PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Desmopressin Sandoz 60 mikrogram resoriblett, sublingual
Desmopressin Sandoz 120 mikrogram resoriblett, sublingual
Desmopressin Sandoz 240 mikrogram resoriblett, sublingual

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Desmopressin Sandoz 60 mikrogram resoriblett, sublingual
Varje sublingual resoriblett innehaller 67 mikrogram desmopressinacetat, motsvarande 60 mikrogram
desmopressin.

Desmopressin Sandoz 120 mikrogram resoriblett, sublingual
Varje sublingual resoriblett innehaller 133 mikrogram desmopressinacetat, motsvarande
120 mikrogram desmopressin.

Desmopressin Sandoz 240 mikrogram resoriblett, sublingual
Varje sublingual resoriblett innehaller 267 mikrogram desmopressinacetat, motsvarande
240 mikrogram desmopressin.

Hjélpdmne med ké&nd effekt
Desmopressin Sandoz 60 mikrogram resoriblett, sublingual
Varje sublingual resoriblett innehaller 65,23 mg laktos (som monohydrat).

Desmopressin Sandoz 120 mikrogram resoriblett, sublingual
Varje sublingual resoriblett innehaller 65,18 mg laktos (som monohydrat).

Desmopressin Sandoz 240 mikrogram resoriblett, sublingual
Varje sublingual resoriblett innehaller 65,08 mg laktos (som monohydrat).

For fullstandig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Sublingual resoriblett

Desmopressin Sandoz 60 mikrogram resoriblett, sublingual

Vit eller nastan vit, rund tablett med rundad Gver- och undersida, praglad med ”1” pa ena sidan och slat
pa andra sidan, langd 6,5 mm och tjocklek 2 mm.

Desmopressin Sandoz 120 mikrogram resoriblett, sublingual

Vit eller nastan vit, attakantig tablett med rundad 6ver- och undersida, praglad med ”11” pa ena sidan
och slat pa andra sidan, langd 6,5 mm och tjocklek 2 mm.

Desmopressin Sandoz 240 mikrogram resoriblett, sublingual

Vit eller néstan vit, fyrkantig tablett med rundad 6ver- och undersida, praglad med "I11” pa ena sidan
och slat pa andra sidan, langd 6,5 mm och tjocklek 2 mm.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer



Desmopressin Sandoz ar avsett for:

- behandling av central diabetes insipidus

- symtomatisk 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.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering

Allmént

Vid tecken eller symtom pa vétskeretention och/eller hyponatremi (huvudvark, illamaende/krakningar,
viktokning och i allvarliga fall krampanfall och koma) ska behandlingen avbrytas tills patienten har
aterhamtat sig helt. Vid aterinsattning av behandlingen ska vatskerestriktionerna féljas strikt och
natriumkoncentrationen i serum ska Overvakas (se avsnitt 4.4). Dosjustering ska alltid goras stegvis
och det maste ga tillrackligt 1ang tid mellan varje dosniva.

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

Central diabetes insipidus

Initialdosen till vuxna och barn ar 60 mikrogram tre ganger dagligen. Dosregimen kan darefter variera
beroende pa alder och ska justeras efter patientens svar pa behandlingen. Kliniska erfarenheter visar
att den dagliga dosen varierar mellan 120 mikrogram och 720 mikrogram. For de flesta patienter &r
underhallsdosen 60-120 mikrogram tre ganger dagligen.

Primér nattlig enures

Desmopressin Sandoz rekommenderas inte till barn under 6 ar.

Rekommenderad initialdos ar 120 mikrogram till natten. Dosen kan 6kas upp till 240 mikrogram per
dag om den lagre dosen inte ar tillrackligt effektiv med ett intervall pa minst 1 vecka mellan varje
dosjusteringsniva. Vatskeintaget ska begransas och kontrolleras. Behandlingstiden med desmopressin
ar alltid 3 manader. Efter 3 manaders behandling med den minsta effektiva dosen som bestamts efter
dosjustering, bor behandlingen avbrytas och enuresen omvarderas efter minst en veckas
behandlingsuppehall.

