Bipacksedeln: Information till anvandaren
Octostim 15 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning
desmopressinacetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far 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 sjukskoterska.

- 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 sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Octostim &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du behandlas med Octostim
Hur Octostim ges till dig

Eventuella biverkningar

Hur Octostim ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Octostim ar och vad det anvands for

Det verksamma dmnet i Octostim verkar som det naturliga hormonet vasopressin och 6kar halten av
faktor V111 och von Willebrand-faktor i blodet vilket &r ndédvandigt for att blodet ska koagulera.

Octostim anvéands for férkortning eller normalisering av forlangd blédningstid hos patienter med stérd
blodplattsfunktion (trombocytdysfunktion), urinforgiftning (uremi) eller skrumplever (levercirros)
samt hos patienter med forlangd blodningstid utan kand orsak. Det anvéands ocksa for att forebygga
blddning i samband med mindre kirurgiska ingrepp hos patienter med milda former av blddarsjuka typ
A, vilka har brist pa koagulationsfaktor V111 i blodet, samt hos patienter med von Willebrands
sjukdom (utom typ I1B).

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 hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du behandlas med Octostim

Anvénd inte Octostim

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

- om du har onormalt stort vatskeintag (polydipsi)

- om du har hjartbesvar eller nagot annat sjukdomstillstand som kréaver behandling med
vétskedrivande lakemedel

- om du har 1ag natriumhalt i blodet (hyponatremi)

- om du har en svarare form av kérlkramp i hjartat (instabil angina)

- om uts6ndringen av hormonet ADH ér stord (sa kallad SIADH-syndrom)

- om du har von Willebrands sjukdom typ I1B och du far detta lakemedel for blédningskontroll



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du far Octostim.

Sarskild forsiktighet kravs vid anvandningen av Octostim:

- vid behandling av barn, &ldre personer och patienter med natriumvéarden i serum i den lagre
delen av det normala intervallet, eftersom risken for hyponatremi (for lag halt av natrium i
blodet) kan vara tkad

- om du har nagot tillstand som orsakar storningar i kroppens vatske- och/eller saltbalans, sasom
krékningar, diarré, infektioner eller feber

- om du har risk for 6kat intrakraniellt tryck (tryck i hjarnan)

- om din njurfunktion ar mattligt till svart nedsatt

- om du behdéver behandling av blodningar upprepade ganger under tva dagar. Effekten av
Octostim kan da minska

- om du har nagon hjart- och karlsjukdom sasom blodpropp eller ateroskleros (aderforkalkning)
eller om du har genomgatt ballongvidgning (for att 6ppna hjartats kranskarl).

Ditt vatskeintag maste begransas da du behandlas med Octostim. Ett begransat vétskeintag forhindrar
att alltfor mycket vétska samlas i din kropp och att halten av natrium i blodet sjunker fér mycket.

Vitskeretention (ansamling av vatska i kroppen) och/eller hyponatremi (for Iag halt av natrium i
blodet) kan forekomma i samband med en behandling med desmopressin, saval med som utan
varningstecken eller symtom (se avsnitt 4. "Eventuella biverkningar”). Kontakta lakare om du
observerar sadana varningstecken eller symtom. Léakaren vill kanske kontrollera din vikt och halten av
natrium i ditt blod.

Octostim forkortar inte den forlangda blodningstiden i samband med trombocytopeni (brist pa
blodplattar).

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

Effekten av Octostim kan vara kraftigare &n normalt om du anvander andra lakemedel som ocksa

paverkar vatske- och/eller saltbalansen i din kropp. Som ett resultat av detta okar risken for att alltfor

mycket vatska kan samlas i din kropp och att natriumhalten i ditt blod sjunker.

Exempel pa sadana lakemedel &r:

- lakemedel for behandling av kraftig smarta: opioider

- lakemedel mot depression: tricykliska antidepressiva eller selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI)

- lakemedel for behandling av smaérta och/eller inflammation: icke-steroida antiinflammatoriska
medel (NSAID), sasom indometacin, ibuprofen

- lakemedel for behandling av psykos eller schizofreni: klorpromazin

- lakemedel for behandling av epilepsi: karbamazepin

- diabeteslakemedel: sulfonureider, sdsom klorpropamid.

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

Det finns begransad erfarenhet av anvandning under graviditet.
Desmopressin gar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas.

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

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr 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
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Octostim innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 3.5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per ampull. Detta
motsvarar 0.2% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur Octostim ges till dig

Octostim injektionsvatska &r ett lakemedel som anvénds pa sjukhus, och som enbart ska ges av
kvalificerad personal. Lakare ordinerar en lamplig dos for dig.

Om du fatt for stor méngd av Octostim
Det ar osannolikt att du far for stor mangd da lakare ordinerar lamplig dos for dig.

