PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Anoctarin 60 mikrogram frystorkad sublingual tablett

Anoctarin 120 mikrogram frystorkad sublingual tablett

Anoctarin 240 mikrogram frystorkad sublingual tablett

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

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.

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1

3. LAKEMEDELSFORM
Frystorkad sublingual tablett

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

Anoctarin 120 mikrogram frystorkad sublingual tablett
Vit till benvit, rund, frystorkad tablett med en diameter pé cirka 12 mm.

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

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Anoctarin &r avsett for:

- behandling av primar nattlig enures hos patienter fran 6 ars alder med normal formaga att
koncentrera urinen

- symtomatisk behandling av nokturi hos vuxna i samband med nattlig polyuri.
- behandling av central diabetes insipidus.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering



Allmént

Vid tecken eller symtom pa vatskeretention och/eller hyponatremi (huvudvark, illamaende/krakningar,
viktokning och i allvarliga fall krampanfall) ska behandlingen avbrytas tills patienten har aterhamtat
sig helt. Vid aterinsattning av behandlingen ska vatskerestriktionerna foljas strikt (se avsnitt 4.4).

Om o6nskad klinisk effekt inte uppnatts efter 4 veckors behandling med lamplig dostitrering ska
behandlingen sattas ut.

Primar nattlig enures
For behandling av primér nattlig enures rekommenderas en initial dos pa 120 mikrogram Anoctarin
fore sanggaendet.

Om behandlingen inte &r tillrdcklig kan dosen hojas till 240 mikrogram sublingualt. VVatskeintaget bor
begransas. Anoctarin ar avsett for en behandlingsperiod pa upp till 3 manader. Behovet av ytterligare
behandling bor omprévas efter ett behandlingsuppehall pa minst en vecka.

Nokturi med nattlig polyuri:

For behandling av nokturi rekommenderas en initial dos pa 60 mikrogram Anoctarin fore sanggaendet.
Om denna dos inte &r tillrécklig, kan dosen tkas till 120 mikrogram och dérefter till 240 mikrogram
genom veckovis dosokning. Vtskeintaget nattetid bor begransas sa mycket som majligt (se

avsnitt 4.4)

Hos patienter med nokturi bor tidpunkterna for urinering dokumenteras och respektive urinvolym
matas under en period om minst 48 timmar innan behandlingen paborjas. Nattlig urinproduktion som
overskrider den funktionella blaskapaciteten eller mer an 1/3 av hela dygnets urinvolym betraktas som
nattlig polyuri.

I bérjan av behandlingen och efter dosékning bor kroppsvikten kontrolleras under nagra dagar.

Central diabetes insipidus

Doseringen bér anpassas individuellt vid diabetes insipidus. Den dagliga dosen ar vanligen mellan 120
mikrogram och 720 mikrogram. Initialdosen till vuxna och barn ar 60 mikrogram tre ganger dagligen.
Dosen ska justeras efter patientens svar pa behandlingen. For de flesta patienter ar underhallsdosen
60-120 mikrogram tre ganger dagligen.

Aldre patienter

Behandling av aldre patienter (> 65 ar) rekommenderas inte. Om behandling dnda ska paborjas maste
natriumnivaerna i serum bestammas fére behandlingsstart, 3 dagar efter behandlingsstart, 3 dagar efter
dosdkning och vid andra tidpunkter som beddéms nédvandiga.

Patienter med nedsatt njurfunktion:
Ingen dosminskning behovs for patienter med latt nedsatt njurfunktion. Anoctarin ar kontraindicerat
hos patienter med mattlig eller svar njurinsufficiens (se avsnitt 4.3).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Ingen dosjustering behdvs for patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Barn och ungdomar

Anoctarin ar indicerat vid central diabetes insipidus och primér nattlig enures (se indikationsspecifik
information ovan i avsnitt 4.2). Doseringsrekommendationerna & desamma som for vuxna.

Administreringssatt

Sublingual applicering.



Anoctarin placeras under tungan dar den l6ses upp utan vatten.

Anoctarin bor alltid tas vid samma tidpunkt i forhallande till maltid, eftersom mat orsakar minskad
absorption och darmed aven kan paverka effekten av Anoctarin , se avsnitt 4.5.