Nokturi

Innan diagnosen nokturn polyuri stélls ska urineringsfrekvens och urinproduktion métas i minst 48
timmar. En nattlig urinproduktion som 6verstiger funktionell blaskapacitet eller

Overstiger 1/3 av dygnsurinvolymen betraktas som nattlig polyuri.

Rekommenderad initialdos &r 60 mikrogram till natten. Om denna dos inte &r tillrackligt effektiv
kan dosen efter en vecka okas till 120 mikrogram och dérefter till 240 mikrogram genom dostkning
veckovis. Vatskeintaget ska begrénsas och kontrolleras. Behandlingsperioden med desmopressin ar
alltid 3 manader.

Aldre

Hos aldre patienter (6ver 65 ar), hos patienter med blodnatriumnivaer under det normala och de med
en stor daglig mangd urin (6ver 2,8 L) har en 0kad risk att utveckla hyponatremi (se avsnitt 4.4).

Om beslut om behandling fattas ska serumnatrium faststallas innan behandlingen inleds. Vid
hyponatremi ska behandling med Desmopressin Sandoz inte inledas (se dven avsnitt 4.3). Behandling
kan inledas vid normala natriumkoncentrationer i serum och serumnatrium ska 6vervakas tre dagar
efter behandlingsstarten och vid varje dosokning. Vardet ska ocksa kontrolleras vid andra tidpunkter
under behandlingen om lékaren beddmer det som ndédvéndigt.

Administreringssatt
Detta lakemedel placeras under tungan dar den l6ses upp utan vatten.




Matintag kan minska intensiteten och varaktigheten av den antidiuretiska effekten med laga doser oralt
administrerat desmopressin. Desmopressinacetat ska alltid tas vid samma tid i férhallande till maltider,
eftersom mat minskar absorptionen (se avsnitt 4.5).

Desmopressinbehandling kréver vatskebegrénsning. Vid behandling av primdr nattlig enures och
nokturi &r det absolut nédvéndigt att begransa vatskeintaget i minst 1 timme fére och i 8 timmar efter
intag av desmopressin (se avsnitt 4.4).

Desmopressin orsakar reabsorption av njurvatten vilket resulterar i vétskeretention. Det ar tillradligt
att:
- péborja behandlingen med den lagsta rekommenderade dosen;
- Okadosen gradvis och forsiktigt (utan att dverskrida den maximala rekommenderade dosen);
- respektera vattenbegrénsningen;
- se till att administrering av barn sker under vuxen tillsyn.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpazmne som anges i avsnitt 6.1.

- Habituell eller psykogent betingad polydipsi (som leder till en urinproduktion Gverstigande
40 ml/kg/dygn).

- Hjartinkompensation eller andra tillstand som kraver behandling med diuretika.

- Mattlig till svar njurinsufficiens (kreatininclearance <50 ml/min).

- Kaénd hyponatremi.

- SIADH - ett tillstand inom vilket oproportionerligt hg ADH-produktion sker.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sarskilda varningar

Vid behandling av primér nattlig enures och nocturi, ska vatskeintaget begrénsas till minsta méjliga
under perioden 1 timme fore kvallsdos till minst 8 timmar efter administrering. Utan samtidig
minskning av vétskeintaget, kan behandlingen leda till vattenretention och/eller hyponatremi med eller
utan varningssymtom (huvudvark, illamaende/krakningar, viktokning och i allvarliga fall kramper och
koma). Om dessa symtom uppstar, vid nattlig enures hos barnet och nokturi hos vuxna, bor
behandlingen avbrytas och ett jonogram utforas for att méta serumnatrium. Om behandlingen
aterupptas ska vattenbegransningen vara strangare.

Cerebralt 6dem har i séllsynta fall rapporterats hos barn och ungdomar som behandlats med
desmopressinacetat for nattlig enures.

Behandlingen av nattlig enures hos barnet borjar vanligtvis med livsstilsatgarder och nattvatningslarm.
Om dessa atgarder misslyckas eller om det finns andra bakomliggande orsaker till nattlig enures for
vilka farmakologisk behandling inte kan skjutas upp, kan behandling med desmopressin inledas.

