize zdvojnasobit. Je tfeba dodrzovat restrikci prijmu tekutin. Tento 1éCivy pripravek je urcen k [é¢bé az po dobu 3 mésic. Nutnost
pokracovani v 1é¢bé se ma znovu posoudit na zakladé obdobi minimélné jednoho tydne, kdy nebude pfipravek podavan. Nykturie u dospélych: pocatecni davka: 60mcg pred spanim, Ize
zvysit na 120 mcg a pak na 240mcg v tydennich intervalech. Je tfeba dodrzovat restrikci prijmu tekutin. Tento léCivy pripravek se poda pod jazyk, kde se volné rozpusti bez zapiti vodou.
Pri 1é¢bé primarni noc¢ni enurézy a nykturie ma byt prijem tekutin snizen na minimum 1 hodinu pred podanim vecerni davky a minimalné 8 hodin po jejim podani. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Habitualni nebo psychogenni polydipsie (v jejimz dlsledku dochazi k tvorbé moci vyssi nez 40 ml/kg/24 hodin).
Znama nebo suspektni srdecni insuficience a dalsi stavy vyzadujici [écbu diuretiky. Stredné tézka az tézka renalni insuficience (clearance kreatininu nizsi nez 50 ml/min). Znama
hyponatremie. Syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH). Pacienti mladsi nez 5 let, pokud je 1éCivy pfipravek pouzivan k 1é¢bé primarni nocni enurézy. Pacienti
starsi nez 65 let, pokud je léCivy pripravek pouzivan k Ié¢bé primarni nocni enurézy nebo nykturie. Pacienti neschopni dodrzovat restrikci pfijmu tekutin. Zvlastni upozornéni: Pred
zahajenim |écby desmopressinem u indikaci izolované noc¢ni enurézy u déti a nykturie u dospélych se ma vyloucit organicka vezikosfinkterova anomalie. Desmopressin ma byt podavan
s opatrnosti a jeho davkovani ma byt v pfipadé potreby snizeno u starSich pacientl a pacientd s kardiovaskularnimi poruchami (koronarni insuficience, arterialni 4 hypertenze), s rizikem
intrakranialni hypertenze, u pacientd trpicich astmatem, cystickou fibrézou, epilepsii, migrénou nebo stavy charakterizovanymi poruchami rovnovahy tekutin a/nebo elektrolytd. Pri
vysokych davkach mlze desmopressin zpusobit mirné zvyseni krevniho tlaku, které vymizi se snizenim davky. V pfipadé kortikotropni insuficience nebo insuficience titné zlazy je nutné
tyto stavy upravit pred zahajenim léc¢by desmopressinem a po celou dobu jejiho trvani, aby se zabranilo intoxikaci vodou. Monitorovani [écby: Ve dnech nasledujicich po zahajeni l1écby
nebo po zvyseni davky se doporucuje monitorovat télesnou hmotnost pacienta. Rychly a vyrazny narist télesné hmotnosti mize byt znamkou nadmérné retence tekutin. Bez sou¢asného
snizeni prijmu tekutin mudze lécba vést k retenci vody a/nebo hyponatremii (bolest hlavy, nauzea/zvraceni, rychly narist télesné hmotnosti a v tézkych pripadech kfece a koma). Zvysené
riziko hyponatremie je u starsich pacientl a u pacientl s nizkou hladinou sodiku v plazmé a u pacientd s vysokym objemem diurndlni moci (nad 2,8 az 3 litry). V indikacich izolované
nocni enurézy u déti a nykturie u dospélych musi byt |é¢ba desmopressinem prerusena béhem interkurentnich stavl charakterizovanych nerovnovahou vody a/nebo elektrolytd, jako
jsou: infekéni epizoda, horecka, gastroenteritida. Pripravek Dursea obsahuje laktézu. Interakce: Latky, o nichz je znamo, Ze stimuluji vyluovani ADH, napriklad tricyklicka antidepresiva,
selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), chlorpromazin a karbamazepin, stejné tak jako antidiabetika skupiny derivatd sulfonylurey napf. chlorpropamid nebo NSAID
mohou vyvolavat dopliikovy antidiureticky Gcinek vedouci ke zvySeni nebezpeci retence vody. Soubézna lécba loperamidem mUze mit za nasledek trojnasobné zvyseni koncentrace
desmopressinu v séru, coz muze vést ke zvysenému nebezpeli retence vody a/nebo hyponatremie. Soubézna 1écba dimetikonem muze vést ke snizené absorpci desmopressinu.
Téhotenstvi a kojeni: Desmopressin ma byt téhotnym Zenam podévan s opatrnosti. Desmopressin prechazi do matef'ského mléka, ale jeho mnozstvi které mlze prejit na dité je znacené
nizké. Uéinky na schopnost fidit a obsluhovat stroje: zadny nebo mé zanedbatelny vliv . Nezadouci tcinky: hyponatremie, bolest hlavy, zavrat, hypertenze, nauzea, bolest bficha,
prajem, zacpa, zvraceni, diskomfort mocového méchyre a mocové trubice, edém, Unava. Pediatrickd populace: ovlivnéni lability, agresivita, bolest hlavy, bolest bficha, nauzea, zvraceni,
prdjem, diskomfort moc¢ového méchyre a mocové trubice, periferni edém, inava. Velikost baleni: 30 tablet Podminky uchovani: chrante pred vlhkosti. Registracni ¢islo: Dursea 60
mcg: 56/096/22-C Dursea 120 mcg: 56/097/22-C Dursea 240 mcg: 56/098/22-C Drzitel rozhodnuti o registraci: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika Datum
posledni revize textu: 25.7.2023 Vydej: Pripravek je vazan na lékarsky predpis a je pIné hrazen z prostredkd verejného zdravotniho pojisténi. Pfed predepsanim nebo vydejem pfipravku
se seznamte s Uplnou informaci o pripravku, kterou obdrzite na adrese: Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceské republika.
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