Bipacksedel: Information till patienten
Veluna 360 mikrogram/ml oral 16sning

desmopressin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du eller ditt barn 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 eller ditt barn. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina eller ditt barns.

- Om du eller ditt barn far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Veluna &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Veluna

Hur du tar Veluna

Eventuella biverkningar

Hur Veluna ska férvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

I

1. Vad Veluna &r och vad det anvands for

Det aktiva amnet Veluna &r desmopressin. Desmopressin liknar ett naturligt forekommande hormon i
kroppen som kallas vasopressin (ett hormon som bildas i hypofysen). Vasopressin minskar mangden
urin som kroppen produceras. Desmopressin verkar pa liknande satt och minskar tillfalligt
urinproduktionen.

Detta ldkemedel tas genom munnen.

Veluna anvands vid behandling av:

e Central diabetes insipidus, en sjukdom som kannetecknas av extrem torst och en kontinuerlig
produktion av stora mangder utspadd urin till f6ljd av otillracklig produktion av hormonet
vasopressin.

e Sangvatning (ofrivillig nattlig urinering eller primar nattlig enures) hos patienter 6ver 5 ars
alder med normal formaga att koncentrera urinen.

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

2. Vad du behover veta innan du tar Veluna

Ta inte Veluna:

- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot desmopressin eller nagot annat innehallsamne,
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du dricker ovanligt stora mangder véatska (har vana att dricka mycket eller lider av psykogen
polydipsi),

- omdu anvénder ladkemedel som 6kar urinproduktionen (diuretika),



- om du har hjartproblem,

- om du har en benagenhet for, eller lider av, laga natriumnivaer i blodet (hyponatremi), eller om du
har nedsatt formaga att begransa vatskeintaget, till exempel vid minnessjukdomar,

- omdu har nedsatt njurfunktion.

- omdu lider av SIADH (syndrom med oldamplig utséndring av antidiuretiskt hormon)

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Veluna.

Nar du anvander Veluna, undvik att dricka for mycket vatska. Det kan leda till att kroppen samlar pa
sig vatten och/eller att natriumnivan i blodet blir for 1dg, med eller utan biverkningar (se avsnitt 4 -
Eventuella biverkningar).

Var sarskilt forsiktig med Veluna for att undvika att kroppen samlar pa sig vatten och att natriumnivan
i blodet blir for lag:
e omdu &r &ldre,
e om du har en sjukdom som paverkar vétske- eller saltbalansen i kroppen, till exempel vid
infektion, feber eller magbesvar,
e om du har allvarliga problem med urinblasan eller har svart att kissa,
e om du har astma, epilepsi eller migrén,
e om du har nedsatt njurfunktion eller hjart-karlsjukdom. Vid langvarig njursjukdom kan den
vatskesparande effekten av Veluna vara mindre uttalad an normalt

Andra lakemedel och Veluna
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Sarskilt viktigt om du tar:

- tricykliska antidepressiva eller SSRI (lakemedel mot depression),

- karbamazepin (l&kemedel mot epilepsi),

- klorpromazin (lakemedel mot psykos eller schizofreni),

- smartstillande och/eller inflammationsddmpande lakemedel som tillhér gruppen NSAID (icke-
steroida antiinflammatoriska ldkemedel), till exempel indometacin, ibuprofen eller
acetylsalicylsyra,

- loperamid (lakemedel mot diarré),

- vétskedrivande lakemedel (diuretika).

Dessa lakemedel kan 6ka risken for att kroppen samlar pa sig vatten, vilket kan spada ut kroppens
saltbalans.

Dimetikon (anvénds vid behandling av gasbesvar i magen), eftersom det kan minska upptaget av
desmopressin.

Veluna med mat och dryck
Se avsnitt 3 "Hur du tar lakemedlet”.
Graviditet, amning och fertilitet.

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

Det dr att foredra att undvika att anvénda VVeluna under graviditet

Desmopressin passerar over i brostmjolk.Din I&kare kommer att tala om for dig om du ska amma ditt
barn eller fortsatta behandlingen med desmopressin, du bor inte gora bada.



Korférmaga och anvandning av maskiner
Veluna paverkar inte din formaga att kora bil eller framfora maskiner.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréaver 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.

Veluna innehaller natriummetylparahydroxibensoat och natriumpropylparahydroxibensoat)

Detta lakemedel innehaller natriummetylparahydroxibensoat (E 218) och
natriumpropylparahydroxibensoat (E 216) som kan orsaka allergiska reaktioner (vilka kan
upptrada senare).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per ml, det vill sdga att det i huvudsak
ar "natriumfritt”.

3. Hur du tar Veluna

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

Vid laga doser kan Veluna paverkas av fodointag. Om du marker att Veluna har samre effekt bor du
ta lakemedlet utan mat innan du Overvéger att justera dosen.

Vid behandling av sangvatning ska vatskeintaget begransas till minsta mojliga for att slacka torst
under perioden 1 timme fore till 8 timmar efter att man har tagit dosen.

Behandling av central diabetes insipidus:

Vuxna och barn: Dosen bestdms av l&karen och anpassas specifikt for dig.

Den rekommenderade startdosen &r 0,25 ml (90 mikrogram) 3 ganger dagligen. Darefter kommer
lakaren att justera dosen utifran hur du svarar pa behandlingen. Den rekommenderade dygnsdosen
ar mellan 0,5 ml (180 mikrogram) och 3 ml (1080 mikrogram) av Veluna. Underhallsdosen ar 0,25
till 0,5 ml (90-180 mikrogram) av Veluna 3 ganger dagligen.

