PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

PRESINEX 0,1 mg comprimidos
Desmopresina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso
no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es PRESINEX 0,1 mg comprimidos y para qué se utiliza
Antes de tomar PRESINEX 0,1 mg comprimidos

Coémo tomar PRESINEX 0,1 mg comprimidos

Posibles efectos adversos

Conservacién de PRESINEX 0,1 mg comprimidos
Informacion adicional
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1. Qué es PRESINEX 0,1 mg comprimidos y para qué se utiliza

Presinex comprimidos es un farmaco que trabaja al nivel de los rifiones. Los rifiones controlan el equilibrio
de los liquidos del cuerpo. Presinex comprimidos se asemeja a una hormona natural llamada vasopresina.
La vasopresina se secreta en la glandula pituitaria (6rgano que esta en el cerebro) y regula la cantidad de
orina que producen los rifiones.

Presinex 0,1 mg comprimidos esta indicado en casos de:

e Tratamiento de la diabetes insipida central por una produccién insuficiente de vasopresina, como
consecuencia de una alteracion primaria o adquirida en la glandula pituitaria

e Tratamiento de la incontinencia urinaria (enuresis nocturna) después de excluir cualquier causa
corporal, en pacientes mayores de 5 afios con capacidad normal de concentrar la orina.

2. ANTES DE TOMAR PRESINEX 0,1 mg comprimidos

No tome PRESINEX 0,1 mg comprimidos

- Sitiene hipersensibilidad (alergia) a desmopresina o a cualquiera de los ingredientes de Presinex 0,1 mg
comprimidos

- Si padece polidipsia habitual o psicogena (exceso de sed)

- Si padece hiponatremia conocida (baja concentracién de sodio)

- Si padece cualquier fallo cardiaco grave, ya que Presinex puede provocar vasodilatacion, especialmente
a dosis altas.

Tenga especial cuidado con PRESINEX 0,1 mg comprimidos
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Si usted tiene enuresis nocturna primaria, tenga especial cuidado en restringir la ingesta de liquidos no
bebiendo entre 1 hora antes de la administracion y hasta la mafana siguiente (al menos 8 horas).

En caso de personas ancianas o con problemas de corazén, se debe tener especial precaucion con Presinex
0,1 mg comprimidos.

Si padece una enfermedad de rifidn cronica, el efecto de Presinex 0,1 mg comprimidos es menor.

En caso de que sufra diarrea o vomitos, por favor, interrumpa el tratamiento con Presinex 0,1 mg
comprimidos e informe a su médico.

Un tratamiento sin reduccion concomitante de la ingesta de agua puede producir una retencion de agua y/o
disminucién de sodio en la sangre acompafiada o no de sintomas y signos de alarma (dolor de cabeza,
nausea/vomito, ganancia de peso, y en casos graves, convulsiones). Ver apartado 4. Posibles Efectos
Adversos

Se debe tener especial cuidado para evitar la disminucion de sodio en la sangre en los siguientes casos:

= [Infecciones generalizadas, fiebre y diabetes insipida (sindrome de secrecién inapropiada de ADH).

= En enfermedades donde se utilicen medicamentos que aumentan la produccién de orina (diuréticos)

» Tratamiento junto con medicamentos que puedan provocar diabetes insipida por si mismo como:
medicamentos para la depresion tipo: antidepresivos triciclicos por ejemplo amitriptilina, inhibidores
selectivos de la recaptacidn de serotonina, por ejemplo fluoxetina, clorpromazina y carbamacepina.

» Tratamiento concomitante con AINEs (antiinflamatorios no esteroideos) como &cido acetilsalicilico.

Consulte a su médico si padece cualquiera de estos sintomas o los ha padecido con anterioridad.

Uso de otros medicamentos:
Por favor informe a su medico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente cualquier otro
medicamento incluso los adquiridos sin receta.

Por favor informe su médico si esta tomando:

- Algan farmaco para el dolor o la inflamacidn que contengan antiinflamatorios no esteroideos (También
conocido como AINES), por ejemplo indometacina.

- Agentes hipoglucemiantes orales

- Farmacos para el tratamiento de la depresion

- Farmacos para reducir el colesterol sanguineo (clofibrato).

Toma de PRESINEX 0,1 mg comprimidos con los alimentos y bebidas:
PRESINEX 0,1 mg comprimidos se puede tomar antes o durante las comidas con un vaso de agua.

Embarazo y lactancia:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento. Durante el embarazo,
Presinex 0,1 mg comprimidos debe administrarse con precaucion.

