PRODUKTRESUME
1. LAKEMEDLETS NAMN

Veluna 360 mikrogram/ml oral I6sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml oral 16sning innehaller 360 mikrogram vattenfri och &ttiksyrafri desmopressin, vilket
motsvarar 400 mikrogram desmopressinacetat.

Hjalpdmnen med kand effekt:
Natriummetylparahydroxibensoat (E 219): 2,1 mg/ml
Natriumpropylparahydroxibensoat (E 217): 0,22 mg/ml

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Oral l6sning.

Veluna 360 mikrogram/ml &r en klar oral 16sning.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Veluna &r indicerat for behandling av central diabetes insipidus samt for behandling av primér enures
hos patienter (6ver 5 ar) med normal férmaga att koncentrera urinen.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Doseringen av desmopressin ska anpassas individuellt.

Diabetes insipidus:

Vuxna och barn

En lamplig startdos for vuxna och barn ar 90 mikrogram (0,25 ml) 3 ganger dagligen. Doseringen bor
darefter justeras i enlighet med patientens behandlingssvar. Klinisk erfarenhet har visat att den dagliga
dosen varierar mellan 180 mikrogram (0,5 ml) och 1080 mikrogram (3 ml) desmopressin.
Underhallsdosen for majoriteten av patienterna ar 90-180 mikrogram (0,25-0,5 ml) 3 ganger
dagligen.

Vid tecken pa vétskeretention och/eller hyponatremi (sasom huvudvark, illamaende, krakningar,
viktokning och i allvarliga fall krampanfall) ska behandlingen tillfalligt avbrytas och dosen justeras.

Primar nattlig enures:

Barn 6ver 5 ar
En lamplig initialdos ar 180 mikrogram (0,5 ml) vid sanggaendet. Dosen kan 6kas till 360 mikrogram
(1 ml) om lagre dos inte ger tillracklig effekt.



Veluna rekommenderas for behandlingsperioder om 3 manader. Vid langtidsbehandling bor en
behandlingsfri period om minst en vecka inforas var tredje manad for att utvardera om spontanlakning
har intréffat.

Vitskeintaget maste begransas och évervakas

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

Om onskad klinisk effekt inte uppnas efter 4 veckors dosjustering, bor behandlingen avbrytas.

Sarskilda populationer

Aldre:

Behandling av aldre patienter (> 65 ar) rekommenderas inte. Om lakaren anda véljer att ordinera
desmopressin ska patienten foljas noggrant pa grund av 6kad risk for hyponatremi. Natriumvérdet i
serum bor kontrolleras fore behandlingsstart, 3 dagar efter behandlingsstart eller vid dosokning, samt
regelbundet under langtidsbehandling.

Nedsatt njurfunktion, se avsnitt 4.3.
Nedsatt leverfunktion, se avsnitt 4.5.
Administreringssatt

Veluna &r avsedd for oral anvanding.
Desmopressin ska inte tas i samband med maltid.

4.3 Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

- Psykogen eller vanemassig polydipsi (vilket resulterar i urinproduktion som dverstiger 40
ml/kg/24 timmar).

- Tidigare hjartsvikt, kand hjartsvikt eller andra tillstand som kraver behandling med diuretika.

- Hyponatremi eller ben&genhet for hyponatremi.

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

- SIADH (syndrom med inadekvat sekretion av antidiuretiskt hormon) — ett tillstand med
olampligt hog ADH-sekretion.

- Oformaga att begransa vatskeintag, t.ex. vid kognitiva stérningar, neurologiska sjukdomar
eller demens.

4.4  Varningar och forsiktighet

Sarskilda varningar

Vid behandling av primar enures och nokturi bor vétskeintaget begransas fran 1 timme fore
administrering till morgonen darefter (minst 8 timmar).

Behandling utan samtidig begrénsning av vatskeintag kan leda till véatskeretention och/eller
hyponatremi med eller utan varningssymtom sasom huvudvark, illamaende/krakningar, 6dem,
viktokning och, i allvarliga fall, cerebralt édem, krampanfall och koma). Se &ven avsnitt 4.8.

Aldre patienter och patienter med 1&gt natrium i serum kan ha en 6kad risk for hyponatremi.



Vid sjukdomstillstand som kannetecknas av rubbningar i vétske- och/eller elektrolytbalansen bor
behandling med desmopressin avbrytas (t.ex. vid systemiska infektioner, feber eller gastroenterit).

Allvarlig blasdysfunktion och urinvéagsobstruktion bor uteslutas innan behandling pabdrjas.

Cerebralt 6dem har upprepade ganger rapporterats hos barn och unga vuxna som behandlats med
desmopressin for nattlig enures.

Sarskild forsiktighet bor iakttas med vatskeintaget hos patienter med rubbningar i vatske- och/eller
elektrolytbalansen (t.ex. vid systemiska infektioner, feber eller SIADH), liksom hos patienter med risk
for forhojt intrakraniellt tryck. Vétskeretention kan dvervakas genom att vaga patienten eller genom att
méta natrium i plasma eller plasmaosmolalitet.

