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Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray
Zur Anwendung bei Kindern ab 5 Jahren und Erwachsenen
Wirkstoff: Desmopressinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen.

= Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie
diese spater nochmals lesen.

= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an
lhren Arzt oder Apotheker.

= Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.
Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome
haben wie Sie.

= Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind, informieren Sie
bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray und woftr wird es ange-
wendet?

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Nocutil® 0,1 mg/ml-
Nasenspray beachten?

3. Wie ist Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray und
wofiir wird es angewendet?

Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray ist eine Losung zur nasalen An-
wendung. Es enthalt Desmopressin, welches die Bildung von
Harn verringert.

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray wird angewendet
zur Behandlung des zentralen Diabetes insipidus (eine Erkran-
kung, bei der man grofRe Mengen an Harn ausscheidet und
an extremem Durst leidet; Grund dafir ist eine verringerte
Bildung eines Hormons, das der Harnausscheidung entgegen-
wirkt).
Diabetes insipidus ist nicht dasselbe wie Diabetes mellitus
(Zuckerkrankheit)

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von
Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray beachten?

Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray darf nicht angewendet

werden

= Wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Desmopressin-
acetat oder einen der sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

= Wenn Sie an schwangerschaftsbedingtem Bluthochdruck lei-
den (Ihr Arzt wiirde Sie informieren, wenn Sie daran leiden).

= Wenn Sie ungewdhnlich groRe Mengen an Wasser oder ande-
ren Flussigkeiten (einschlieflich Alkohol) wéahrend des Tages
und der Nacht trinken.

= Wenn Sie an von Willebrand-Jirgens-Syndrom Subtyp Il (einer
vererbten Bluterkrankheit) oder thrombotisch thrombo-zytope-
nischer Purpura (eine seltene Bluterkrankung) leiden.

= Wenn Sie an Herzproblemen oder anderen Erkrankungen lei-
den, die eine Behandlung mit harntreibenden Substanzen
(Wassertabletten) erfordern.

= Wenn Sie einen Natriummangel im Blut (Hyponatriamie)
haben.

= \Wenn Sie an einer Nierenfunktionsstérung leiden oder

= Wenn der Patient jinger als 5 Jahre ist. Jeder Spriihstof3 gibt
10 Mikrogramm Desmopressinacetat ab, eine zu grofse Menge

fUr diese Altersgruppe.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Nocutil”
0,1 mg/ml-Nasenspray ist erforderlich

Vermeiden Sie wahrend der Anwendung von Desmopressin
eine Ubermafige Flissigkeitsaufnahme. Dadurch verhindern Sie
eine Uberwasserung des Korpers und einen Natriummangel im
Blut (siehe ,Bei Anwendung von Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasen-
spray mit Nahrungsmitteln und Getranken®).

Dies ist besonders wichtig bei sehr jungen Patienten und bei
alteren Patienten sowie bei Krankheiten mit gestortem Wasser-
und Salzhaushalt und bei erhéhtem Schadelinnendruck (intra-
kranieller Druck).

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Desmopressin viel trin-

ken, kann dies zu

= Uberwasserung des Kérpers (dies bedeutet, dass Ihr Kérper
mehr Wasser speichert)

* Natriummangel im Blut

= Gewichtszunahme

= Kopfschmerzen

= Ubelkeit oder

= Bildung von Odemen (Schwellungen) fiihren.

Im schlimmsten Fall kdnnen Hirnschwellung (Hirnédem),
Krampfanfalle oder Koma auftreten.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie an Gewicht zunehmen.

Grund dafiir kénnte eine Uberdosierung oder eine verstérkte
Flissigkeitsaufnahme sein. Ihr Arzt wird eventuell Ihr Gewicht
und den Natriumspiegel im Blut Gberprifen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie Vernarbungen oder Schwel-
lungen der Nasenschleimhaut bemerken. Die Wirksamkeit des
Arzneimittels kann beeinflusst werden.

Andere Erkrankungen kénnen den Gebrauch von Nocutil®
0,1 mg/ml-Nasenspray beeintrachtigen.

Wenn Sie an folgenden Erkrankungen leiden, dirfen Sie

Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray zwar anwenden, aber nur unter

Einhaltung bestimmter Vorsichtsmaldnahmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt bevor Sie das Arzneimittel

anwenden, falls Sie:

= zystische Fibrose haben (eine angeborene Stoffwechselsto-
rung, die zu chronischen Entziindungen der Atemwege fuhren
kann und bei der kein Fett und andere Nahrstoffe vom Korper
aufgenommen werden kénnen)

= an Erkrankungen der Herzkranzgefalie leiden

= Bluthochdruck haben oder

= chronische Nierenerkrankungen haben.

