Uputa o lijeku: informacije za korisnika

Tunient 60 mikrograma sublingvalne tablete
Tunient 120 mikrograma sublingvalne tablete
Tunient 240 mikrograma sublingvalne tablete

dezmopresin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

Sto je Tunient i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego $to po¢nete uzimati Tunient
Kako uzimati Tunient

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Tunient

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

S~

1. Sto je Tunient i za $to se koristi

Dezmopresin, djelatna tvar u lijeku Tunient djeluje kao prirodni hormon vazopresin i regulira
sposobnost bubrega da koncentriraju urin.

Tunient se koristi za lijeCenje:

- centralnog dijabetes insipidusa (poremecaj hipofize koji dovodi do teske Zedi i ispustanja velike
koli¢ine urina, obic¢no blijede boje sli¢ne vodi).

- mokrenja u krevet u djece starije od 5 godina s normalnom sposobno$¢u koncentriranja urina
(nehoti¢no noéno mokrenje u snu).

- nikturije (stanje kada se osoba tijekom no¢i ¢esto budi radi mokrenja) u odraslih osoba mladih
od 65 godina.

2. Sto morate znati prije nego $to po¢nete uzimati Tunient

Nemojte uzimati Tunient:

- ako ste alergi¢ni na dezmopresin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako bolujete od polidipsije (abnormalno velik unos tekucine), zatajenja srca i drugih stanja koja
zahtijevaju lijeCenje diureticima

- ako imate umjereno ili vrlo smanjenu funkciju bubrega

- ako imate nisku razinu natrija u krvi

- ako se ne moZete pridrzavati ograni¢enja unosa tekucine

- ako imate poremeceno lucenje hormona (tzv. SIADH)

- ako ste stariji od 65 godina i bolujete od nikturije (vidjeti dio 1.)

- ako je Vase dijete mlade od 5 godina i boluje od noce enureze (vidjeti dio 1.)

Upozorenja i mjere opreza
Lije¢enje mokrenja u krevet (nehoti¢no noéno mokrenje) u djece zapocinje mjerama promjene
zivotnog stila i alarmom za noéno mokrenje (uredaj koji odasilje zvuk ili vibriranje kada se navlazi).
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Ako te mjere ne uspiju ili je potrebna farmakoloska terapija, moze se zapoceti lijeCenje
dezmopresinom.

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Tunient:

- ako imate bolest koronarnih arterija (krvna Zila koja opskrbljuje srce krvlju) ili visok krvni tlak,

- ako imate bolest Stitnjace (zlijezda u blizini grla) ili nadbubrezne zlijezde (zlijezda iznad
bubrega),

- ako Vam se tijekom lijeCenja javi bolest koja uzrokuje vrucicu, povracanje, proljev,

- ako tijekom lijecenja iskusite glavobolju, nedostatak apetita, mu¢ninu, povracanje, poveéanje
tjelesne tezine, smetenost (poteskoce s razumijevanjem rijeci, poteskoce s paznjom) ili
konvulzije (nasilne i nehotic¢ne kontrakcije jednog ili viSe udova); ti simptomi mogu biti znakovi
opasnog stanja poznatog kao hiponatrijemija (niska razina natrija u krvi)

. za lijecenje centralnog dijabetes insipidusa: trebate smanjiti unos vode i odmah se
posavjetovati s lijeCnikom. Lijecnik ¢e smanjiti doze ili prekinuti lije¢enje na nekoliko
sati,

. za lijeCenje mokrenja u krevet ili nikturije: trebate prekinuti lijecenje, sSmanjiti unos vode

1 odmah se posavjetovati s lijeCnikom,
- ako ste u opasnosti od povecanog tlaka u lubanji.

Pri lijeCenju mokrenja u krevet i no¢nog mokrenja unos tekucine treba ograniciti na najmanju mogucéu
mjeru kako bi se ublazila Zzed tijekom razdoblja od 1sat prije do 8sati nakon uzimanja ovog lijeka.

Tunient treba primjenjivati oprezno u bolesnika s poremeéenom ravnotezom tekuéine. Razgovarajte sa
svojim lije¢nikom ako imate poremecenu ravnotezu tekucine i/ili elektrolita u vezi s akutnom bolescu.

Djeca
Primjena ovog lijeka u djece mora se provoditi pod nadzorom odrasle osobe.
Nemojte davati ovaj lijek djeci mladoj od 5 godina.

Drugi lijekovi i Tunient
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljuc¢ujuéi one nabavljene bez recepta.

Uc¢inak Tunient moze se povecati, uz veci rizik od abnormalne koli¢ine tekucine koja ostaje u tijelu,
ako se uzima istodobno s odredenim lijekovima koji se koriste za lijecenje:

- depresije (kao $to su triciklicki antidepresivi, selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina)
- psihoze (kao §to je klorpromazin)

- epilepsije (kao $to je karbamazepin)

- dijabetesa (tzv. sulfonilureje, npr. kloropropramid)

- proljeva (kao §to je loperamid)

- boli i upale (tzv. nesteroidni protuupalni lijekovi).

