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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Desmopressin Viatris 60 mikrogramu sublingvalni lyofilizat
Desmopressin Viatris 120 mikrogramii sublingvalni lyofilizat
Desmopressin Viatris 240 mikrogramii sublingvalni lyofilizat

desmopressin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informace drive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je piipravek Desmopressin Viatris a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Desmopressin Viatris uZivat
Jak se ptipravek Desmopressin Viatris uziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak ptipravek Desmopressin Viatris uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SABIFY

1. Co je pripravek Desmopressin Viatris a k ¢emu se pouZiva

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje desmopressin. Desmopressin je podobny piirozené se vyskytujicimu
antidiuretickému hormonu (ADH) a snizuje tvorbu mo¢i.

Desmopressin se pouziva k 1é¢bé:

o primarniho no¢niho pomoc¢ovani (enuresis nocturna) u pacient od 6 let véku s normalni schopnosti
koncentrovat mo¢, pokud byly vylouceny organické poruchy moc¢ovych organti, jako soucast celkového
terapeutického konceptu, nebo pokud je zptisobena no¢nim deficitem ADH (nedostatkem
antidiuretického hormonu).

o nykturie spojené s no¢ni polyurii (¢asté moceni nejméné dvakrat za noc v dasledku zvysené
produkce moc¢i béhem noci) u dospélych do 65 let.
o chronického onemocnéni zvaného centralni diabetes insipidus (onemocnéni, které zplsobuje

extrémni zizenl a zvySenou produkci zfedéné moci, pii kterém je naruSena produkce ADH v mozku).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Desmopressin Viatris uZivat

NeuZivejte pripravek Desmopressin Viatris:

o jestlize jste alergicky(4) na desmopressin-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6),

e jestlize mate habitualni polydipsii (zvySeny piijem tekutin) nebo psychogenni polydipsii (psychicky
vyvolanou zvySenou zizni a zvySenym piijmem tekutin),

e jestlize nejste schopen (schopna) dodrzovat omezeni pfijmu tekutin a vyskytuje se u Vas zavazna
porucha kognitivnich funkci, demence nebo neurologické onemocnénti,



jestlize se u Vas vyskytuje polydypsie a mate zavislost na alkoholu,

jestlize mate potvrzené srdecniho selhani nebo je na néj podezieni,

jestlize mate jina onemocnéni vyzadujici 1écbu diuretiky (tzv. mocopudné 1éky),

jestlize mate hyponatremii (snizeni hladiny sodiku v krevni plasm¢),

jestlize mate stfedné t€Zkou az té¢zkou poruchu funkce ledvin,

jestlize mate onemocnéni se zvySenou sekreci ADH (syndrom nepfimétené sekrece antidiuretického
hormonu),

jestlize jste pacient mladsi 6 let 1éCeny z divodu primarniho no¢niho pomocovani,

e |écba castéjsiho nocniho moceni, pokud jste ve véku 65 let nebo starsi.

Béhem uzivani desmopressinu se vyhybejte piti velkého mnozstvi tekutin, protoZze nadmérny piijem tekutin
muze vést k hromadéni vody v tkanich (retence vody) a naruseni mineralni rovnovahy, zejména u starSich
pacienttl, v z&vislosti na jejich celkovém stavu. To muze vést k bolestem hlavy, pocitu na
zvraceni/zvraceni, ptibyvani na vaze a v zavaznych ptipadech ke kie¢im, nékdy doprovazenym ospalosti
nebo dokonce déle trvajicim bezvédomim (viz také bod 4 ,,Mozné nezadouci uc¢inky*).

Upozornéni a opatieni

Pouziva-li se ptipravek k 1€cbé primarni nocni enurézy a k 1é€bé nykturie (no¢niho pomocovani a
¢astého moceni v noci), musite pit co nejméné je mozné v obdobi mezi 1 hodinou pied podanim
ptipravku a nasledujicim rdnem (nejméné 8 hodin po uziti tohoto pfipravku). Také se doporucuje pred
podanim vyprazdnit mo¢ovy méchyt.

Bez tohoto omezeni pfijmu tekutin mize dojit k zadrZzovani vody a/nebo naruseni mineralni rovnovahy, coz
se milZe projevit varovnymi piiznaky nebo bez nich a vést k ptiznakiim, jako jsou bolesti hlavy, pocit na
zvraceni/zvraceni, pfibyvani na vaze a v zavaznych ptipadech mtze dojit k mozkovému edému, n¢kdy
spojenému s kiecemi a/nebo poruchami védomi nebo dokonce ztratou védomi. Pokud se tyto pfiznaky
objevi, je tfeba v pfipade¢ izolovaného nocniho pomocovani u déti a nykturie u dospélych 1écbu prerusit a
provést analyzu elektrolytd v krvi za ii¢elem méfeni hladiny sodiku v séru. Pokud je [é¢ba obnovena, ma
byt omezeni ptijmu tekutin piisnéjsi.

