Rx

NOCUTIL 0.1 MG TABLETS |

- Thudc néy chi dimg theo don thude , . ;
- Boc kf hiedng dan sv dung truede khi dimg ’
- Dé xa tém tay tré em .

THANH PHAN : )
M3i vién nén chira:

Thémh phdn hoat chdt: 0,1 mg desmopressin acetate (trong duong 0,089 mg desmopressin)

Thémh phan té duge: Lactose monohydrat, potato starch, povidone, magnesium stearate, colloidal anhydrous

silica.

DANG BAO CHE . : _ :
Vién nén.

Vién nén tron, mau tring, hai mat 16i, 6 dudng rinh & mot mit. Pudng rénh chi nhim d bé vién thubc cho d&

nut hon trong trrdng hop dic biét, khéng nhim dé chia d6i liéu. &

CHI PINH y
- Didu trj d4i ddm ban dém tién phat & tré trén 5 tudi sau khi d4 loai trir cdc nguyén nhan thue thé va khi cic
bién phap diu tri khong dimg thube khéc khong ¢6 hidu qua.

- Pidu trj bénh d4i thao nhat trung wong nhay cdm v6i vasopressin.

- Didu trj ching tiéu dém & ngudi 16n lién quan véi ching da niéu ban dém, nghia 1 sy san xuft nudc tiéu vé
dém vuot qua dung luong clia bang quang.

LIEU LUQNG VA CACH DUNG

Diing dudng ubng.

Liéu dimg cia Nocutil phai dwoc didu chinh theo timg ¢4 nhén.

Ludn huu v khi dimg desmopressin véi thite #n vi thire &n 1am gidm sy hp thu cia desmopressin.

Ddi dam ban dém (1ré trén 5 wéi)

Liéu khoi dAu thich hop 14 0,2 mg Iac di ngi. Lidu ndy ¢6 thé ting 1én dén 0,4 mg néu lidu thip hon khéng da
hiéu qua.

Hiéu qua diéu trj c6 thé ting 18n bing cach han ché ubng nwde trude khi di ngi.

Trong trudmg hop cé cac déu hiéu hoc triéu chimg & nuée va/hoidc ha natri méu (nhiic diu, bubn non/ndn,
tang cén va co git trong nhitmg trudmg hop ning), phai ngimg diéu tri cho dén khi bénh nhan phuc hdi hoan .
toan. Khi viée didu trj duoe mmn tuc tré lai, sw han ché dich nghiém ngat 1 cin thiét. Panh gi4 vé nhu cdu didu
tri amv tuc nén duoc thue hién sau 3 thang ding thudc it nhit bing 1 tudn khong didu tri.

Ddi thdo nhat trung wong

Lidu khoi dau thich hop d6i v6i tré em va ngudi 16m 13 0,1 mg, 3 1An/ngdy. Sau d6, liéu ding dugc diéu chinh
theo dap ting ciia bénh nhén. Theo kinh nghiém 14m sang, liéu ding hang ngay thay dbi tir 0,2 mg dén 1,2 mg.
D6i v6i hdu hét bénh nhan, lidu duy tri 14 0,1 - 0,2 mg, 3 lAn/ngay. Khi ¢6 diu hisu & nudc/ha natri maw, phai
tam ngimg didu trj cho dén khi bénh nhan hdi phuc va nén diu chinh liéu.

Tiéu dém

Liéu khéi ddu khuyén céo 1a 0,1 mg lac di ngd. Néu lidu ndy khong du hiéu qué sau 1 tudn, c6 thé ting 1én 0,2
mg va rdi dén 0,4 mg bing c4ch tang lidu hang tudn. Bit bude phai han ché dich.

Néu khong dat duge hidu qua 14m sang ddy di trong vong 4 tudn sau khi ting lidu hang tuln, nén ngimg ding

thube. )
D liéu 1am sang hién cé gidi han thoi gian didutrila 12 thang. Tuy nhién, nhu chu didu tr smn tuc nén dugce
d4nh gia dinh ky.

Bé chén doan chirng da niéu ban dém, bénh nhan tiéu dém nén ghi lai bidu db s6 1an va thé tich mbi 14n di tiéu

it nhét 13 2 ngay trude khi bat ddu didu tri. Su san xult nuée tidu trong dém vuet qua dung lweng chiic ning

cia bang quang hodc vuot quéa 1/3 thé tich nude tiéu trong 24 gid duge xem 1a chitng da niéu.