U¢inak Tunient moze se smanjiti ako se uzima istodobno s odredenim lijekovima za:
- zeluéane plinove (kao $to je dimetikon)

Tunient uz pice
Ako uzimate ovaj lijek za mokrenje u krevet ili nikturiju, trebate ograniciti unos tekucine od 1 sat prije
uzimanja tablete do 8sati nakon uzimanja tablete.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Iskustvo primjene dezmopresina tijekom trudnoce je ograni¢eno.

Tunient prelazi u maj¢ino mlijeko, ali nije vjerojatno da ¢e utjecati na dojencad.

Upravljanje vozilima i strojevima
Tunient ne utjece ili zanemarivo utjee na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima:
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Tunient sadrZi laktozu (vrsta Secera). Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere,
savjetujte se s lijeCnikom prije uzimanja ovog lijeka.

Tunient sadrZi natrij. Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol natrija (23 mg) po sublingvalnoj tableti,
odnosno zanemarive koli¢ine natrija.

3. Kako uzimati Tunient

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Dozu odreduje Vas lije¢nik koji ¢e je prilagoditi posebno za Vas.
Tunient se treba uzimati uvijek u isto vrijeme.

Sublingvalna tableta mora se staviti ispod jezika gdje se otapa bez vode.

Dijabetes insipidus
Uobicajena je doza za odrasle i djecu 1 — 2 tablete ispod jezika (tableta od 60 mikrograma) 3 puta
dnevno.

Mokrenje u krevet
Uobicajena je doza 1 — 2 tablete (tableta od 120 mikrograma) navecer ispod jezika. Ovaj lijek trebate
uzimati prije spavanja. Potrebno je ograniciti unos tekucina.

Vas ¢e lijecnik svaka tri mjeseca provjeriti treba li nastaviti lijeCenje. Vas lijeCnik moze odrediti
razdoblje bez lijeCenja od najmanje jednog tjedna.

Nikturija u odraslih
Uobicajena je doza 1 tableta (tableta od 60 mikrograma) ispod jezika prije spavanja.
Potrebno je ograni¢iti unos tekucina.

Primjena u djece

Ovaj lijek koristi se za lijecenje dijabetes insipidusa i no¢nog mokrenja u krevet (vidjeti gore navedene
doze za razliCite uvjete lijeCenja). Doziranje je isto za djecu i odrasle samo u slucaju dijabetes
insipidusa.

AKko uzmete vise lijeka Tunient nego §to ste trebali
Ako uzmete vise lijeka nego Sto ste trebali ili ako je, primjerice, dijete slu¢ajno progutalo lijek, odmah
se obratite lije¢niku, bolnici ili ljekarniku radi procjene rizika i savjeta.

Uzimanje previse lijeka Tunient moze produljiti u¢inak ovog lijeka i povecati rizik od zadrzavanja
tekucine u tijelu 1 niske razine natrija u krvi. Simptomi teSkog zadrzavanja tekuc¢ine ukljucuju
konvulzije i nesvjesticu.

Ako ste zaboravili uzeti Tunient

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu tabletu.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
Ako prestanete uzimati Tunient

U slucaju bilo kakvih dodatnih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave

Kao 1 svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga
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Ako se unos tekucéine ne ogranici prema gore navedenim uputama, u Vasem se tijelu mogu nakupiti
abnormalne koli¢ine tekucine, $to moze dovesti do glavobolje, bolova u trbuhu, mué¢nine/povracanja,
povecanja tjelesne tezine, vrtoglavice, smetenosti, malaksalosti, osjecaja vrtnje i u teskim sluc¢ajevima
konvulzija i kome.

Ovi znakovi mogu odrazavati vise ili manje znacajno zadrZzavanje vode. Obi¢no se pojavljuju pri
visokim dozama lijeka Tunient i nestaju kada se doza smaniji.

Odrasli
Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
- glavobolja

Ceste (mogu se javiti u najvise 1 na 10 0soba):
- niska razina natrija u krvi

- omaglica

- visok krvni tlak

- bol u trbuhu

- mucnina

- proljev

- zatvor

- povracanje

- nelagoda u podrucju mokra¢nog mjehura i uretre
- oticanje Saka, ruku, stopala ili nogu

- umor

Manje ¢este (mogu se javiti u najvise 1 na 100 osoba)
- poteskoce sa spavanjem

- pospanost

- trnci

- smetnje vida

- op¢i osjecaj vrtnje (vrtoglavica)

- osjecaj vlastitih otkucaja srca

- nizak krvni tlak pri ustajanju iz lezeCeg polozaja
- nedostatak zraka

- problemi sa Zelucem (lo$a probava, vjetrovi, nadutost)
- znojenje

- svrbez

- osip

- koprivnjaca

- gréevi u misi¢ima

- bol u misi¢ima

- bol u prsima

- simptomi nalik gripi

- povecanje tjelesne tezine

- poviSeni jetreni enzimi

- niska razina kalija u krvi.

Rijetke (mogu se javiti u najvise 1 na 1000 osoba)
- smetenost
- alergijska upala koze.