4.3 Kontraindikationer

Anoctarin &r kontraindicerat vid:
—  Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
— Habituell eller psykogent betingad polydipsi (som leder till en urinproduktion dverstigande
40 ml/kg/dygn), polydipsi hos alkoholister
— Kand eller misstankt hjértsvikt
— Tillstand som kraver behandling med diuretika
— Mattlig till svar njurinsufficiens (kreatininclearance <50 ml/min).
— Kaénd hyponatremi.
— Syndrom med stérd ADH-sekretion (SIADH).

4.4 Varningar och forsiktighet

Sérskilda varningar

Vid behandling av nattlig enures och nokturi, ska vétskeintaget begrénsas till minsta méjliga under
perioden 1 timme fore kvéllsdos till minst 8 timmar efter administrering. Utan samtidig minskning av
vétskeintaget, kan behandlingen leda till vatskeretention och/eller hyponatremi med eller utan
varningssymtom (huvudvark, illamaende/krakningar, viktkning och i allvarliga fall kramper och
koma). Cerebralt 6dem har i sallsynta fall rapporterats hos barn och ungdomar som behandlats med
desmopressinacetat for nattlig enures.

Alla patienter, eller i tillampliga fall deras vardare, ska fa noggranna instruktioner om att folja
vétskerestriktionerna.

Vétskeretention kan enkelt 6vervakas genom végning av patienten eller bestdimning av plasmanatrium
eller osmolalitet.

Forsiktighetsatgarder

- Allvarlig blasdysfunktion och blasobstruktion ska beaktas innan behandling paborjas. Hos
patienter med trdngningsinkontinens, organiska orsaker till 6kad miktionsfrekvens eller nokturi
(t.ex. benign prostatahyperplasi (BPH), urinvéagsinfektioner, stenar/tumérer i urinblasan,
storningar i urinblasesfinktern), polydipsi och daligt kontrollerad diabetes mellitus, ska en
beddmning goras av huruvida den specifika orsaken till problemet ska behandlas forst eller
exkluderas.

- Aldre och patienter med serumnatriumnivaer nara den nedre normalgransen l6per dkad risk for
hyponatremi. Om patienten utvecklar sjukdom som stor vétske- och/eller elektrolytbalansen ska
behandlingen med Anoctarin avbrytas (t.ex. vid systemiska infektioner, feber eller
gastroenterit).

- Forsiktighet maste iakttas hos patienter med risk for okat intrakraniellt tryck.

- Anoctarin ska administreras med forsiktighet och dosen ska vid behov reduceras till patienter
med kardiovaskular sjukdom eller astma, cystisk fibros, epilepsi, migran eller tillstand med
vétske- och/eller elektrolytrubbningar.

- Forsiktighetsatgarder ska vidtas for att undvika hyponatremi, sasom vatskerestriktion och tatare
métning av serumnatrium, nar Anoctarin anvands samtidigt med ldkemedel som kan orsaka
SIADH, t.ex. tricykliska antidepressiva, selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI),
klorpromazin, karbamazepin, antidiabetika som tillhér sulfonylureagruppen, eller nér det
anvands samtidigt med NSAID-preparat.



I kliniska provningar har en hogre forekomst av hyponatremi observerats hos patienter dver 65 ar.
Behandling bor darfor inte inledas hos aldre patienter, sarskilt inte hos patienter som lider av andra
tillstand som kan oka risken for vétske- eller elektrolytrubbningar.

En 6kad risk for hyponatremi foreligger hos éldre och hos patienter med Iag natriumhalt i plasma och
patienter med hog daglig urinvolym (mer an 2,8 till 3 liter).

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

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och dvriga interaktioner

Lakemedel som orsakar SIADH, sasom tricykliska antidepressiva, SSRI-preparat, klorpromazin,
klofibrat, oxytocin och karbamazepin, samt antidiabetika som hor till sulfonylureagruppen, kan ha en
additiv antidiuretisk effekt och darmed Oka risken for vétskeretention och/eller hyponatremi (se avsnitt
4.4).

NSAID-preparat kan inducera vatskeretention och/eller hyponatremi (se avsnitt 4.4).

Samtidig behandling med loperamid kan resultera i en trefaldig 6kning av desmopressins
plasmakoncentrationer, vilket kan leda till en 6kad risk for vétskeretention och/eller hyponatremi.
Andra lakemedel som orsakar en langsammare tarmpassage kan ha samma effekt. Inga
interaktionsstudier in vivo har dock utforts.

