Bipacksedel: Information till patienten

Desmopressin Orion 60 mikrogram sublinguala resoribletter
Desmopressin Orion 120 mikrogram sublinguala resoribletter
Desmopressin Orion 240 mikrogram sublinguala resoribletter

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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Desmopressin Orion &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Desmopressin Orion
Hur du tar Desmopressin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Desmopressin Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Desmopressin Orion ar och vad det anvands for

Desmopressin Orion innehéller den aktiva substansen desmopressin. Desmopressin tillhor
lakemedelsgruppen antidiuretika. Det verkar genom att minska urinproduktionen i njurarna.

Desmopressin Orion anvands vid behandling av:

- central diabetes insipidus (hypofysrubbning som leder till kraftig torst och stora urinméngder).
- sangvatning hos barn fr.o.m. 6 ars alder med normal formaga att koncentrera urin.

- nattliga urintrdngningar hos vuxna.

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

2. Vad du behdver veta innan du tar Desmopressin Orion

Ta inte Desmopressin Orion

- om du &r allergisk mot desmopressin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du lider av polydipsi (onormalt stort vétskeintag)

- om du har hjartsvikt (hjartat formar inte pumpa tillrackligt med blod i hela kroppen)

- om du har ndgon sjukdom som kraver behandling med vatskedrivande lakemedel

- om du har nedsatt njurfunktion

- om du har lag natriumhalt i blodet

- om du har stérd utséndring av antidiuretiskt hormon, dvs. hormon som reglerar
urinproduktionen (SIADH).



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Desmopressin Orion. Det &r sérskilt viktigt om du:

- har svar funktionsstorning i urinblasan och problem att urinera

- ar 65 ar eller aldre, p.g.a. 6kad risk for laga natriumhalter i blodet

- har laga nivaer av natrium i blodet

- har risk for 6kat tryck i skallen

- har nagot medicinskt tillstand som orsakar rubbad vatske- och/eller elektrolytbalans

- har nagot medicinskt tillstand som kan bli varre vid rubbad vatske- och/eller elektrolytbalans

- far en akut tillstétande sjukdom (sasom infektion, feber och inflammation i mag-tarmkanalen)
eftersom det kan vara nodvandigt for lakaren att avbryta/ompréva behandlingen med
Desmopressin Orion.

Du maste begransa viatskeintaget till minsta mojliga under perioden 1 timme fore till 8 timmar efter att
du har tagit Desmopressin Orion. Behandling utan samtidig minskning av vatskeintaget kan leda till
att vatskan halls kvar och/eller elektrolytrubbning med eller utan de varningstecken och symtom som
anges nedan. Om du upplever nagot av foljande symtom, avbryt behandlingen och kontakta lakare:
- huvudvark

- illamaende/krakningar

- viktokning

- kramper.

Lékaren kommer att bestdmma om behandlingen pabdrjas pa nytt. Nar behandling paborjas pa nytt,
maste du strikt begransa vatskeintaget. Dessutom kommer lakaren att noggrant 6vervaka
natriumhalten i blodet.

Andra lakemedel och Desmopressin Orion

Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel. Det ar sarskilt viktigt om du tar:

- tricykliska antidepressiva, lakemedel for att behandla t.ex. depression (t.ex. klomipramin,
imipramin, desipramin)

- selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI), lakemedel for att behandla t.ex. depression och
angest (sasom citalopram, paroxetin, sertralin)

- klorpromazin, ett anti-psykosldkemedel for att behandla t.ex. schizofreni

- karbamazepin, som anvands for att behandla t.ex. bipolér sjukdom och epilepsi

- lakemedel mot diabetes som anvénds for att behandla typ 11 diabetes (Iakemedel i
sulfonureidgruppen), speciellt klorpropamid

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), som ar lakemedel for att behandla
smérta och inflammation (t.ex. aspirin och ibuprofen)

- loperamid, som &r ett lakemedel som anvands for att behandla diarré

- dimetikon, som anvénds mot gaser i magen.

Desmopressin Orion med mat och dryck
Effekten av Desmopressin Orion kan bli sémre om tabletten tas tillsammans med maltid.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Desmopressin Orion bor ges med forsiktighet
vid graviditet.

Desmopressin Orion gar dver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas.
Korféormaga och anvandning av maskiner

Desmopressin Orion har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.



Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Desmopressin Orion innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller 62 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din l&kare innan du tar denna medicin.

Ovriga hjalpamnen

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

3. Hur du tar Desmopressin Orion

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

Dosen bestdms av ldkaren, som anpassar den individuellt for dig.
Desmopressin Orion bor alltid intas vid samma tid i forhallande till fodointag.

