Bipacksedel: Information till anvéandaren

Anoctarin 60 mikrogram frystorkade sublinguala tabletter
Anoctarin 120 mikrogram frystorkade sublinguala tabletter
Anoctarin 240 mikrogram frystorkade sublinguala tabletter

desmopressin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare 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 dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Anoctarin ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Anoctarin

Hur du tar Anoctarin

Eventuella biverkningar

Hur Anoctarin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocoukrwbdE

1. Vad Anoctarin ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller desmopressin. Desmopressin liknar det naturliga hormonet vasopressin
och minskar méngden urin som produceras av hjurarna.

Anoctarin anvands for att behandla:

e sangvatning (ofrivillig nattlig urinering) hos patienter fran 6 ars alder
e tata nattliga urintrangningar hos vuxna

e en kronisk sjukdom som kallas diabetes insipidus, som orsakar kraftig torst och konstant
produktion av stora mangder okoncentrerad urin. Viktigt: Detta tillstdnd ska inte forvaxlas
med diabetes mellitus.

Desmopressin som finns i Anoctarin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Anoctarin

Ta inte Anoctarin om du
e 4r allergisk mot desmopressin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)
e lider av vanemassig polydipsi (vaneméssigt okat vatskeintag) eller lider av psykogen polydipsi
(psykiskt framkallad 6kad torst och 6kat vatskeintag)
e lider av polydipsi och ar alkoholist
e har kand eller misstankt hjartsvikt



har andra sjukdomar som behandlas med vétskedrivande lakemedel
har mattligt eller kraftigt nedsatt njurfunktion

vet att du har lag natriumhalt i blodet (hyponatremi)

har en stérd hormonutséndring (sa kallad SIADH)

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du tar Anoctarin:

- néar det galler ditt vétskeintag. Du ska dricka sa lite som moéjligt fran 1 timme fore till
8 timmar efter tablettintaget.

- omdu &r &ldre.

- om du har ett medicinskt tillstand som orsakar vatske- och/eller elektrolytobalans i
kroppen, t.ex. en infektion, feber eller inflammation i magen.

- om du har allvarliga problem med urinblasan eller minskad urinproduktion.

- om du lider av astma, epilepsi, cystisk fibros eller migran.

Andra lakemedel och Anoctarin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

e Om du tar lakemedel som orsakar SIADH (syndrom med stord vasopressin-utsondring), sasom
vissa lakemedel mot depression, sa kallade tricykliska antidepressiva eller SSRI-lakemedel,
klorpromazin), lakemedel som innehaller den aktiva substansen karbamazepin mot epilepsi och
vissa lakemedel mot diabetes (av sulfonylureatyp, sarskilt klorpropamid), kan effekten av
Anoctarin 6ka. Detta 0kar risken for dvervatskning (att onormalt mycket vatska stannar kvar i
kroppen) och for natriumbrist i blodet.

e Om du tar lakemedel for att behandla smérta och/eller inflammation som kallas icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), sasom indometacin och ibuprofen, kan den
hammande effekten av Anoctarin pa vétskeutsondringen 6ka.

e Samtidig behandling med loperamid, ett lakemedel som anvéands for att behandla diarré, kan
ocksa leda till en 6kad risk for dvervatskning av kroppen. Andra lakemedel som saktar ner mag-
tarmpassagen kan ocksa ha samma effekt.

e Om oxytocin (ett lakemedel som stimulerar forlossning) anvands samtidigt kan
vétskeutsondringen minska ytterligare och blodflodet till livmodern reduceras.

e Om du tar klofibrat (ett lakemedel som sénker fettnivaerna i blodet).

e Samtidig behandling med dimetikon kan minska absorptionen av desmopressin.

Anoctarin med mat och dryck
Att ta Anoctarin samtidigt med mat kan minska dess effekt och verkningstid.