Pacienti, jejichz hladina sodiku v séru je na spodni hranici normalnich hodnot, jsou vystaveni zvySenému
riziku hyponatremie.

Vsichni pacienti, peCovatelé a ptipadné i oSetfujici personal maji byt pec¢livé pouceni o dodrzovani omezeni
ptijmu tekutin.

U déti zajistéte, aby podavani pfipravku bylo pod dohledem dosp€lé osoby.

Pred uzitim desmopressinu se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:

o pokud mate lehkou poruchu funkce ledvin;

o pokud mate problémy s mo¢ovym mechyfem nebo snizenou produkci mogi;

o pokud jste starsi pacient a/nebo jiz mate nizkou hladinu sodiku v krvi, protoze mate zvySené riziko
vzniku hyponatremie (velmi nizké hladiny sodiku);

o pokud onemocnite chorobou, ktera mtize narusit rovnovahu tekutin a/nebo minerald, jako jsou
napiiklad hore¢nata onemocnéni nebo prujem, muze lékai pierusit 1€¢bu pripravkem Desmopressin
Viatris;

o pokud mate riziko zvySeného nitrolebniho tlaku (o tomto stavu Vas bude informovat 1ékar).

Abyste predesli zavazné snizené hladiné sodiku v krvi, pijte co nejméné tekutin. Kromé& toho Vam Iékat
bude castéji kontrolovat hladinu sodiku v krvi, pokud uzivate 1éky, které vyvolavaji STADH, jako jsou
nekteré 1éky na depresi, epilepsii nebo cukrovku (viz ¢ast ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a pripravek Desmopressin
Viatris) nebo pokud uzivate 1éky na revmaticka onemocnéni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Desmopressin Viatris
Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo mozna budete uzivat.



Je obzvlasté dulezité informovat svého 1ékare, pokud uzivate 1éky z nasledujiciho seznamu, protoze Géinek
desmopresinu mize byt v takovém piipadé zesilen. ZvySuje se tim riziko nadmérné hydratace a nedostatku
sodiku v krvi. Patii sem:

. nekteré pripravky k 1é€bé deprese (tricyklicka antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu, chlorpromazin),

o pripravky k 1écb¢ epilepsie (napt. karbamazepin),

o nekteré pripravky k 1é¢bé cukrovky (napt. derivaty sulfonylmocoviny, jako je chlorpropamid nebo
glibenklamid),

. ptipravky pouzivané k 1écbe prijmu (napt. loperamid) nebo jiné ptipravky, které zpomaluji prichod
potravy travicim traktem,

. ptipravky k 1é¢b¢ revmatickych onemocnéni, k 1é¢b¢ bolesti a/nebo zanétu (tzv. nesteroidni
protizanétlivé 1éky neboli NSAID, jako je indometacin nebo ibuprofen),

o ptipravek, ktery sniZuje hladinu tuka v krvi, nazyvany klofibrat,

o pripravek, ktery stimuluje délozni stahy (napf. oxytocin), protoze muze dojit ke snizeni pritoku krve
do délohy.

Desmopressin s jidlem a pitim:

Soucasné uzivani ptipravku Desmopressin Viatris s jidlem mtze snizit jeho ucinek a dobu ptisobeni.
VSsichni pacienti, peCovatelé a ptipadné odpoveédny osetiujici personal maji dbat na omezeni pfijmu tekutin,
vcetné alkoholickych napoju.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ote¢hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Pokud jste t€hotna, Iékat pted predepsanim tohoto 1€ku pecliveé zvazi pomér piinosi a rizik. Lékar bude
béhem lécby také sledovat Vas krevni tlak.

Desmopressin Ize uzivat v obdobi kojeni podle doporuceni 1ékare. Tento pripravek v malém mnozstvi
ptechazi do matetského mléka. Pii uzivani v doporucenych davkéch je nepravdépodobné, ze by
desmopressin mél vliv na kojené dit¢.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Desmopressin Viatris nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Desmopressin Viatris uziva

Vzdy uzivejte Desmopressin Viatris piesné podle pokynd svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(jista), porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pokud se u Vs objevi znamky zadrZzovani vody a/nebo nizké hladiny sodiku v krvi (bolesti hlavy,
zadrzovani tekutin v tk&nich, pocit na zvraceni/zvraceni, pfibyvani na vaze a v zdvaznych ptipadech kiece),
pferuste lécbu a kontaktujte svého 1ékate. Pokud Vam lékat po Gplném zotaveni doporuci obnoveni 1écby,
musite piisné omezit piijem tekutin. Lékat bude také peclive sledovat hladinu sodiku v krvi.