Under behandling med desmopressin kan det bli nédvéndigt att dvervaka kroppsvikt, serum-natrium
och/eller blodtryck.

Atgarder méste vidtas for att undvika hyponatremi, inklusive vatskerestriktion och tatare kontroll av
natriumnivaerna i serum i fljande fall:

- tillstdnd som kannetecknas av rubbningar i vatske- och/eller elektrolytbalansen, sdsom
systemiska infektioner, feber, gastroenterit och SIADH.

- tillstand som kraver samtidig behandling med diuretika,

- samtidig behandling med lakemedel som ar kanda for att inducera SIADH, sasom tricykliska
antidepressiva, selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI), klorpromazin och
karbamazepin,

- samtidig behandling med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

Varningar relaterade till hjalpdmnen:

Detta lakemedel innehaller natriummetylparahydroxibensoat (E 219) och
natriumpropylparahydroxibensoat (E 217), vilka kan orsaka allergiska reaktioner (eventuellt
fordrojda).

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per ml, dvs. det ar i det narmaste
natriumfritt.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Samtidig behandling med diuretika ar kontraindicerad (se avsnitt 4.3).

Substanser som &r kanda for att paverka frisattningen av antidiuretiskt hormon (ADH), sasom
tricykliska antidepressiva, selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI), klorpromazin och
karbamazepin, liksom vissa antidiabetika av sulfonylureatyp (sérskilt klorpropamid), kan ge en
additiv antidiuretisk effekt. Detta kan Oka risken for vétskeretention och/eller hyponatremi

(se avsnitt 4.4).

NSAID (icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel) kan inducera vatskeretention och/eller
hyponatremi (se avsnitt 4.4).

Samtidig behandling med loperamid kan resultera i en trefaldig 6kning av plasmakoncentrationerna
av desmopressin, vilket kan leda till 6kad risk for vétskeretention och/eller hyponatremi.

Det antas att andra lakemedel som fordrojer gastrointestinalt transittid kan ha liknande effekt,

dven om detta inte har studerats.



Det ar osannolikt att desmopressin interagerar med lakemedel som paverkar levermetabolismen,
eftersom ingen signifikant hepatisk metabolism har observerats i in vitro-studier med
humana mikrosomer. Inga formella studier har dock genomforts in vivo.

Samtidig behandling med dimetikon kan minska absorptionen av desmopressin.

Ett standardiserat fettrikt mal (27 % fettinnehall) minskade signifikant absorptionen av
desmopressin, bade vad géller hastighet och omfattning.

Ingen signifikant paverkan pa desmopressins farmakodynamiska effekter
(urinproduktion och osmolalitet) har dock observerats. Om minskad effekt noteras bor
fodans inverkan dvervagas innan dosen justeras.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet:

Forsiktighet bor iakttas vid forskrivning till gravida kvinnor. Overvakning av blodtrycket
rekommenderas pa grund av dkad risk for preeklampsi.

Tillgangliga data fran ett begransat antal gravida kvinnor med diabetes insipidus (n = 53) och fran ett
begransat antal kvinnor med von Willebrands sjukdom (n = 54) tyder inte pa nagra skadliga effekter
av desmopressin pa graviditet eller pa fostrets eller det nyfodda barnets tillstand. Inga ytterligare
relevanta epidemiologiska data finns tillgngliga for nérvarande.

Djurstudier har inte visat nagra direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa
reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3).

Den forskrivande lakaren bor i varje enskilt fall vdga den mojliga terapeutiska nyttan mot den
potentiella risken.

Amning:

Desmopressin utsondras i mycket sma mangder i brostmjolk.

Resultat fran analyser av mjolk fran ammande kvinnor som fatt hdga doser desmopressin (300
mikrogram intranasalt) visar att méngden desmopressin som kan 6verforas till barnet ar avsevart lagre
an den mangd som krévs for att paverka diuresen.

Ett beslut maste fattas om amningen ska avbrytas eller om behandlingen med Veluna ska
avbrytas/avstas fran, med hansyn till nyttan med amning for barnet och nyttan med behandlingen for
kvinnan.

Fertilitet:

Djurstudier ar otillrackliga for att bedoma effekterna pa fertilitet (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Veluna har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att framfara fordon eller anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Behandling utan samtidig vatskerestriktion kan leda till véatskeretention/hyponatremi, med eller utan
foregaende varningstecken eller symtom. De aktuella symtomen inkluderar huvudvark,
illamaende/krakningar, sankt natriumniva i serum, viktokning och, i allvarliga fall,

krampanfall — i vissa fall atféljda av somnolens, med tillstand som kan stracka sig till mer
langvarig medvetsloshet och koma (se avsnitt 4.4).



Frekvensen av rapporterade biverkningar definieras enligt foljande konvention:

Mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100 till < 1/10), mindre vanliga (> 1/1 000 till < 1/100),
séllsynta (= 1/10 000 till < 1/1 000), mycket séllsynta (< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data).