Viée diéu tri & bénh nhan cao tudi phai dugc theo dai thudng xuyén do nguy co ha natri mau cao hon. Nén can

nhéc didu tri cho nhém bénh nhan nay, phai dinh lugng natri huyét thanh trude khi bat dau didu tri va 3 ngay "
sau khi bit ddu diéu tri hodc sau mdi 1an ting lidu. Ndng dd natri huyét thanh cing nén duge kiém tra sau 2 va : e T R e
4 thang diéu tri. ¢ , R '

Néu ¢6 cac déu hiéu hoic triéu chimg ctia @ nude va/hoic ha natri mau (nhire déu, budn nén/ndn, ting cin va

co giat trong nhitmg trudng hop ning), phai nglmg diu tri cho dén khi bénh nhén phuc hdi hoan toan, Khi viée .

didu tri duoc mm@ tuc trd lai, viée han ché dich nghiém ngat va kiém tra thudng xuyén E»Em 0 natri wcv\mﬁ : ) 3
thanh 13 cén thiét.

CHONG CHi PINH

- Qué min cim v6i desmopressin hoiic bit ¢t thanh phin ndo cua thube,

- Méc bénh vé thin kinh va chimg mét tri,

- Chimg khat nhidu do théi quen va do t4m thin hoc ching khat nhidu & ngudi nghién ruou,

- Suy tim va céc tinh trang khac yéu cAu didu tri v6i thudc loi tidu,

- Ha natri mau ho#ic dé& bi ha natri mau,

- Suy thén trung binh va ning (d¢ thanh thai creatinin duéi 50 ml/phit), ' -
- Hoi chimg tiét hormon chéng bai niéu khong thich hop (SIADH). ‘ . ,

CANH BAO VA THAN TRONG KHI DUNG THUOC

Viéc diéu tri domsm desmopressin khong Kkét hop véi han ché dich c6 thé din d¢én & nudc va ha natri méu, c6
hodc khéng cé cdc triéu chimg nhu tang can, nhite diu, budn ndn va phi.. Trong truomg hop ning, co giat va
hén mé c6 thé xay ra.

O nhing bénh nhén tiéu khéng tw chit do thoi thiic, c4c nguyén nhan thuc thé déi véi ting s6 1dn di tidu va tidu
dém (vi dy ting san tuyén tién 1iét lanh tinh (BPH), nhidm khuén dudng tidu, séi/u bang quang), chimg khat
nhidu va dai thao dudng kidm soat khong ddy di, cac nguyén nhan dic hiéu clia nhimg tinh trang trén cin duge
diéu trj a8 loai trir.

Cén than trong trong céc truomg hop bi xo nang, bénh mach vanh, ting huyét 4p, bénh than man tinh va tién
san giat.

Cén thén trong trénh ha natri mau bao gdm chit ¥ cn than han ché dich va theo d6i thuong xuyén ndng do
natri huyét thanh trong trudng hop didu tri ddng thoi véi cac thube da biét gay ra hoi ching tiét hormon chéng
bai niéu khong thich hop (SIADH) , nhu céc thudc chéng trdm cam ba vong, céc chit e ché tai hip thu
serotonin, chlorpromazine va carbamazepine va trong trudng hop didu tri ddng thoi véi ce thube chéng viém
khéng steroid (NSAID).

Khi diing d8 kiém soat d4i dim ban dém tién phat, chi nén dung desmopressin & nhitng bénh nhan c6 huyét 4p
binh thudng.

Bénh nhén cao tudi va bénh nhan cé ndng d6 natri huyét thanh thip c¢6 nguy co cao vé ha natri méu.

Bénh nhan va cha me ctia ho nén dugc canh bio tranh ubng nuée qua mire (ké c4 trong khi boi) va ngimg ding
desmopressin khi bi nén, tiéu chay, nhiém tring toan thin va s6t cho dén khi sy can bing dich trd lai binh
thuong. Nguy co bi co gidt do ha natri méu ciing c6 thé dugc giam thidu bing cach tiép tuc ding & mire lidu
khoi dau khuyén cdo va tranh ding ddng thoi véi cdc chit 1am tang tibt vasopressin.

bé ngin nglra ting lugng nude va ha natri mau, nén han ché zmmm nude, déc biét 1a tré em va ngudi cao twbi &
trong nhitng tinh trang dic trung béi su mat can Um:m dich va dién giai va ting ap luc ndi so. .

Trong thoi gian didu tri ching dai dim ban dém, sy thu nhan dich duoc han ché dén mic thip nhit va chi dé

théa mén con khét trong thoi gian tir 1 gi¢r truée khi dimg thube cho dén sang hém sau (it nhat 8 tibng). !
Gift nude c6 thé duge giam sat bing cich kiém tra c4n ning ctia bénh nhén hodc do nbng d natri huyét twong ,

hodc d¢ thim théu. Tang can c6 thé do qué lidu hoic hay gip hon 14 do tang lugng dich thu nhén.

Thubc nay chita lactose.
Bénh nhén bi c4c vn d& di truyén hiém gip vé bit dung nap galactose , thiéu hut Lap lactase hogc kém hép thu . -
glucose-galactose, khong nén ding thudce nay.