Pouziti u starSich pacientt
Desmopressin se nedoporucuje pouzivat u starSich pacientt. Pokud se 1ékar piesto rozhodne Vas 1é¢it, bude
v urcitych intervalech kontrolovat hladinu sodiku ve Vasi krvi.



Doporucena davka je:
e Primarni no¢ni enuréza (no¢ni pomocovani)

o Doporucend pocatecni davka pti 1écbé primarniho no¢niho pomocovani je 120 mikrogrami
pted spanim (2 sublingvalni lyofilizaty desmopressinu obsahujici 60 mikrogrami nebo 1
sublingvalni lyofilizat desmopressinu obsahujici 120 mikrogrami). Lécba se ma uzivat v jedné
vecerni ddvce.

o Neni-li tato davka dostatecné ti€inna, 1€kat ji mize zvysit na 240 mikrogrami (2 sublingvalni
lyofilizaty desmopressinu obsahujici 120 mikrogramii nebo 1 sublingvalni lyofilizat
desmopressinu obsahujici 240 mikrogramil). Bez konzultace s 1ékafem davku nezvysujte. Je
tteba dodrzovat omezovani pfijmu tekutin.

U déti s izolovanou enuresis nocturna se doporucuje pred zahajenim 1é€by zaznamenavat po dobu 48 hodin
frekvenci moceni a Casy piti, stejn€ jako pocet noci, kdy doslo k uniku moc¢i béhem 7 dnti.

Pokud neni pozadovany klinicky u¢inek dosazen do 4 tydnil od stanoveni minimalni uc¢inné davky, 1écba
ma byt pferusena.

o Casté&j$i noéni mo&eni (nykturie) z diivodu zvySené tvorby mo¢i béhem noci
o K écbe castého nocniho moceni se doporucuje pocatecni davka 60 mikrogramti desmopressinu
pted spanim (1 sublingvalni lyofilizat desmopressinu obsahujici 60 mikrogramil).

o Pokud tato davka neni dostatecna, miize ji 1ékar po tydnu zvysit na 120 mikrogramt (2
sublingvalni lyofilizaty desmopressinu obsahujici 60 mikrogramt nebo 1 sublingvalni
lyofilizat desmopressinu obsahujici 120 mikrogramti) a poté se davka kazdy tyden zvySuje na
240 mikrogramt (2 sublingvalni lyofilizaty desmopressinu obsahujici 120 mikrogrami nebo 1
sublingvalni lyofilizat desmopressinu obsahujici 240 mikrogrami). Musite co nejvice omezit
piijem tekutin v noci (viz bod 2 ,,Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek
Desmopressin Viatris uzivat®).

U pacientl s nykturii ma byt pied zahjenim 1écby po dobu nejméné 2 dnti veden mocovy denik, ve kterém
se zaznamenava frekvence a objem moceni, aby bylo mozn¢ diagnostikovat no¢ni polyurii.

Pokud neni pozadovany klinicky ucinek dosazen do 4 tydnti od stanoveni minimalni G¢inné davky, lécba
ma byt prerusena.

Lékar s Vami pied zahajenim 1€¢by projedna nezbytna opatieni. Na provedeni téchto opatfeni mate mit
alesponl 48 hodin. Zaznamenavejte si asy kazdého moceni a métte mnozstvi vylou¢eného moci. Lékat
Vam také pred zahjenim lécby zkontroluje hladinu sodiku v krvi. Na zacatku 1éCby a po kazdém zvyseni
davky nékolik dni kontrolujte a zaznamenavejte svou télesnou hmotnost.
o Centralni diabetes insipidus (plavice mocova, stav se zvySenym vylucovanim vody, pfi kterém je
naru$ena produkce ADH v mozku).

o Denni davka se obvykle pohybuje mezi 120 mikrogramy (2 sublingvalni lyofilizaty
desmopressinu obsahujici 60 mikrogrami nebo 1 sublingvalni lyofilizat desmopressinu
obsahujici 120 mikrogramt) a 720 mikrogramy (3 sublingvalni lyofilizaty desmopressinu
obsahujici 240 mikrogrami).

o Pocateéni davka ma byt 60 mikrogramu (1 sublingvalni lyofilizat desmopressinu obsahujici 60
mikrogramu) tiikrat denné. Muze se lisit v zavislosti na véku. Poté bude upravena podle diurézy
pacienta.

o UdrZovaci davka pro vétSinu pacientti je 60—120 mikrogramt (1-2 sublingvalni lyofilizaty
desmopressinu obsahujici 60 mikrogramil) tfikrat denné.