Nifios:
Presinex 0,1 comprimidos mg esta indicado en nifios mayores de 5 afios

Conduccién y uso de maquinas:
Presinex 0,1 mg comprimidos no tiene ningun efecto que pueda afectar a la capacidad de conducir y utilizar
maquinaria.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de PRESINEX 0,1 mg comprimidos

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azUcares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.
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3. Como TOMAR PRESINEX 0,1 mg comprimidos

Tome siempre Presinex 0,1 mg comprimidos exactamente como le haya indicado su médico. Debe
comprobarlo con él si no esta seguro.

Diabetes insipida central

Su médico indicara cual es la dosis mas adecuada individualmente. Generalmente se utiliza la dosis de 0,1
mg a 1.2mg al dia. Por lo tanto en su mayor parte, seria suficiente un programa de tratamiento de 1
comprimido de Presinex 0,1 mg tres veces al dia. Para facilitar la deglucion, se puede romper el
comprimido antes de su administracién. Deben tomarse las dos porciones.

En funcion del resultado, su doctor puede ajustar el programa de tratamiento.

Si aparecen sintomas de retencion hidrica/hiponatremia, debe interrumpirse el tratamiento y ajustarse de
nuevo a la dosis.

Enuresis nocturna primaria

En caso de la utilizacion de Presinex 0,1 mg comprimidos en el tratamiento de la incontinencia urinaria,
debe de tomarse la dosis completa antes de ir a dormir.

Su doctor fijara la dosis adecuada individualmente. La dosis inicial adecuada es 0,2 mg a la hora de
acostarse. La dosis puede aumentarse hasta 0,4 mg si la dosis inferior no es lo suficientemente activa.

Debe controlarse la ingesta de liquidos.

Si aparecen sintomas o signos de retencion hidrica y/o hiponatremia (dolor de cabeza, nausea/vomito,
ganancia de peso, y en casos graves, convulsiones), debe interrumpirse el tratamiento hasta que el paciente
se haya recuperado. Una vez reinstaurado de nuevo el tratamiento, debe controlarse rigurosamente la
ingesta de liquidos.

A los 3 meses de tratamiento se valora la necesidad de su continuacion interrumpiéndolo durante por lo
menos 1 semana.

Si toma mas PRESINEX 0,1 mg comprimidos del que debiera:
Consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono:
91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad utilizada.

Si olvidé tomar PRESINEX 0,1 mg comprimidos

Si olvido6 tomar sus comprimidos, por favor, consulte a su médico o farmacéutico para que le aconseje. No
tome el doble de dosis para compensar la dosis olvidada.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Presinex 0,1 mg comprimidos puede tener efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran.

Frecuente, entre 1 y 10 pacientes de cada 100 pacientes tratados: dolor de cabeza, dolor de estémago,
nausea

Muy raramente entre menos del de cada 10000 pacientes tratados: disminucion del sodio en sangre,
trastornos emocionales en nifios, y ocasionalmente reacciones alérgicas en la piel o més graves
generalizadas.
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Debido a la disminucién de sodio en la sangre por retencién de agua como consecuencia del tratamiento
junto con una reduccién de la ingesta de liquidos puede tener lugar dolor de cabeza, nduseas, vomitos,
descenso del sodio, ganancia de peso y en casos graves convulsiones.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. Conservacion de PRESINEX 0,1 mg comprimidos
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
No se requieren condiciones especiales de conservacion.

Caducidad:
No utilizar PRESINEX 0,1 mg comprimidos después de la fecha de caducidad indicada en la caja.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico coémo
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
Composicion de PRESINEX 0,1 mg comprimidos:

- El principio activo es acetato de desmopresina. Cada comprimido contiene 0.1mg de acetato de
desmopresina equivalente a 0.89 mg de desmopresina base.

- Los deméas componentes (excipientes) son: lactosa monohidrato, almidén de maiz sin gluten, povidona
25 y estearato magnésico.

Aspecto del producto y tamanio del envase:

PRESINEX 0,1 mg comprimidos se presenta en forma de comprimidos. Los comprimidos son
redondeados, blancos y ranurados.La ranura del comprimido de Presinex hace posible el fraccionamiento
del comprimido antes de su ingestion con el fin de facilitar la deglucion. Una vez roto el comprimido, se
deben tomar las dos partes.

Cada frasco de Presinex 0,1 mg contiene 100 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion:
CANTABRIA PHARMA S.L

C/ Ribera del Loira, 46 edificio 2

-28042- Madrid

Responsable de la fabricacion:
Kern Pharma, S.L.

Poligono Industrial Colon Il
C/.Venus, 72 08228 Terrasa
Barcelona

Este prospecto ha sido aprobado en: febrero 2007.
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