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 behéver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskéterska om du upplever nagon av féljande biverkningar:

Den allra viktigaste svara biverkningen av Octostim &ar hyponatremi (en alltfor lag halt av natrium i
blodet). Hyponatremi kan orsaka huvudvark, illamaende, krakningar, viktokning, sjukdomskansla,
magsmartor, muskelkramper, yrsel, forvirring, sankt medvetandegrad, generaliserat édem (ansamling
av vatska i kroppens vavnader) och i svara fall dven cerebralt 6dem (svullnad i hjarnan),
hyponatremisk encefalopati (storning i hjarnans funktion till foljd av vatskeansamling och
natriumbrist), krampanfall och koma. Detta & mycket séllsynt (kan férekomma hos upp till 1 av

10 000 anvéndare).

Svara overkanslighetsreaktioner, inklusive anafylaktisk chock och anafylaktiska reaktioner (allergisk
chock och akuta dverkénslighetsreaktioner) har rapporterats i samband med Octostim. Dessa reaktioner
kan orsaka andningssvarigheter, hudrodnad, klada, hudutslag eller nasselutslag, yrsel pa grund av
blodtrycksfall och svullnader i olika delar av kroppen (inklusive ansikte och armar/ben). Dessa
reaktioner har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare).

Andra biverkningar som kan forekomma:

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

- illamaende

- magsmarta

- takykardi (hjartklappning)*

- ansiktsrodnad?

- hypotoni (lagt blodtryck) !

- trotthet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- yrsel

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- cerebral ischemi (stroke)?

- akut myokardiell infarkt (hjartattack)?

- djupa vendsa blodproppar, blodproppar i hjarna eller lungor?
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angina pectoris (ké&rlkramp i hjartat)?
- klada
- nasselutslag

1| samband med administreringen vid behandling av blddningar (hdga doser): tillfalligt blodtrycksfall
med hjartklappning och hudrodnad.

2 Har rapporterats vid behandling av blédningar (hdga doser) och endast hos patienter med tidigare
blodpropp(ar), hjart- och karlsjukdom eller riskfaktorer for dessa tillstand, eller som tidigare
genomgatt ballongvidgning av blodkarl.

3 Har framst rapporterats vid behandling av blédningar (stora doser).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdéterska. 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 Octostim ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

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

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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar desmopressinacetat 15 mikrogram/ml motsvarande 13,4 mikrogram/ml
desmopressin.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, saltsyra och vatten till injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Octostim tillhandahalls i glasampuller i foljande forpackningsstorlekar:
5x1ml,10x1ml

5x2ml, 10x 2 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Ferring Lakemedel AB

Box 4041

203 11 Malmo

040-691 69 00

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-06-30

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Terapeutiskt vid blodning eller profylaktiskt omedelbart fére ett invasivt ingrepp:

0,3 pg/kg utspétt i fysiologisk koksaltlosning till 10 ml som intravends injektion under 10 minuter
eller 0,3 pg/kg som subkutan injektion.

Som ledning vid dosberdkning kan foljande tabell anvéndas:
Dos 0,3 pg/kg kroppsvikt

Vikt (kg) 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60
Dos(ml) 03 04 05 0,6 0,7 0,8 09 1,0 1,1 1,2

Vikt(kg) 65 70 75 80 85 90 95 100
Dos(ml) 13 14 15 1,6 1,7 1,8 19 20

Om positiv effekt erhallits kan den initiala dosen Octostim upprepas 1-2 ganger med 6-12 timmars
mellanrum. Ytterligare upprepning av dosen kan vara forenlig med samre effekt. Vid behandling av
patienter med hemofili A bedomes efterstrdvad 6kning av VIII:C enligt samma riktlinjer som vid
behandling med faktor VIlI-koncentrat.

Om infusionen av Octostim inte leder till dnskad 6kning av halten VI11:C i plasma kan behandlingen
kompletteras med tillforsel av faktor VI1I-koncentrat. Behandling av hemofilipatienter bor ske i
samrad med respektive patients koagulationsavdelning.

Bestamning av koagulationsfaktorer och blodningstid infor Octostim: Plasmanivaer av VI1I:C och
VWE stiger kraftigt efter desmopressin, dock utan att man kunnat faststalla korrelation mellan
plasmakoncentrationen av dessa faktorer och bldédningstiden, varken fore eller efter desmopressin.
Desmopressinets effekt pa blodningstiden bor darfér om mojligt testas hos den individuella patienten.
Faststallande av blédningstid och plasmanivaer av koagulationsfaktorerna bor ske i samarbete eller
samrad med landets koagulationslaboratorier:

Skanes Universitetssjukhus, Malmo, Koagulationscentrum, tel 040-33 10 00;

Karolinska Universitetssjukhus, Solna, Koagulationsjour, tel 08-517 700 00;

Sahlgrenska Universitetssjukhus, Géteborg, Koagulationsjouren tel 031-342 10 00.

Behandlingskontroll

Halten av VI1I1:C i plasma maste foljas eftersom en minskad effekt vid upprepade doser iakttagits i en
del fall.

I samband med injektionen av Octostim ska patientens blodtryck noga féljas.
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