Diabetes insipidus hos vuxna och barn
Vanlig dos ar 1-2 resoribletter (60 mikrogram) under tungan 3 ganger dagligen.

Séngvatning hos barn fr.o.m. 6 ars alder
Vanlig dos ar 1-2 resoribletter (120 mikrogram) under tungan till natten. Vatskeintaget ska begréansas.

Nattliga urintrdngningar hos vuxna
Vanlig dos ar 1 (60 mikrogram) resoriblett under tungan till natten. Vatskeintaget ska begransas.

Hur du tar detta lakemedel
Desmopressin Orion placeras under tungan dar den Idses upp utan vatten.

Om du har tagit fér stor mangd av Desmopressin Orion
Var sarskilt uppmarksam pa tecken pa vétskeretention, att vatskan stannar kvar i kroppen, sasom
viktokning, huvudvark, illamaende och i allvarliga fall kramper.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Desmopressin Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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.



Om vatskeintaget inte begrénsas enligt anvisningarna ovan kan onormalt mycket vétska ansamlas i
kroppen, vilket kan leda till huvudvark, magont, illamaende/krakningar, viktokning, yrsel, forvirring,
sjukdomskansla, svindel och i allvarliga fall kramper.

Sluta att ta detta lakemedel och tala omedelbart med l&kare eller uppstk narmaste akutmottagning

om du upplever ett eller flera av dessa symtom:

- ovanligt svar eller langvarig huvudvark

- forvirring

- ofdrklarlig viktékning

- illamaende eller krakningar

- klada, hudutslag, svullnad i ansikte, lappar eller svalg, andningssvarigheter, vasande andning,
tryckande kansla i brostet eller hosta (tecken pa en svar allergisk reaktion).

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

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Hyponatremi (laga nivaer av natrium i blodet)

- Yrsel

- Hogt blodtryck

- Illaméende, magont, diarré, forstoppning, krakningar
- Symtom fran urinblasa och urinrér

- Swvullnad i hander, armar, fotter eller ben, trotthet.

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

- Sémnighet, myrkrypningar

- Synrubbningar

- Svindel

- Hjartklappning

- Lagt blodtryck nar man reser sig upp

- Andndod

- Matsmaéltningsrubbningar, vaderspanning, uppsvélldhet och utspandhet i magen
- Svettning, klada, hudutslag, nasselfeber

- Muskelspasmer, muskelvark

- Sjukdomskansla, brostsmarta, influensaliknande symtom

- Viktokning, okning av leverenzymer, 1ag kaliumhalt i blodet.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- Forvirringstillstand
- Allergisk hudinflammation.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
- Uttorkning, hypernatremi (hdg natriumhalt i blodet)
- Kramper, kraftlshet, koma.

Biverkningar hos barn

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Huvudvark.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- Hastigt vaxlande kénslor, aggressivitet

- Magont, illamaende, krakningar, diarré

- Symtom fran urinblasa och urinror

- Svullna h&nder och fotter, trotthet.



Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- Angestsymtom, mardrémmar, humérsvangningar

- Soémnighet

- Hogt blodtryck

- Irritation.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

- Hyponatremi (Iag natriumhalt i blodet)

- Onormalt beteende, kanslostérningar, depression, hallucination, sémnldshet
- Uppmarksamhetsstorning, 6kade muskelrorelser, kramper

- Nésblod

- Hudutslag, allergisk hudinflammation, svettning, nasselfeber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Desmopressin Orion ska forvaras
Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten, kartongen eller blistret. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar desmopressin. Varje sublingual resoriblett innehaller
desmopressinacetat motsvarande 60 mikrogram, 120 mikrogram respektive 240 mikrogram
desmopressin.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, kroskarmellosnatrium, citronsyra
och magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

60 mikrogram: Vit eller nastan vit, rund, bikonvex tablett med gravering | pa ena sidan och slat pa den
andra sidan. Tablettens diameter &r ca 6,5 mm.

120 mikrogram: Vit eller nastan vit, attkantig, bikonvex tablett med gravering 1l pa ena sidan och slat
pa den andra sidan. Tablettens diameter ar ca 6,5 mm.

240 mikrogram: Vit eller nastan vit, fyrkantig, bikonvex tablett med gravering 111 pa ena sidan och slat
pa den andra sidan. Tablettens storlek &r ca 6 x 6 mm.


http://www.lakemedelsverket.se

Férpackningsstorlekar:

Blister: 10, 30, 60, 90 och 100 sublinguala resoribletter.

Endosblister: 10 x 1, 30 x 1, 60 x 1, 90 x 1 och 100 x 1 sublinguala resoribletter.
Plastburk: 30 och 100 sublinguala resoribletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godké@nnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
D-48159 Munster

Tyskland
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