Sie mussen die Dosis, die lhnen Ihr Arzt verschrieben hat, unbe-
dingt einhalten. Die gleichzeitige Einnahme von bestimmten Arz-
neimitteln ist zu vermeiden (siehe ,Bei Anwendung von Nocutil®
0,1 mg/ml-Nasenspray mit anderen Arzneimitteln®). Dadurch
wird das Risiko von Krampfen mdéglichst gering gehalten.

Bei Anwendung von Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray
mit anderen Arzneimitteln

Arzneimittel kdnnen einander in ihrer Wirkung beeinflussen.
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Desmopressin

verstarken:

= Indometacin und eventuell andere nicht-steroidale Antirheu-
matika (NSARs)

= Clofibrat (zur Senkung der Blutfettwerte)

= Oxytocin (zur Férderung der Geburtswehen)

= Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

= Trizyklische Antidepressiva und Serotoninwiederaufnahme-
Hemmer (zur Behandlung von Depressionen)

= Chlorpromazin (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)

Folgende Arzneimittel kénnen die Wirkung von Desmopressin
abschwachen:

= Lithium (zur Behandlung von Depressionen)

= Glibenclamid (zur Behandlung von Zuckerkrankheit)

Falls Sie gleichzeitig blutdrucksenkende oder -steigernde Medi-
kamente einnehmen, sollte |hr Arzt regelmafig Ihren Blutdruck,
den Natrium-Gehalt des Blutes und Ihre Harnausscheidung
kontrollieren.

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch gelten kénnen,
wenn die erwahnten Arzneimittel vor kurzem angewandt wurden.

Bei Anwendung von Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Trinken Sie keine groRen Mengen an Wasser oder anderen
Flissigkeiten. Vermeiden Sie auch das Verschlucken von Wasser
wahrend des Schwimmens. Dadurch wird eine Uberwasserung
Ihres Korpers verhindert.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen,

fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt
um Rat.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Desmopressin geht zu einem dufierst geringen Teil in die Mutter-
milch Uber. Hinweise auf unerwiinschte Wirkungen beim Saug-
ling liegen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Desmopressin Sie beim Steuern
eines Fahrzeuges oder beim Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt.
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3. Wie ist Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray anzu-
wenden?

Wenden Sie Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray immer genau nach
Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Anwendungsdauer bestimmt Ihr Arzt.

1. Halten Sie die Flasche beim Spriihen immer senkrecht.

2. Vor der ersten Anwendung missen Sie die Schutzkappe ent-
fernen und den Spriihaufsatz mehrmals herunterdriicken, bis
ein einheitlicher, feiner Spriihstofs erfolgt. Das Spray ist nun
flr jede weitere Anwendung gebrauchsfertig.

3. Schnduzen Sie sich die Nase, bevor Sie das Spray anwenden.
4. Fiihren Sie die Sprihdéffnung in ein Nasenloch ein und pum-
pen Sie einmal. Dies entspricht einer Dosis von 10 Mikro-
gramm. Wenn Sie eine hdhere Dosis benétigen, sprithen Sie
abwechselnd in die Nasenlocher. Wahrend des Spriihvorgan-

ges leicht durch die Nase einatmen.

5. Setzen Sie die Schutzkappe nach Gebrauch wieder auf.

Die Flaschen sind Uberflillt. Damit wird gewahrleistet, dass die
angegebene Menge an Nasenspray-L6sung vollstdndig ent-
nommen werden kann.

Aus technischen Griinden konnen kleine Restmengen in der
Flasche verbleiben. Bitte 6ffnen Sie die Flaschen nicht gewaltsam.

Die geeignete Dosis wird von lhrem Arzt festgelegt.

= Fir Kinder: die Ubliche Dosis ist 1 Spriihstol3 pro Tag

(10 Mikrogramm Desmopressinacetat).

= Fur Erwachsene: die ubliche Dosis liegt zwischen 1 Spriihstof3
(abends) und 4 Spriihstélden (zwei morgens
und zwei abends).

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Nocutil® 0,1 mg/ml-Na-
senspray zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Nocutil® 0,1 mg/ml-
Nasenspray angewendet haben, als Sie sollten

Brechen Sie die Behandlung mit Desmopressin ab und nehmen
Sie sofort Kontakt zu einem Arzt auf. 3

Bei Uberdosierung besteht die Gefahr einer Uberwasserung des
Korpers. Es sind dabei Anzeichen wie Blutdruckanstieg,
Erhéhung der Pulsfrequenz, Gesichtsrétung, Kopfschmerzen,
Ubelkeit und Bauchkrampfe zu erwarten (siehe auch Abschnitt
,Welche Nebenwirkungen sind maglich?").