Lékai Vam davku upravi individualné podle odpovédi na 1écbu.

U¢inna davka stanovena timto zptisobem je zaroven udrZzovaci davkou. Lékaf ji stanovi individualné a Vy
ji mate uZzivat po celou dobu 1é¢by.

Sledovani lécby

Ve vsech piipadech bude Gprava davkovani postupna, s dostate¢nym ¢asovym odstupem mezi jednotlivymi
davkami.

Ve dnech po zahajeni 1écby nebo zvyseni davky se doporucuje sledovat Vasi télesnou hmotnost. Rychly a
vyrazny narast télesné hmotnosti mtize byt pfiznakem nadmérného hromadéni tekutin.

4



Délka lécby

Po maximalni délce 1éCby trvajici az 3 mésice 1€kai udela alespon tydenni prestavku v 16cbé, aby
zkontroloval, zda doslo k uzdraveni, nebo zda mate v 1é¢b¢ pokracovat.

V nékterych ptipadech Ize znovu zvazit 1écbu desmopressinem; pii zahajeni a ukonceni 1éCby je tfeba
dodrzovat stejna pravidla jako pfi jejim prvnim zahdajeni.

Délka 1é¢by minimalni i¢innou davkou stanovenou po Gpraveé davky je omezena na 3 mésice s moznosti
jednoho prodlouZzeni.

Pokud po tydnu 1écby prislusnou davkou nebylo dosazeno adekvatniho Gcinku, 1ékat 1é¢bu ukonci.

Zpusob podani
Desmopressin Viatris se vlozi pod jazyk a necha se tam volné rozpustit.

Postup vyjmuti sublingvalniho lyofilizatu z blistru:

. zvednéte okraj folie,

. folii zcela odloupnéte,

. sublingvalni lyofilizat vyklopte,

. vyjméte sublingvalni lyofilizat z blistru.

Sublingvalni lyofilizat nevytlacujte skrz folii.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Desmopressin Viatris, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice desmopresinu, nez jste mél(a), okamzité¢ kontaktujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo
nejbliz§i nemocnici.

Zvlastni pozornost vénujte piiznakiim nadmérného zavodnéni organismu (otrava vodou). K tomu miize dojit
také v pripad¢, ze uzivate desmopressin a prijimate nadmérné mnozstvi tekutin.

Projevuje se to zvySenim télesné hmotnosti, bolestmi hlavy, pocitem na zvraceni a v zavaznych piipadech
zachvaty kieci, nékdy spojenymi se snizenym védomim nebo dokonce ztrdtou védomi (viz také ,,Mozné
nezadouci ucinky*).

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Desmopressin Viatris

V pfipadé primarni no¢ni enurézy a nykturie nesmite odkladat uziti desmopressinu. Pokracujte v uzivani

jako obvykle nasledujici den.

V ptipadé centralniho diabetu insipidu musite uzit dalsi davku, jakmile si vzpomenete. Dodrzujte obvykly
casovy interval az do uziti dalsi davky.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Desmopressin Viatris
Lécbu mate prerusit nebo ukoncit pouze po konzultaci se svym Iékarem.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékatre nebo 1ékarnika.



4.

Podobné jako vsechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout

Mozné nezadouci ucinky

u kazdého.

Piestaiite s 1écbou a okamZité vyhledejte 1ékare, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich

zavaznych nezadoucich udinkii:

e Hromadéni vody v tkanich (zadrzovani vody) / porucha mineralni rovnovahy (hyponatremie)
s doprovodnymi varovnymi signdly a ptiznaky (bolest hlavy, pocit na zvraceni/zvraceni, pfibyvani
na vaze a v zdvaznych piipadech kiece, nékdy doprovazené ospalosti nebo dokonce déle trvajicim
bezvédomim) nebo bez nich. K tomu miize dojit v disledku 1écby bez soucasného omezeni piijmu

tekutin.