SUDUNG THUOC CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit mang thai

Chn than trong khi ké don desmopressin cho phy nit ¢6 thai.

Theo d5i huyét 4p duoce khuyén cdo do ting nguy co tién san giat.

Céc dit liéu tir mdt s6 luong han ché (n=53) phu nit c6 thai bi d4i thio nhat khéng cho thiy téc dung phu nao .
cua desmopressin trong thai ky hodc 1én strc khoe cia bao thai/tré so sinh. Cé rht hiém bdo cdo vé dj tat & tré , - . ,

duge sinh ra tir ngudi me didu trj d4i thao nhat trong thai k. Cho dén nay, chua c6 dit liéu dich t& nao c6 lién ) R : ) . .
quan. Céc nghién ciru & déng vat khong cho thiy téc dung c6 hai tryc tiép hoic gidn tiép dbi voi thai ky, su . . : RN ;
phit tridn ctia phoi/thai, su sinh d¢ hodc su phat trién sau khi sinh. - . : s . S
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Phy ni¥ cho con btt

Céc két qua tir phan tich sifa ctia cc ba me cho con bt ding lidu cao desmopressin (300 ug ding dudng mii),
cho thiy desmopressin duoe bai tiét vao sita me, nhung lugng desmopressin c6 thé dwgc chuyén sang tré thi it
hon Iuong cin c6 dé anh hudng dén su bai nidu. C6 thé dimg desmopressin trong thoi k¥ cho con bi.

ANH HUGNG CUA THUOC LEN KHA NANG LAI XE, VAN HANH MAY MOC

Chura ¢6 nghién ciru v& anh hudng 1én kha ning 14i xe va vin hanh may méc.

Tuy nhién, mét sb tac dung phu (nhu chéng mit, nhitc du) c6 thé anh huéng dén kha ning tap trung va te d6
phén g va ¢6 thé dnh hwéng dén kha ning l4i xe hogic vén hanh may moc,

TUONG TAC, TUONG KY CUA THUOC

Indomethacin (va cc NSAIDs khéc) va oxytocin ¢6 thé 1am tang tac dung chéng bai niéu clia desmopressin va
¢6 thé gdy & nuéc va ha natri mau.

Céc chét duge biét 1am rdi loan tiét hormon o:wcm bai niéu, vi du cdc chét ormsm trAm cam ba vong, cac chét
trc ché tai hip thu serotonin chon loc, chlorpromazine, va carbamazepine, c6 thé gay ra téc dung chéng bai
niéu phu thém va lam ting nguy co r nude va‘hodc ha natri mau.

Diéu tri ddng thoi v6i loperamide c6 thé din dén tang ghp 3 1An ndng 46 desmopressin trong huyét tuong, cé
thé din dén tang nguy co & nuée va/hodc ha natri mau.

Céc thube khéc 1am chim nhu dong c6 thé c6 cing tac dung. Tuy nhién chua dugc nghién ctiu.

Glibenclamide va lithium c6 thé giam téc dung chdng bai niéu.

Dimg ddng thoi voi dimeticone c6 thé din dén giam hép thu desmopressin.

Néu ding ddng thoi véi cac thube lam ting hoic ha huyét 4p, cin theo ddi huyét ap, ndng d6 natri huyét thanh
va sy bai tiét nude tiéu.

Khéng chic 1a desmopressin tuong tac véi cc thube anh hudng dén su chuyén héa & gan, vi desmopressin
chua dugc ghi nhan trai qua bt ky su chuyén hoa déang ké nao & gan trong cac nghién clru in-vitro v6i cc vi
lap thé & ngudi. Tuy nhién, chwa cé nghién ciu chinh thirc ndo v& tuwong tic thudc in vivo duge thuc hién,
Mt bita &n duoc chudn héa véi 27% chét béo duge ding ddng thoi hodic 1,5 gidr trude khi ubng desmopressin
lam giam déng k& sy hip thu (t8¢ do va mirc d6) ctia desmopressin xubng 40%. Chua quan sét thdy tic dung
nao dang ké vé duoc Iyc hoc (san xuét nuée tidu hosic do thim szv‘ Tuy nhién, & mét s6 bénh nhan, khéng
thé loai trir tac dung chéng bai niéu ¢6 thé b thay dbi béi cac thie dn ding cling.

TAC DUNG KHONG MONG MUON

Viéc diu tri khong kém theo giam thu nhén dich c6 thé d4n dén & nudc/ha natri méu ¢6 hodc khéng kém theo
c4c d4u hidu va triéu chiing canh bao (dau diu, budn nén/nén, phit ndo, ha natri huyét thanh, ting can va co
giat trong nhing trudng hop ning).