Det &r viktigt att vara uppmarksam pa symtom pa vatskeansamling i kroppen och/eller lag
natriumniva i blodet (se avsnitt 4 — Eventuella biverkningar). Om sadana symtom uppstar ska
behandlingen avbrytas och dosen justeras av din lakare.

Sangvatning (ofrivillig nattlig urinering eller priméar nattlig enures) hos barn 6ver 5 ar:

Vuxna och barn: Den rekommenderade startdosen &r 0,5 ml (180 mikrogram) av Veluna en timme fore
sanggaendet. Dosen kan 6kas upp till 1 ml (360 mikrogram) av Veluna om startdosen inte ger
tillracklig effekt. Var tredje manad infors en behandlingsfri period pa minst en vecka for att
kontrollera om behandling fortfarande behdvs.

Bruksanvisning:

1. Oppna flaskan. Forseglingen bryts vid forsta Gppningen.



2. Satt doseringssprutan i flaskans plastpip. Vand flaskan upp och ned och dra upp den dos som
ska ges.

3. Taut sprutan ur flaskan och kontrollera att rétt mangd vétska har dragits upp i sprutan.
4. Placera sprutan i munnen och tryck ut dosen direkt i munnen.

5. Skélj sprutan med vatten efter anvandning och stang flaskan ordentligt. Forvara flaskan i
originalforpackningen for att skydda den mot ljus

Om du har tagit for stor mangd av Veluna

Om du har tagit for mycket av Veluna, eller om till exempel ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
och radgivning.

En 6verdos kan forlanga effekten av desmopressin och 6ka risken for vatskeansamling i kroppen
och/eller laga natriumnivaer i blodet (hyponatremi). Symtom kan vara huvudvark, illamaende,
kréakningar, viktokning och i allvarliga fall krampanfall. Behandlingen bor avbrytas, vatskeintaget
begrénsas och symtomatisk behandling ges vid behov.

Om du har glémt att ta anvéanda Veluna

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Veluna

Avsluta inte behandlingen med Veluna utan att forst radfraga lakare, eftersom lakemedlet annars
kanske inte far onskad effekt. Du bor endast andra eller avbryta behandlingen enligt lakarens

rekommendation.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare,eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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



Sluta att ta Veluna och kontakta genast lakare eller uppsok sjukhus om du upplever nagot av
foljande:

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas utifran tillgangliga data):

- symtom pa vatskeansamling i kroppen, sasom ovanligt svar eller langvarig huvudvark, yrsel,
illamaende eller krakningar, oforklarlig viktokning och i allvarliga fall krampanfall eller
medvetsloshet (hyponatremi)

- allergiska reaktioner sasom utslag, klada, feber, svullnad i lappar, ansikte, svalg eller tunga,
vilket kan orsaka svarigheter att svalja eller andas

- symtom pa forhojda natriumnivaer i kroppen, sasom forvirring, muskelryckningar eller
muskelkramper (hypernatremi)

Kontakta lakare eller apotekspersonal om du mérker nagra andra biverkningar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- Buksmérta
- Illamaende
- Hogt blodtryck
- Diarré
- Forstoppning
- Problem med urinblasa och njurar
- Swvullnad
- Huvudvérk

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
- Plétsliga och kraftiga humdérsvangningar
- Aggressivitet
- Problem med urinblasa och njurar
- Swullnad i hénder och fotter
- Trotthet

Séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- Angest
- Mardréommar
- Humdrsvangningar
- Dasighet
- Hogt blodtryck
- lrritation

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
- Medvetsloshet
- Svaghet
- Krampanfall
- Emotionella stérningar
- Onormalt beteende
- Depression
- Hallucinationer (att se, hora eller kdnna sadant som inte finns)
- SOmnloshet
- Uppmarksamhetsstorningar
- Rastloshet
- Nésblod
- Svettningar
- Hudutslag
- Nasselutslag
- Hudallergier



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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedlesverket.se

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

5. Hur Veluna ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Detta lakemedel kraver inga sérskilda temperaturférvaringsanvisningar fére 6ppning.
Forvaras i originalférpackningen.

Efter dppnandet ska produkten forvaras vid hdgst 25 °C och anvandas inom 8 veckor.

Anvind inte detta lakemedel efter utgangsdatumet som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP".
Utgangsdatumet avser 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 desmopressin. Varje ml oral 16sning innehaller 360 mikrogram
desmopressin (som acetat).

- Ovriga innehallsamnen &r:
natriummetylparahydroxibensoat (E 219)
natriumpropylparahydroxibensoat (E 217)
saltsyra (for pH-justering)
renat vatten

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar

Veluna ar en klar I6sning i en brun glasflaska med plastpip. Flaskan ar férsluten med ett
plastskruvlock. Flaskan innehaller 15 ml I6sning.

Flaskan ar forpackad i en kartong och levereras med en doseringsspruta pa 1,5 ml. Sprutan &r
graderad fran O till 1,5 ml i steg om 0,1 ml. Skalan som motsvarar doserna 0,25 ml, 0,5 ml och
1,0 ml ar sérskilt markerade.


http://www.lakemedlesverket.se

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Nordic Pill AB

Akerivagen 17A

241 38 Eslov

Sverige

Tillverkare

Laboratorio Reig Jofré S.A.

Gran Capita 10

08970 Sant Joan Despi — Barcelona
Spanien

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
e Spanien: GAMAVAN 360 mikrogram/ml, solucion oral

Danmark: Veluna 360 mikrogram/ml, oral oplgsning

Norge: Veluna 360 mikrogram/ml, oral opplasning

Finland: Veluna 360 mikrogram/ml, oraaliliuos

Sverige: Veluna 360 mikrogram/ml, oral 16sning

Denna bipacksedel andrades senast 2025-06-27
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