Desmopressinacetat interagerar sannolikt inte med lakemedel som paverkar levermetabolismen. In
vitro-studier med humana mikrosomer visar inte pa nagon signifikant levermetabolism. Inga
interaktionsstudier in vivo har dock utforts.

Samtidig behandling med dimetikon kan resultera i en minskad absorption av desmopressinacetat.

Samtidigt fédointag har inte studerats med Anoctarin frystorkade sublinguala tabletter, men daremot
med desmopressintabletter. En standardiserad maltid med 27 % fett som intogs samtidigt med eller
1,5 timmar fore desmopressintabletten minskade absorptionen (hastighet och grad) av desmopressin
med 40 %. Ingen signifikant effekt observerades med avseende pa farmakodynamik (urinproduktion
eller osmolalitet). Det kan inte uteslutas att vissa patienter kan uppleva en minskad antidiuretisk effekt
vid samtidigt fodointag.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data fran ett begransat antal (n=53) gravida kvinnor som behandlats for diabetes insipidus, samt data
fran ett begransat antal (n=54) gravida kvinnor med von Willebrands sjukdom, visar inga skadliga
effekter av desmopressin pa graviditeten eller fostrets/den nyfoddes halsa. | dagslaget finns inga andra
relevanta epidemiologiska data. Djurstudier pavisar varken direkta eller indirekta skadliga effekter
avseende graviditet, embroyonal/fosterutveckling, férlossning eller postnatal utveckling.

Forsiktighet ska iakttas vid forskrivning av desmopressinacetat till gravida kvinnor och
blodtryckskontroller rekommenderas under graviditet pa grund av en potentiellt 6kad risk for
preeklampsi.

Amning
Resultat fran analyser av modersmjélk fran modrar, som fatt hoga doser desmopressin (300

mikrogram intranasalt), visar att mangden desmopressin som kan dverforas till barnet ar avsevart lagre
an de mangder som kravs for att paverka diuresen. Anoctarin kan anvandas under amning.

Fertilitet
Fertilitetsstudier har inte utforts.



4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Anoctarin har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvanda maskiner.

4.8 Biverkningar

Vuxna

Frekvensen av biverkningar rapporterade i kliniska studier med oralt desmopressin till vuxna vid
behandling av nokturi (N=1557), kombinerat med rapporter efter godkannande for forsaljning for alla
indikationer for vuxna (inklusive central diabetes insipidus), presenteras i tabell 1. Reaktioner endast
rapporterade efter marknadsintroduktion har lagts till i kolumnen ”ingen kénd frekvens”.

Tabell 1: Biverkningar hos vuxna

MedDRA Mycket Vanliga Mindre Séllsynta Ingen kand
Organsystem vanliga (>1/100, vanliga (>1/10000, frekvens
(>1/10) <1/10) (>1/1000, <1/1000)
<1/100)
Immunsystemet | - - - - Anafylaktisk
reaktion
Metabolism och | - Hyponatremi* | - - Uttorkning**,
nutrition Hyper-
natremi**
Psykiatriska - - Insomni Forvirrings- -
tillstand tillstand*
Centrala och Huvudvark* | Yrsel* Somnolens, Kramper¥,
perifera Parestesier Asteni**,
nervsystemet Koma*
Ogon - - Synstérningar | - -
Oron och - - Vertigo* - -
balansorgan
Hjértat - - Palpitationer | - -
Blodkaérl - Hypertension | Ortostatisk - -
hypotension
Andningsvagar, | - - Dyspné - -
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen | - Illamaende*, Dyspepsi, - -
Buksmarta*, Flatulens,
Diarré, Uppsvalldhet
Fdrstoppning och
, utspandhet
Krakningar*
Hud och - - Svettning, Allergisk -
subkutan Pruritus, dermatit
vavnad Utslag,
Urtikaria
Muskuloskeleta | -- - Muskel- - -
la systemet och spasmer,
bindvav Myalgi
Njurar och - Pollakiuri Tréngande - -
urinvégar urinerings-
behov,
Urinerings-

problem




Allménna -- Odem, Sjukdoms- - -
symtom Trotthet kansla*,
och/eller Brostsmartor,
symtom Influensa-
vid liknande
administrerings symtom
stéllet
Undersokningar | - - Viktokning*, | -- -
och Okning av
provtagningar leverenzymer,
Hypokalemi