Nepoznato (ucestalost se ne moze utvrditi iz postoje¢ih podataka)
- anafilakticka reakcija (0zbiljna alergijska reakcija)

- dehidracija
- visoka razina natrija u krvi
- konwvulzije
- slabost
- koma.
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Dieca
Ceste (mogu se javiti u najviSe 1 na 10 osoba)
- glavobolja.

Manje ¢este (mogu se javiti u najvise 1 na 100 0soba)
- nagle emocionalne promjene

- agresija

- mucnina

- bol u trbuhu

- povracanje

- proljev

- nelagoda u podru¢ju mokraénog mjehura i uretre
- oticanje Saka i stopala

- umor.

Rijetke (mogu se javiti u najvise 1 na 1000 osoba)
- tjeskoba

- noé¢ne more

- promjene raspolozenja

- pospanost

- visoki krvni tlak

- razdrazljivost.

Nepoznato (ucestalost se ne moze utvrditi iz postoje¢ih podataka)

- anafilakticka reakcija (0zbiljna alergijska reakcija)
- niska razina natrija u krvi
- poremeceno ponasanje

- emocionalne smetnje

- depresija

- halucinacije

- poteskoce sa spavanjem
- smanjena pozornost

- povecane misic¢ne kretnje
- gréevi

- krvarenje iz nosa

- osip

- alergijska upala koze

- znojenje

- koprivnjaca.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti i putem

nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavom nuspojava mozete pridonijeti pruzanju informacija o sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Tunient

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek ne smije se upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na blisteru, naljepnici, kutiji
ili bocici iza oznake ,,Rok valjanosti”. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Za blistere

Cuvati u originalnom blisteru radi zaitite od vlage. Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj

temperaturi.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Za HDPE spremnike

Cuvati u originalnom pakiranju. Drzati bo&icu &vrsto zatvorenom radi zastite od vlage.
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 30°C.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Tunient sadrzi
- Djelatna tvar je dezmopresin
Tunient 60 mikrograma sublingvalne tablete
Svaka tableta sadrzi 60 mikrograma dezmopresina (u obliku dezmopresinacetata)

Tunient 120 mikrograma sublingvalne tablete
Svaka tableta sadrzi 120 mikrograma dezmopresina (u obliku dezmopresinacetata)

Tunient 240 mikrograma sublingvalne tablete
Svaka tableta sadrzi 240 mikrograma dezmopresina (u obliku dezmopresinacetata)

- Ostali su sastojci: laktoza hidrat, kukuruzni $krob, limunska kiselina (E 330), umrezena
karmelozanatrij (E 468), magnezijev stearat (E 470b)

Kako Tunient izgleda i sadrzaj pakiranja

Tunient 60 mikrograma sublingvalne tablete
Bijela ili gotovo bijela, okrugla, bikonveksna tableta s utisnutom oznakom ,,I” na jednoj strani te bez
oznake na drugoj strani, promjera 6,5 mm i debljine 2 mm.

Tunient 120 mikrograma sublingvalne tablete
Bijela ili gotovo bijela, osmerokutna, bikonveksna tableta s utisnutom oznakom ,,II”” na jednoj strani te
bez oznake na drugoj strani, duljine/Sirine 6,5 mm i debljine 2 mm.

Tunient 240 mikrograma sublingvalne tablete
Bijela ili gotovo bijela, ¢etvrtasta, bikonveksna tableta s utisnutom oznakom ,,I1I”” na jednoj strani te
bez oznake na drugoj strani, duljine/Sirine 6 mm i debljine 2 mm.

Tunient je dostupan u kartonskoj kutiji koja sadrzi OPA/AI/PVC/PE-AI blistere s integriranim slojem
sredstva za suSenje u veli¢inama pakiranja od 10, 20, 30, 50, 60, 90, 100 sublingvalnih tableta ili
blistere s jedinicnom dozomod 10 x 1, 20 x 1, 30 x 1,50 x 1, 60 x 1, 90 x 1 i 100 x 1 sublingvalnih
tableta ili u HDPE bocicama s PP zatvara¢ima i integriranim sredstvom za suSenje koje sadrze 30 ili
100 sublingvalnih tableta.

Na trzistu se ne moraju nalaziti sve veliCine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
Nositelj odobrenja

Alpha-Medical d.o.o.

Dragutina Golika 36

10000 Zagreb
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Proizvodaci

Haupt Pharma Minster GmbH
Schleebriiggenkamp 15,
D-48159 Miinster, Njemacka

Adalvo Ltd.

Malta Life Sciences Park,

Building 1, Level 4, Sir Temi Zammit Buildings,
San Gwann, SGN 3000 Malta

Ovaj je lijek odobren u drZzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im

nazivima:

Island: Tunient 60 microgram tungurotartoflur
Tunient 120 microgram tungurétartoflur
Tunient 240 microgram tungurotartoflur

Hrvatska: Tunient 60 mikrograma sublingvalne tablete
Tunient 120 mikrograma sublingvalne tablete
Tunient 240 mikrograma sublingvalne tablete

Nacin i mjesto izdavanje lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u rujnu 2024.
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