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

Vatskeretention kan enkelt 6vervakas genom végning av patienten eller bestdmning av plasmanatrium
eller osmolalitet.

Forsiktighetsatgarder

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

Aldre och patienter med serumnatriumnivaer nara den nedre normalgransen loper 6kad risk for
hyponatremi. Pa grund av den okade risken for hyponatremi hos patienter 6ver 65 ar bor behandlingen



inledas med forsiktighet. Om patienten utvecklar sjukdom med vétske- och/eller elektrolytbalans ska
behandlingen med desmopressin avbrytas (t.ex. vid systemiska infektioner, feber eller gastroenterit).

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

Forsiktighet maste iakttas hos patienter med risk for dkat intrakraniellt tryck.

Vid hoga doser, sarskilt vid diabetes insipidus, kan desmopressin ibland orsaka en latt hdjning av
blodtrycket, som forsvinner med dosminskning.

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

Desmopressin Sandoz innehéller laktos och natrium
Patienter med nagot av foljande tillstand bor inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total
laktasbrist och glukosgalaktosmalabsorption.

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

4.5 Interaktioner med andra ldakemedel och 6vriga interaktioner

Lakemedel som orsakar SIADH, sasom tricykliska antidepressiva, SSRI-preparat, klorpromazin och
karbamazepin, samt antidiabetika som hor till sulfonylureagruppen, kan ha en additiv antidiuretisk
effekt och darmed 6ka risken for vatskeretention/hyponatremi (se avsnitt 4.4).

NSAID-preparat kan inducera vattenretention/hyponatremi (se avsnitt 4.4).

Samtidig behandling med diuretika ar kontraindicerad (se avsnitt 4.3). Samtidig behandling med
loperamid kan resultera i en trefaldig 6kning av desmopressins plasmakoncentrationer, vilket kan leda
till en 6kad risk for vattenretention och/eller hyponatremi. Andra lakemedel som orsakar en
langsammare tarmpassage kan ha samma effekt. Detta har dock inte undersokts.

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 desmopressin.

En standardiserad maltid med 27 % fett minskade absorptionen (hastighet och omfattning) av
desmopressintabletter. Ingen signifikant effekt pa farmakodynamiken (urinproduktion eller
osmolalitet) observerades. Vid laga doser kan fodointag minska intensiteten och varaktigheten av den
antidiuretiska effekten av desmopressintabletter.

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 modersmjolk fran modrar, som fatt hoga doser desmopressin (300

mikrogram intranasalt), visar att desmopressin passerar 6ver i modersmjolk men mangden
desmopressin som kan éverforas till barnet ar 1ag, och sannolikt lagre &n de mangder som kravs for att
paverka diuresen.

Desmopressin kan anvéndas under amning.

Fertilitet
Fertilitetsstudier har inte utforts.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Desmopressin Sandoz har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Vuxna

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

Tabell 1: Biverkningar hos vuxna

MedDRA Mycket Vanliga Mindre vanliga | Séallsynta Ingen kand
Organsystem vanliga (=1/100, (=1/1000, (>1/10000, | frekvens (kan
=1/10) <1/10) <1/100) <1/1000) inte berdknas
fran
tillgangliga
data)
Immunsystemet Anafylaktisk
reaktion
Metabolism och Hyponatremi* Uttorkning**,
nutrition Hypernatremi**
Psykiatriska Insomni Forvirrings
tillstand -tillstand*
Centrala och Huvudvark* | Yrsel* Somnolens, Kramper*,
perifera Parestesier Asteni**,
nervsystemet Koma*
Ogon Synstérningar
Oron och Vertigo*
balansorgan
Hjartat Palpitationer
Blodkarl Hypertension | Ortostatisk
hypotension
Andningsvégar, Dyspné
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Illamaende*, | Dyspepsi,
Buksmaérta*, Flatulens,
Diarré, Uppsvalldhet
Forstoppning, | och utspandhet
Krékningar*