* Hyponatremi kan orsaka huvudvark, buksmartor, illamaende, krakningar, viktokning,
yrsel, forvirring, sjukdomskansla, forsamrat minne, vertigo, fallolyckor och i allvarliga fall
kramper och koma, se dven avsnitt 4.4

** Endast observerat vid central diabetes insipidus

Pediatrisk population

Frekvensen av biverkningar rapporterade i kliniska studier med oralt desmopressin till barn och
ungdomar vid behandling av primdr nattlig enures (N=1923). Biverkningar rapporterade endast
efter godkénnande for forsaljning har lagts till i kolumnen ”ingen kand frekvens”.

Tabell 2: Biverkningar i den pediatriska populationen

MedDRA Mycket | Vanliga Mindre Séllsynta Ingen kand
Organsystem vanliga | (=1/100, vanliga (=1/10000, frekvens
(=1/10) | <1/10) (=1/1000, <1/1000)
<1/100)
Immunsystemet - - - Anafylaktisk
reaktion
Metabolism och - - - Hyponatremi*
nutrition
Psykiatriska - Kénslo- Angestsymtom, Onormalt
tillstand massig Mardrommar**, beteende,
labilitet, Humor- Emotionella
Aggression svangningar** stérningar,
Depression,
Hallucination,
Insomni
Centrala och Huvudvérk* | - Somnolens Uppmarksamhets-
perifera stérning,
nervsystemet Psykomotorisk
hyperaktivitet,
Kramper*
Blodkarl - - Hypertension -
Andningsvagar, - - - Nésblod
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen - Buksmarta*, | - -
Illamaende*,
Krakningar*,
Diarré
Hud och - - - Utslag,
subkutan Allergisk
vavnad dermatit,
Svettning,




Urtikaria

Allménna - Perifert Irritation -
symtom o6dem,
och/eller Trotthet
symtom

vid
administrerings-
stallet

*Hyponatremi kan orsaka huvudvark, buksmartor, illamaende, krakningar, viktokning, yrsel,
forvirring, sjukdomskénsla, forsamrat minne, vertigo, fallolyckor och i allvarliga fall kramper och
koma, se dven avsnitt 4.4.

**Rapporterat framst hos barn (<12 ar) efter godkannandet for forséljning.

Sarskilda populationer
Aldre patienter och patienter med laga natriumnivaer kan ha en 6kad risk for att utveckla hyponatremi
(se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Overdosering kan leda till forlangd verkningsduration med en 6kad risk for vétskeretention och
hyponatremi. Symtom pa allvarlig vatskeretention ar bland annat kramper och medvetsloshet.

Behandling
Behandlingen av hyponatremi ska vara individuell, men foljande generella rekommendationer kan ges:

Hyponatremi behandlas genom att Anoctarin-behandlingen avbryts, vétskeintaget begransas och
symtomatisk behandling ges vid behov.

I hdndelse av 6verdosering bor dosen minskas, intervallet mellan de enskilda doserna okas eller
lakemedlet séttas ut, beroende pa hur allvarlig 6verdoseringen ar. Vid misstanke om hjarnédem kravs
omedelbar inlaggning pa intensivvardsavdelning. Krampanfall kraver omedelbara
intensivvardsatgarder. Det finns inget kant specifikt motgift for desmopressin. Om induktion av diures
ar indicerad kan saluretika sasom furosemid anvandas samtidigt som serumelektrolyter évervakas.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: vasopressin och analoger, ATC-kod: HO1BAQ02

Anoctarin innehaller desmopressinacetat som &r en syntetisk analog till det naturligt forekommande

hormonet argininvasopressin. Desmopressinacetat skiljer sig kemiskt fran det naturliga hormonet i tva
avseenden: deaminering av 1-cystein och substitution av 8-L-arginin med 8-D-arginin.



http://www.lakemedelsverket.se

Denna forandring forlanger avsevart den antidiuretiska effekten och eliminerar den blodtryckshtjande
effekten vid terapeutiska doser. Desmopressinacetat ar ett potent medel med ett ECso-varde pa

1,6 pg/ml for antidiuretisk effekt. Efter oral administrering kan man forvanta sig att effekten varar 6—
14 timmar eller langre.