Nezadouci ucinky u dospélych:

Velmi ¢asté nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 osobu z 10):

® 6 o6 o o o o o o o .O(

Méné ¢asté nezadouci ucinky (postihuji az 1 osobu ze 100):

bolest hlavy

asté nezadouci ucinky (postihuji az 1 osobu z 10):
snizena koncentrace sodiku v plazmé

zavrat’

vysoky krevni tlak
pocit na zvraceni,
bolest bticha,
prijem,

zécpa,

zvraceni,

potize s mocovou trubici a mocovym méchyfem

otoky
unava

insomnie (nespavost)
somnolence (ospalost)
parestezie (pocit mravenceni)
poruchy vidéni

zavrat’

buseni srdce

ortostaticka hypotenze (prudky pokles krevniho tlaku pfi zméné polohy ze sedu nebo z lehu do

vzpiimené polohy)
dusnost

nepiijemné pocity v horni ¢asti biicha (dyspepsie)

nadymani

pocit plnosti

poceni

svedeéni

vyrazka (kopfivka)

kiece svall

bolest svalu

malatnost

bolest na hrudi

onemocnéni podobné chiipce
zvySeni télesné hmotnosti
zvyS$eni jaternich enzymu
snizena hladina drasliku v krvi



Vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 osobu z 1 000):
e stavy zmatenosti
e alergicky zanét kize

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit):
zavazné alergické reakce (anafylaktické reakce)
snizeni mnozstvi vody v organismu

vysoké hladiny sodiku v krvi

zachvaty kieci

slabost

bezvédomi (koma)

Nezadouci ucinky u déti a dospivajicich:

Casté (postihuji az 1 osobu z 10):
e Dolest hlavy

Méné ¢asté (postihuji az 1 osobu ze 100):

vykyvy nalady

agresivita

bolest biicha

pocit na zvraceni

zvraceni

prijem

problémy s mocovym méchyfem a mocovou trubici
otoky rukou a nohou v dusledku zadrzovani tekutin
unava

Vzacné (postihuji az 1 osobu z 1 000):
ptiznaky uzkosti

no¢ni mury

vykyvy nalady

ospalost

vysoky krevni tlak

podrazdénost

Neznamé (z dostupnych udajti nelze urcit):
akutni reakce z precitlivélosti (anafylakticka reakce)
snizena hladina sodiku v krvi
abnormalni chovani

emocni poruchy

deprese

halucinace

nespavost

porucha pozornosti

zvySena fyzicka aktivita

zachvaty kieci

krvaceni z nosu

vyrazka

alergicko-zanétlivé kozni reakce
poceni

svédiva koptivka



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky miizete hlasit prostfednictvim webového

formuléfe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Desmopressin Viatris uchovavat
. Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
. Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za EXP. Doba

pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
. Uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti.

. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Desmopressin Viatris obsahuje

o Lécivou latkou je 60 mikrogrami, 120 mikrogrami a 240 mikrogrami desmopressin ve formé
desmopressin-acetatu.
o Pomocnymi latkami jsou kyselina citronova (E 330), dihydrat natrium-citratu

o (E 331), mannitol (E 421) a pullulan (E 1204).

Jak pripravek Desmopressin Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

Bil¢ az témét bilé sublingvalni lyofilizaty kulatého tvaru.

30, 90 nebo 100 sublingvalnich lyofilizatd v blistrech (10 sublingvalnich lyofilizatd v jednom blistru)
30x 1,90 x 1 nebo 100 x 1 sublingvalnich lyofilizatt v perforovaném jednodavkovém blistru
(10 sublingvalnich lyofilizati v jednom blistru s kiiZzovou perforaci).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Viatris Germany GmbH, Benzstrasse 1, Bad Homburg, 61352, Némecko
SANTA SA, Str. Panselelor nr. 25, nr. 27, si nr.29, Municipal Brasov, Judet, Brasov — 500419, Rumunsko
Misom Labs Ltd, Malta Life Sciences Park, .S2.01.06 Industrial Estate, San Gwann SGN 3000, Malta

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod

témito nazvy:
Ceska republika

Dansko
Francie

Island
Italie

Némecko

Norsko

Desmopressin Viatris

Desmopressin Viatris

Desmopressine Viatris 60 microgrammes, lyophilisat sublingual

Desmopressine Viatris 120 microgrammes, lyophilisat sublingual

Desmopressine Viatris 240 microgrammes, lyophilisat sublingual

Desmopressin Viatris

Desmopressina Mylan Pharmaceutical form: liofilizzato sublinguale (compresse
orodispersibili)

Desmopressin Viatris 60 Mikrogramm Lyophilisat zur sublingualen Anwendung
Desmopressin Viatris 120 Mikrogramm Lyophilisat zur sublingualen Anwendung
Desmopressin Viatris 240 Mikrogramm Lyophilisat zur sublingualen Anwendung
Desmopressin Viatris

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 5. 2026