Hud och subkutan Svettning, Allergisk
vavnad Pruritus, dermatit
Utslag,
Urtikaria
Muskuloskeletala Muskelspasmer,
systemet och Myalgi
bindvav
Njurar och Blas- och Trangande
urinvagar urinrors- urineringsbehov,
symptom Urinerings-
problem
Allmanna symtom Odem, Sjukdoms-
och/eller symtom Trotthet kansla*,
vid Brostsmartor,
administrerings- Influensa-
stallet liknande
symtom
Undersokningar Viktokning*,
och provtagningar Okning av
leverenzymer,
Hypokalemi

*Hyponatremi kan orsaka huvudvark, buksmartor, illamaende, krakningar, viktokning, yrsel, forvirring,
sjukdomskénsla, forsémrat minne, vertigo, fallolyckor och i allvarliga fall kramper och koma, se dven avsnitt 4.4
**Endast observerat vid central diabetes insipidus

Diabetes insipidus och primér nattlig enures
Fall av vattenforgiftning med hyponatremi intréffar oftast i bérjan av behandlingen, nar dosen hojs
eller ndr administreringssattet &ndras vid diabetes insipidus-indikationen.

Nokturi

Biverkningar av desmopressin har beskrivits hos patienter, inklusive befolkningen 6ver 65 ar, som
behandlats for nokturi i kliniska provningar. Totalt upplevde cirka 35 % av patienterna biverkningar
under titreringsfasen. Majoriteten av fallen av kliniskt signifikant hyponatremi (hatremi <130 mmol/L)
intraffade hos patienter i aldern 65 ar eller dldre. Hyponatremi har intraffat antingen tidigt i
behandlingsforloppet eller nar dosen okats. Andra biverkningar &n hyponatremi &r huvudsakligen
mindre. Under langtidsbehandling upplevde 24 % av patienterna biverkningar.

Hyponatremi
Behandling utan samtidig minskning av vatskeintaget kan resultera i vattenforgiftning med

hyponatremi. Detta bor dvervagas nar larmsymtom uppstar: huvudvark, buksmartor, illamaende,
krakningar, anorexi, snabb viktokning, yrsel och vertigo, forvirring, minnesférlust, svimning, fall och,
i svara fall, kramper eller till och med koma. Hos vuxna okar risken for hyponatremi med dosen och
risken &r vanligare hos kvinnor.

Pediatrisk population

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

Tabell 2: Biverkningar i den pediatriska populationen

MedDRA Mycket | Vanliga | Mindre Séllsynta Ingen kand
Organsystem vanliga | (=1/100, | vanliga (>1/10000, frekvens (kan
(=1/10) | <1/10) (>1/1000, <1/1000) inte beraknas
<1/100) fran tillgangliga
data)
Immunsystemet Anafylaktisk
reaktion




Metabolism och Hyponatremi*
nutrition
Psykiatriska Affektlabilitet, | Angestsymtom, | Onormalt
tillstand Aggression Mardrommar**, | beteende,
Humor- Emotionella
svangningar** stérningar,
Depression,
Hallucination,
Insomni
Centrala och Huvud- Somnolens Uppmarksamhets-
perifera vark* storning,
nervsystemet Psykomotorisk
hyperaktivitet,
Kramper*
Blodkarl Hypertension
Andningsvéagar, Nésblod
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Buksmarta*,
Illaméende*,
Krakningar*,
Diarré
Hud och subkutan Utslag,
vavnad Allergisk
dermatit,
Svettning,
Urtikaria
Allméanna symtom Perifert 6dem, | Irritation
och/eller symtom Trotthet
vid
administrerings-
stéllet

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

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

Hyponatremi
Behandling utan samtidig minskning av vatskeintaget kan resultera i vattenforgiftning med

hyponatremi. Detta bor 6vervagas nar larmsymtom uppstar: huvudvark, buksmartor, illamaende,
krékningar, anorexi, snabb viktokning, yrsel och vertigo, forvirring, minnesforlust, svimning, fall och,
i svara fall, kramper eller till och med koma. Hos barn ar det troligt att hyponatremi intraffar med
forandringar i dagliga aktiviteter som kan paverka vatskeintaget eller svettning.