D4i dim ban dém tidn phat vh dai thao nhat

Ri loan hé mién dich Rét hiém gip (<1/10.000) Phan tmg di img da, phan tmg di ing
todn than

Roi loan chuyén héa va | Rathiém gip (<1/10.000) Ha natri miu

dinh dudng

R6i loan vé tAm than Rat hiém gip (<1/10.000) R&i loan cam xdc (& tré em)

Roi loan hé than kinh Thuong gip (31/100,<1/10) Nhire dau

Roi loan tiéu hoa Thudng gip (21/100, <1/10) Pau bung, budn ndn

Nhiing phan tmg phy nay, ngoai triy phan Gmg di tmg, ¢ thd duge ngin ngira hodic bién mét néu giam lidu
desmopressin.
Ching tié¢u dém

Réi loan chuyén hoa va dinh dudng | Thuong gip (21/100, <1/10) | Ha natri mu

Roi loan hé thin kinh Thuong gap (>1/100, <1/10) | Nhic diu, chong mét

ROi loan vé tim Thudng gip (21/100, <1/10) | Phi ngoai bién

R&i loan tiéu héa Thudng gip (=1/100, <1/10) | Budn nén, ting cn, dau byng, khé miéng
RO6i loan thin va hé tiét niéu Thudng gip (>1/100, <1/10) | Thudng xuyén di tiéu

Théng béo ngay cho béc sy hodc dwoc sy nhitng phdn ikng c6 hai gip phdi khi sir dung thude.

QUA'LIEU VA CACH XU TRI
Qua liéu lam ting nguy co thira nude. Vi vay, cac triéu ching nhu tang cln, ting huyét p nhe, nhip tim nhanh,
do bimg, nhirc dau, co giét, bubdn ndn, dau bung va truong hop néng bi phu ndo, co giat toan thin va hén mé cé

thé xay ra.
Nging didu tr desmopressin, han ché dich cho dén khi natri huyét thanh tro lai binh thuong. Sau d6, giam lidu
desmopressin.

Mie dii viéc didu tri ha natri mau phai theo timg bénh nhan nhung ¢6 khuyén céo chung sau dy:

Trong trudng hop qué lidu 16n cé nguy co bi nhiém dbc & nwde, nén can nhic vide ding thube loi tidu thai trir
mubi nhu furosemid.

T4t ca cc trudmg hop nghi ngd bj phit ndo, cin phai nhap vién ngay 1ap tic dé dwge chim séc tich cye.

PAC TiNH DUQC LUC HQC

Nhém duge ly diéu tri: Thudc chéng bai niéu vasopressin va cac chét twong tur.

Mi ATC: HO1BAO2

Desmopressin 14 mot polypeptid tdng hop, ¢6 chu trac twong tw véi hormon cua thiry sau tuyén yén arginin
vasopressin tw nhién. N6 c6 tic dung chéng bi nidu kéo dai hon déng ké trong khi d6 tac dung gdy co tir cung
va ting huyét 4p lai rat it. Thoi gian khoi phét tic dung 12 1 gid sau khi ding thudc va tac dung kéo dai tir 6
dén 14 gio.

DPAC TINH DUGC PONG HOC

Sinh kha dung tuyét dbi cia desmopressin dimg dudng ubng thay dbi trong khoang tir 0,08% dén 0,16%. Nong
d6 thudc t5i da trong huyét twong trung binh dat trong 2 gid. Thé tich phén b6 12 0,2 - 0,37 L/kg. Desmopressin
khong qua duge hang rio mau - nfo. Thoi gian ban hiy cubi 14 2 - 3 gio. Desmopressin cho thiy sinh kha dung
bién di tir trung binh dén cao, ngay bén trong timg c4 thé vi gifta cac c4 thé v6i nhau. Thire in ding ddng thoi
lam giam ti 1 va méc d6 hip thu xuéng khoang 40%.

Céc nghién ciru in-vitro v6i céc vi lap thé & nguoi cho thdy luong desmopressin khong déng ké dugc chuyén
hoéa & gan. Do d6, kha ning desmopressin s& khong dugc chuyén héa & gan in-vivo.

Khoang 45% desmopressin tiém tinh mach dwoc thu hdi trong nude tidu trong vong 24 gid.

Khéng quan sat thdy c6 su khéc nhau vé gidi tinh lién quan dén duge déng hoc ctia desmopressin.

QUY CACH PONG GOI
Hép 1 lo 30 vién.

PIEU KIEN BAO QUAN .
Bao quan & nhiét d§ dudi 30°C.
Gilr thude trong bao bi goc, ddng chit nép lo.

HAN DUNG
24 thang ké tr ngay san xuat.
Khéng dimg thube qud han in trén bao bi.

TIEU CHUAN CHAT LUQNG:
Tiéu chuén co s6.

CO SO SAN XUAT

Gebro Pharma GmbH .
Bahnhofbichl 13, 6391 Fieberbrunn, Ao.
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