Kliniska studier av desmopressin for nokturi visade att 39 % av patienterna hade minst en 50-
procentig minskning av nattliga urineringar. Motsvarande minskning hos patienter som fick placebo
var 5 % (p < 0,0001).

Det genomsnittliga antalet nattliga urineringar minskade med 44 % i desmopressinacetatgruppen
jamfort med 15 % i placebogruppen (p < 0,0001). Den genomsnittliga langden pa den forsta ostorda
sémnen 6kade med 64 % i desmopressinacetatgruppen jamfort med 20 % i placebogruppen

(p < 0,0001).

Den genomsnittliga langden pa den forsta ostorda somnen okade med tva timmar med
desmopressinacetat jamfort med 31 minuter med placebo (p < 0,0001).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Genomsnittlig biotillganglighet efter sublingual anvéndning av desmopressin frystorkade tabletter vid

doser pa 200, 400 och 800 mikrogram ar 0,25 % med ett 95-procentigt konfidensintervall pa
0,21-0,31 %. Cmax var 14, 30 respektive 65 pg/ml efter administrering av 200, 400 respektive
800 mikrogram. Tmax observerades 0,5-2 timmar efter administrering.

Samtidigt intag av foda  har inte studerats med Anoctarin frystorkad tablett, men fodointag
tillsammans  med desmopressin tablett minskar absorptionshastighet och absorptionsgrad med 40%.

Distribution
Distributionen av desmopressin beskrivs bast som en tva-compartments distributionsmodell med en
distributionsvolym under elimineringsfasen pa 0,56 I/kg.

Metabolism

Metabolismen av desmopressin in vivo har inte studerats. In vitro-studier pa levermikrosomer fran
manniska visade inte nagon signifikant levermetabolism via cytokrom P450-systemet. Desmopressin
metaboliseras darfor sannolikt inte in vivo av leverns cytokrom P450-system hos manniska. Effekten
av Anoctarin pa farmakokinetiken for andra lakemedel ar sannolikt liten eftersom desmopressin inte
hdmmar lakemedelsmetabolism via cytokrom P450-systemet.

Eliminering
Total clearance for desmopressin beraknades till 7,6 I/h. Terminal halveringstid for desmopressin
beréknas till 2,8 timmar. Hos friska forsokspersoner utsondrades 52 % i oférandrad form (44-60 %).

Linjdritet/icke-linjaritet
Det finns inga indikationer pa icke-linjaritet for ndgon av de farmakokinetiska parametrarna for
desmopressin.

Sdrskilda patientgrupper:

Nedsatt njurfunktion

AUC och halveringstid &r beroende av graden av njurfunktionsnedsattning och ékar med 6kad
nedsattning. Anoctarin ar kontraindicerat till patienter med mattligt eller gravt nedsatt njurfunktion
(kreatininclearance under 50 ml/min).

Nedsatt leverfunktion
Inga studier har utforts.



Pediatrisk population

Farmakokinetiken for desmopressintabletter har studerats hos barn med PNE. Clearance (CI/F) var
cirka 30 % lagre an hos vuxna, men pa grund av den stora variabiliteten var denna skillnad inte
signifikant.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sékerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och reproduktionseffekter
visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Karcinogenicitetsstudier har inte utforts pa grund av att desmopressin &ar nara beslaktat med det
naturligt férekommande peptidhormonet.

In vitro-analys av humana kotyledonmodeller visade ingen dverforing av desmopressin via placenta
nar det administrerades i terapeutiska koncentrationer enligt rekommenderad dosering.
6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Pullulan (E 1204)

Mannitol (E 421)

Trinatriumcitratdihydrat (E 331)

Citronsyra (E330)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

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

PV C/polyamid/aluminium/polyamid/PVC-blister med avdragbar forslutning av
papper/PET/aluminiumfolie.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering
Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
Den sublinguala tabletten tas ut ur blistret enligt foljande:

— lyft kanten pa folien

— draav folien helt och hallet
— taut den sublinguala tabletten ur blistret.



Den sublinguala tabletten ska inte tryckas ut genom folien.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Strides Nordic ApS

Fuglevangsvej 11

1962 Frederiksberg C

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

60 mikrogram: 65066

120 mikrogram: 65067

240 mikrogram: 65068

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-08-08

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-08-08
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