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 ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).
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4.9 Overdosering

Overdosering av desmopressin leder till forlangd verkningsduration med en 6kad risk for
vattenretention och hyponatremi. Symtom pa allvarlig vétskeretention ar bland annat kramper,
medvetsloshet, snabb viktokning, takykardi, huvudvark, illamaende och krakningar. Vid en betydande
overdos med stor risk for vattenforgiftning maste sarskilda atgarder vidtas pa sjukhusmiljo, med strikt
klinisk och biologisk 6vervakning.

Behandling
Behandlingen av hyponatremi ska vara individuell, men foljande generella rekommendationer kan
ges:
- Hyponatremi behandlas genom att desmopressinbehandlingen avbryts, vétskeintaget
begrénsas och symtomatisk behandling inleds vid behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: vasopressin och analoger, ATC-kod: HO1BAQ02

Desmopressinacetat ar en syntetisk analog till det naturliga antidiuretiska 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. Jamfért med
det naturliga hormonet k&nnetecknas desmopressin av en dkad och forlangd antidiuretisk aktivitet,
medan dess vasopressiva aktivitet & mycket reducerad. Desmopressin beter sig som en selektiv
agonist av VV2-vasopressinreceptorerna, huvudsakligen belagna pa de samlande tubulicellerna i njuren.
Oral administrering av en dos pa 60 mikrogram och 120 mikrogram ger en antidiuretisk effekt som
varar i cirka 8 timmar med signifikant interindividuell variation.

Nokturi: Sammanslagna resultat fran randomiserade, kontrollerade kliniska studier pa man och
kvinnor i aldern 18 till 65 ar och aldre, behandlade for nokturi, med desmopressin i en individuell dos
mellan 60 mikrogram och 240 mikrogram per dag under 3 veckor visar en minskning med minst 50 %
i genomsnittliga antalet nokturiepisoder hos 39 % av patienterna jamfort med 5 % hos patienterna pa
placebo (p<0,0001).

Pa grund av biverkningar avbrét 8 % av 448 desmopressinpatienter behandlingen under titreringsfasen
och 2 % av 295 patienter avbrot behandlingen under den dubbelblinda perioden (0,63 % desmopressin
och 1,45 % placebo).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Genomesnittlig biotillganglighet efter sublingual anvéndning av desmopressin frystorkade tabletter vid

doser pa 200, 400 och 800 mikrogram &r 0,25 % med ett 95-procentigt konfidensintervall pa
0,21-0,31 %. C,,ax Var 14, 30 respektive 65 pg/ml efter administrering av 200, 400 respektive

800 mikrogram. T .« observerades 0,5-2 timmar efter administrering. Samtidigt intag av fode har inte
studerats med desmopressin frystorkad tablett, men fédointag tilsammans med desmopressintablett
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 desmopressin pa farmakokinetiken for andra lakemedel &r sannolikt liten eftersom desmopressin
inte hdammar lakemedelsmetabolism via cytokrom P450-systemet.

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

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

Sarskilda patientgrupper:

Nedsatt njurfunktion

AUC och halveringstid ar beroende av graden av njurfunktionsnedsattning och ékar med 6kad
nedsattning. Desmopressin ar kontraindicerat till patienter med mattligt och 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 sakerhetsuppgifter

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

Carcinogenicitetsstudier har inte utforts pa grund av att desmopressin ar néra beslaktat med det
naturligt férekommande peptidhormonet.

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

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Laktosmonohydrat

Majsstarkelse

Citronsyra (E 330)

Kroskarmellosnatrium (E 468)

Magnesiumstearat (E 470b)

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

2 ar



6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

For blisterforpackningar:
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt. Inga sérskilda temperaturanvisningar.

For HDPE-burkar:
Forvaras i originalforpackningen. Tillslut burken vél.

6.5 Forpackningstyp och innehall

OPA-AI-PVC-PE/AI-blister med integrerat torkmedel.
HDPE-burkar med PP-lock med integrerat torkmedel.

Férpackningsstorlekar
Blister: 30 och 100 sublinguala resoribletter
HDPE-burkar: 30 och 100 sublinguala resoribletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14

2300 Kdpenhamn S

Danmark

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

60 mikrog: 63392

120 mikrog: 63393

240 mikrog: 63394

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2023-07-18

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-07-17