Alle Verdachtsfalle auf Hirnédem (Krampfanfélle mit Bewusst-
seinsverlust) erfordern die unverztgliche Einweisung zur Inten-
sivtherapie.

Wenn Sie die Anwendung von Nocutil® 0,1 mg/ml-
Nasenspray vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben. Setzen Sie die Behandlung wie
verordnet fort.

Wenn Sie die Anwendung von Nocutil® 0,1 mg/ml-
Nasenspray abbrechen

Setzen Sie Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray nicht ohne vorherige
Ricksprache mit lhrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren
Daten nicht abschéatzbar.

Vor allem die Aufnahme von zuviel Flissigkeit durch haufiges
Trinken kann zu einer Ansammlung von Wasser im Kérper fuih-
ren, was von den folgenden Symptomen begleitet wird:
Gewichtszunahme, niedrige Natrium-Blutwerte und, in schwe-
ren Fallen, Krémpfe begleitet von Bewusstseinsstorungen bis
hin zu langerer Bewusstlosigkeit. Altere und sehr junge Patien-
ten (Kinder unter 1Jahr) sind von diesen Effekten mehr betrof-
fen, abhangig von ihrem gesundheitlichen Zustand.

Maogliche Nebenwirkungen:

Haufig: Schwachegefihl, Bindehautentziindung (Konjunktivitis),
Ubelkeit, Bauchkrampfe, Erbrechen, Schwellung der Nasen-
schleimhaut, Nasenbluten, Schnupfen

Gelegentlich: Kopfschmerzen

Selten: Hirnschwellung (Hirnddem), Krampfe durch Natrium-
mangel im Blut

Sehr selten: allergische Reaktionen und Uberempfindlichkeits-
reaktionen (z. B. Juckreiz, Hautausschlag, Fieber, Bronchial-
krampfe und Anaphylaxie [schwere Uberempfindlichkeitsreak-
tion, die den ganzen Organismus betreffen kann]). Diese
Nebenwirkungen kénnen eine Uberempfindlichkeit auf das
Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid darstellen.

Der Blutdruck kann steigen, und in einigen Féllen kann sich ein
Bluthochdruck (Hypertonie) entwickeln. Bei Patienten mit einer
koronaren Herzkrankheit kann Angina pectoris (Herzenge)
auftreten.

Durch eine Verringerung der Dosis konnen die Nebenwirkun-
gen, mit Ausnahme der allergischen Reaktionen, verhindert
werden oder verschwinden.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Verpackung
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Gber 25 °C lagern.
Das Flaschchen im Umkarton aufbewahren. Aufrecht lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch

Nach der ersten Anwendung ist das Arzneimittel noch 56 Tage
haltbar. Danach darf das Nasenspray nicht mehr verwendet
werden.

6. Weitere Informationen

Was Nocutil* 0,1 mg/ml-Nasenspray enthilt

Der Wirkstoff ist Desmopressinacetat. 1 Milliliter (ml) Nasen-
spray-Losung enthalt 0,1 Milligramm (mg) Desmopressin-
acetat. 1 Spruhstol$ (= 0,1 Milliliter L6sung) enthélt 10 Mikro-
gramm Desmopressinacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind Benzalkoniumchlorid als Kon-
servierungsmittel, Apfelsaure, Natriumhydroxid, Natrium-
chlorid und gereinigtes Wasser.

Wie Nocutil” 0,1 mg/mi-Nasenspray aussieht und
Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist eine klare und farblose Lésung.

Es ist in Flaschen mit 2,5 ml, 3,5 ml, 5 ml, 6 ml, 7 ml und 8,4 ml
und Mehrfachpackungen mit 3 x 5 ml, 4 x 5 mlund 3 x 6 ml
Lésung erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
APOGEPHA Arzneimittel GmbH
Kyffhauserstr. 27, 01309 Dresden

Tel.: 0351 3363-3, Fax: 0351 3363-440
www.apogepha.de, info@apogepha.de

Hersteller

Gebro Pharma GmbH

6391 Fieberbrunn, Osterreich
Tel.: 0043/5354/5300-0

Fax: 0043/5354/5300-710

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen:

Deutschland:  Nocutil® 0,1 mg/ml-Nasenspray

Niederlande: ~ Desmopressine-acetaat Sandoz neusspray,

0,1 mg/ml
Osterreich: Desmopressin ,,Gebro* 0,1 mg/ml-Nasenspray
Ungarn: Nocutil 0,1 mg/ml oldatos orrspray

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juni 2011.
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