- Om du tar detta lakemedel for sangvatning eller tata nattliga urintrangningar hos vuxna
(nokturi) ska du dricka sa lite som mojligt fran 1 timme fore till 8 timmar efter tablettintaget.
- Om du dricker for mycket kan vétska ansamlas i kroppen och spada ut salterna i kroppen. Detta kan
ske bade med och utan varningstecken eller symtom, som kan vara:
« ovanligt svar eller langvarig huvudvark
« illamaende eller krakningar
» oforklarlig viktokning
 iallvarligare fall krampanfall och medvetsléshet.
Om du far nagot av dessa symtom ska du omedelbart avbryta behandlingen.

Graviditet och amning

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.

Forsiktighet rekommenderas om du &r gravid. Blodtryckskontroller rekommenderas. Anoctarin far
endast ges till gravida kvinnor efter noggrann bedémning av nytta och risk.

Detta lakemedel kan anvandas under amning. Anoctarin passerar i liten utstrackning 6ver i brostmjolk.



Vid rekommenderade doser av Anoctarin forvantas inga effekter pa det nyfodda barnet.

Karformaga och anvandning av maskiner
Anoctarin har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Anoctarin innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per sublingual tablett, d.v.s. &r nast
intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Anoctarin

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos ar:

e Sangvatning (ofrivillig nattlig urinering)

Vuxna och barn fran 6 ar — 120 mikrogram vid sénggaendet. Lakaren kan oka dosen till 240
mikrogram vid sanggaendet, beroende pa hur vél sangvatningen halls under kontroll. En behandlingsfri
period pa minst en vecka bor testas var tredje manad, for att kontrollera om behandlingen fortfarande
behdvs.

e Tata nattliga urintrangningar

Vuxna - 60 mikrogram vid sanggaendet. Dosen kan 6kas till 120 mikrogram och darefter hojas veckovis
upp till hogst 240 mikrogram.

Urinproduktionen ska matas innan du paborjar behandlingen. Om tata nattliga urintrangningar inte
minskar efter fyra veckors behandling, kontakta din lakare, eftersom behandlingen bor avbrytas.

e Diabetes insipidus
Vuxna och barn — 60 mikrogram tre ganger dagligen. Det kan handa att ldkaren 6kar dosen beroende
pa hur val dina symtom halls under kontroll.

Anvandning hos aldre
Behandling rekommenderas inte for aldre patienter. Om din lakare beslutar att behandla dig anda,
kommer han eller hon emellanat att kontrollera natriumhalten i ditt blod.

Bruksanvisning
Tabletten ska placeras under tungan dar den 16ses upp utan vatten.
Anoctarin ska alltid tas vid samma tidpunkt i férhallande till maltider.

Sa har tar du ut den sublinguala tabletten fran blistret:
- lyft kanten pa folien
- dra av folien helt och hallet
- ta ut den sublinguala tabletten ur blistret.

Tryck inte ut tabletten genom folien.

Om du har tagit for stor mangd av Anoctarin
Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,



kontakta omedelbart l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken
samt radgivning.

Du bor vara sérskilt uppmarksam pa tecken pa dverhydrering av kroppen (vattenforgiftning). Detta kan
ocksa intraffa om du tar Anoctarin och du har druckit en stor mangd vétska. Overhydrering orsakar en
okning av kroppsvikten, huvudvark, illamaende och i svara fall krampanfall, ibland i kombination med
nedsatt medvetande eller till och med medvetsldshet (se dven avsnitt 4, Eventuella biverkningar).

Om du har glémt att ta Anoctarin

Vid primar nattlig enures och nokturi far du inte fordroja intaget av Anoctarin. Vid glomd tablett, fortsatt
bara att ta Anoctarin som vanligt nésta dag.

Vid central diabetes insipidus maste du ta nasta dos sa snart du upptacker misstaget. Hall dig till det
vanliga tidsintervallet tills du tar nésta dos.

Om du slutar att ta Anoctarin
Du ska bara avbryta behandlingen om ldkaren sager att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Avbryt behandlingen och sok omedelbart lakare om du far nagon av féljande allvarliga
biverkningar:

emanga eller allvarliga symtom pa vatskeansamling. Dessa biverkningar ar markerade med en
asterisk (*) nedan.

