FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Octostim

150 mikrogram/dos nasspray, l0osning
desmopressinacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Octostim ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Octostim
3. Hur du anvander Octostim

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Octostim ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Octostim ar och vad det anvands for

Det aktiva amnet i Octostim verkar som det naturliga hormonet
vasopressin och okar halten av faktor VIII och von Willebrand faktor
| blodet vilket gor att blodet lattare koagulerar.

Till patienter som fatt bra effekt av en testdos av Octostim anvands
det for att forebygga och kontrollera blédning hos patienter med
milda former av hemofili A och von Willebrands sjukdom. Det
anvands ocksa for att forkorta eller normalisera blédningstiden hos
patienter med trombocytdysfunktion (stord blodplattsfunktion).

Desmopressin som finns i Octostim kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Octostim

Anvand inte Octostim

- om du ar allergisk mot desmopressinacetat eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du lider av polydipsi (onormalt stort vatskeintag)

- om du har hjartsvikt eller andra tillstand som kraver
behandling med vatskedrivande medel

"~ om du har Iag natriumhalt i blodet
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" om du har stord hormonutséndring (sa kallad SIADH)
- om du har von Willebrands sjukdom typ Il B

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Octostim vid:

- rubbad balans av vatska och/eller salter i kroppen
- risk for okat tryck i skallen
" nedsatt njurfunktion

Du ska begransa vatskeintaget eftersom det finns en risk for att
onormalt mycket vatska stannar i kroppen nar du tar Octostim.
Drick bara sa mycket som behdvs for att slacka din torst (till vuxna
max 1,5 liter vatska per dygn).

Kontakta lakare om du drabbas av viktokning, ihallande huvudvark
och illamaende.

Andra lakemedel och Octostim

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Effekten av Octostim kan forstarkas och risken for att onormalt
mycket vatska stannar kvar i kroppen kan 0ka om det intas
samtidigt som vissa lakemedel mot:

" depression (tricykliska antidepressiva, selektiva
serotoninaterupptagshammare)

- psykos (klorpromazin)

" epilepsi (karbamazepin)

- diabetes (sa kallade sulfonureider t ex glibenklamid)

" smarta och inflammation (sa kallade NSAID)
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Graviditet och amning

Det finns begransad erfarenhet av anvandning under graviditet.
Octostim gar over i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn
som ammas.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Octostim har ingen eller férsumbar paverkan pa formagan att kora
bil och anvanda maskiner.

Octostim innehaller bensalkoniumklorid

Bensalkoniumklorid kan ge kramp i luftroren.

3. Hur du anvander Octostim

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.
Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.

Vanlig dos vid forebyggande och for kontroll av blodning: 1
spraydos i vardera nasborren (300 mikrogram) ges vid blodning
eller en halv timme fore operation. Dosen kan upprepas var 12:e
timme under maximalt 2-3 dagar.

Sma barn ska 6vervakas av en vuxen nar de tar lakemedlet for att
sakerstalla korrekt dosering.
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Bruksanvisning

Innan Octostim nasspray anvands forsta gangen, fyll pumpen
genom att trycka 4 ganger eller tills en jdmn dusch erhalls. Gor pa
samma satt om sprayen inte har anvants den senaste veckan.

VIKTIGT! Den nedre delen av pumpslangen @ P
maste alltid vara nedsankt i vatskan da du

anvander sprayen (se figur A). e
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Om du anvant for stor mangd av Octostim
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Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Octostim

Ta inte dubbla doser for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Om vatskeintaget inte begransas enligt anvisningarna ovan kan
onormalt mycket vatska ansamlas i kroppen, vilket kan leda till

huvudvark, illamaende/krékningar, viktokning och i allvarliga fall
kramper. Kontakta lakare om du drabbas av dessa biverkningar,

Allergiska hudreaktioner och mer allmanna allvarliga allergiska
reaktioner har rapporterats i enstaka fall. Om detta intraffar,
kontakta lakare.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
Huvudvark, 6vergaende hjartklappning, magknip, illamaende,
rodnad och varmekansla i huden, nastappa/snuva, nasblodning,
ogonrodnad.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)
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Hyponatremi (1ag natriumhalt i blodet).

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)
Overkanslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland
blodtrycksfall, viktokning, forvirringstillstand, kramper, koma, yrsel,
krakningar, klada, hudutslag, nasselutslag, muskelspasmer,
trotthet, uppsvalldhet.

Rodnad och varmekansla i huden forekommer vanligen i ansiktet
och ar dvergaende.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Octostim ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

" Det aktiva innehallsdmnet ar desmopressinacetat 150
mikrogram/dos.

- Qvriga innehallsdmnen &r bensalkoniumklorid (
konserveringsmedel), citronsyramonohydrat,
dinatriumfosfatdihydrat, natriumklorid och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sprayflaska med manuell dospump.

Forpackningstorlek:
2,5 ml (ca 25 doser)

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Ferring Lakemedel AB
Box 4041

203 11 Malmo
040-691 69 00

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
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241 09 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2014-06-23
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