«dverkanslighetsreaktioner sasom hudutslag, klada, feber, svullnad i munnen, tungan eller
luftvagarna som leder till svélj- eller andningsproblem.

Biverkningar hos vuxna:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- huvudvark*

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- lag natriumhalt i blodet

- yrsel*

- hogt blodtryck

- illamaende*

- buksmérta*

- diarré

- forstoppning

- krékningar*

- svullnad av hander, armar, fotter eller ben

- trotthet.

- problem med kissandet (kissar ofta eller mycket under dygnet)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- somnproblem

- dasighet

- domningar

- synrubbningar

- svindel*

- hjértklappning



- blodtrycksfall (ortostatisk hypotension)
- andfaddhet

- magbesvar (dyspepsi)

- gaser i magen

- mattnadskénsla

- svettningar

- klada

- hudutslag

- nasselutslag (nésselutslag)
- muskelspasmer

- muskelvark

- sjukdomskénsla*

- brostsmartor

- influensaliknande symtom
- viktékning*

- forhojda leverenzymvérden
- 1ag kaliumhalt i blodet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- forvirring*
- allergisk hudreaktion

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

- uttorkning

- hég natriumhalt i blodet

- krampanfall

- svaghet

- medvetsloshet (koma)

Biverkningar hos barn upp till 18 ar:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- huvudvark*

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- kdnslomassiga problem,

- aggression

- buksmérta*

- illamaende*

- krékningar*

- diarré

- svullnad av h&nder, armar, fotter eller ben (6dem)

- trotthet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- dngestsymtom

- mardrémmar

- humorsvéngningar

- dasighet

- hogt blodtryck

- irritabilitet

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- allvarlig allergisk reaktion (anafylaktisk reaktion)

- 1ag natriumhalt i blodet

- onormalt beteende

- kdnslomassiga stérningar



- depression

- hallucinationer

- sdmnsvarigheter

- nedsatt uppmérksamhet
- hyperaktivitet

- krampanfall*

- nasblédning

- hudutslag

- allergisk hudreaktion
- svettningar

- nasselutslag.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Anoctarin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

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

Innehéallsdeklaration

Anoctarin 60 mikrogram frystorkad sublingual tablett
Varje tablett innehaller 66,4 mikrogram desmopressinacetat, motsvarande 60 mikrogram desmopressin.

Anoctarin 120 mikrogram frystorkad sublingual tablett
Varje tablett innehaller 132,8 mikrogram desmopressinacetat, motsvarande 120 mikrogram
desmopressin.

Anoctarin 240 mikrogram frystorkad sublingual tablett
Varje tablett innehaller 265,7 mikrogram desmopressinacetat, motsvarande 240 mikrogram
desmopressin.

Ovriga innehdllsamnen &r pullulan (E1204), mannitol (E421), trinatriumcitratdihydrat (E 331),
citronsyra (E 330).

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Anoctarin 60 mikrogram
vit till benvit, rund, frystorkad tablett med en diameter pa cirka 12 mm.


http://www.lakemedelsverket.se

Anoctarin 120 mikrogram
vit till benvit, rund, frystorkad tablett med en diameter pa cirka 12 mm.

Anoctarin 240 mikrogram
vit till benvit, rund, frystorkad tablett med en diameter pa cirka 12 mm.

Blister med 10 frystorkade sublinguala tabletter i forpackningar om 30 eller 90 eller 100 tabletter.

Blistret bestar av PVC/polyamid/aluminium/polyamid/PVC med en avdragbar forslutning av
papper/PET/aluminiumfolie.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning

Strides Nordic ApS
Fuglevangsvej 11
1962 Frederiksberg C
Danmark

Tillverkare

SANTA SA

Str. Panselelor nr. 25, nr. 27, nr.29,
Brasov, Jud. Brasov — 500419,
Ruménien

Misom Labs Ltd
Malta Life Sciences Park, LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann SGN 3000, Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-12-10
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