Frekvensen av biverkningar rapporterade i kliniska studier med oralt desmopressin utférda hos barn
och ungdomar vid behandling av primér nattlig enures (N=1923) presenteras i Tabell 1. Biverkningar

endast rapporterats efter marknadsforingen anges under ”ingen kénd frekvens” i tabellen.

Tabell 1.Tabell éver biverkningar hos den pediatriska populationen

Organklass Vanliga Mindre vanliga | Séllsynta Ingen kénd
(=1/100, (=1/1000, (=1/10000, frekvens (kan
<1/10) <1/100) <1/100) inte berdknas

fréan tillgangliga
data)

Immunsystemet Anafylaktiska

reaktioner

Metabolism och nutrition Hyponatremi*,

Dehydrering®,
Hypernatremi*
Psykiatriska tillstand Affektlabilitet™> | (H]_T1) Emotionella
Aggression™* | Rpgestsymtom, storningar,
mardrommar, Onormalt
humorsvangningar> | beteende,
Depression,
Hallucinationer,
Sémnldshet
Centrala och perifera Huvudvark Somnolens Uppmaérksamhet
nervsystemet sstérningar,
Psykomotorisk
hyperaktivitet,
Krampanfall*,
Asteni”,
Koma*

Blodkarl Hypertoni

Andningsvégar, brostkorg Nésblod

och mediastinum

Magtarmkanalen Buksmérta,

Illaméaende,
Krékningar,
Diarré
Hud och subkutan vévnad Hudutslag,
Allergisk
dermatit,
Svettning,
Urtikaria
Njurar och urinvégar (HLT?) Blasa-
och
urinrorsbesvar

Allménna symtom Perifert 6dem, Irritation

och/eller symtom vid Trotthet

administreringsstallet




* Hyponatremi kan ge upphov till huvudvark, buksmarta, illamaende, krakningar, viktokning, yrsel, forvirring, allmén
sjukdomskansla, minnesstérningar, svindel, fall, krampanfall och koma.
** Eorekommer i lika hog grad hos den pediatriska populationen (<18 ars alder) enligt erfarenhet efter godkannande for
forséljning.
*** Egrekommer nastan uteslutande hos den pediatriska populationen (<18 ars alder) enligt erfarenhet efter godkannande for
forséljning.
**x* Egrekommer framst hos barn (<12 ars alder) enligt erfarenhet efter godkannandet for forsaljning.

L HLT: Overordnad term (High level term)
* Har endast observerats vid behandling av diabetes insipidus

Aldre patienter

Aldre patienter (>65 &rs &lder) och patienter med lagt natrium i serum kan ha en okad risk for
hyponatremi.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att misstankta biverkningar rapporteras efter att lakemedlet godkants. Det mojliggor
kontinuerlig 6vervakning av lakemedlets nytta/risk-balans.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till:

Lakemedelsverket

Box26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

En 6verdos av Veluna medfor en forlangd duration av effekt samt 6kad risk for vatskeretention
och/eller hyponatremi.

Behandling:

Aven om behandlingen av hyponatremi ska anpassas individuellt, kan féljande allménna
rekommendationer tillampas: hyponatremi behandlas genom utséttande av desmopressin,
vétskerestriktion samt symtomatisk behandling vid behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Vasopressin och analoger, ATC-kod: HO1BAO2.

Desmopressin ar en strukturell analog till det naturliga hypofysdra hormonet argininvasopressin.
Molekylerna skiljer sig at genom deaminering av cystein samt substitution av L-arginin med D-
arginin. Dessa forandringar medfor en avsevart forlangd duration av den antidiuretiska effekten samt
franvaro av vasopressorisk effekt vid kliniska doser.

Desmopressin ar en potent antidiuretisk substans med avseende pa antidiuretisk effekt, med ett ECs,-
varde pa 1,6 pg/ml. Efter oral administrering kan den farmakologiska effekten kvarsta i 6 till 14

timmar.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Desmopressin kan pavisas i plasma inom 15 till 30 minuter efter oral administrering.

Maximal plasmakoncentration uppnas i genomsnitt efter 0,76 timmar.


http://www.lakemedelsverket.se

Den absoluta biotillgangligheten av oralt administrerat desmopressin varierar mellan 0,08 % och
0,16 %. Efter administrering av 1 ml Veluna 360 mikrogram/ml oral 16sning var Cp.x 29,22 pg/ml.

Samtidigt fodointag minskar bade absorptionshastigheten och -mangden med cirka 40 %.

Distribution
Desmopressin har en distributionsvolym pa cirka 0,3 I/kg. desmopressin passerar inte
blod-hjarnbarriaren, men utsondras i mycket sma mangder i brostmjolk.

Metabolism

Inga tecken pa signifikant metabolism av desmopressin har observerats i in vitro-studier med humana
levermikrosomer. Desmopressin metaboliseras darfér sannolikt i mycket begransad utstrackning hos
manniska.

Eliminering
Upp till 65 % av det oralt absorberade desmopressinet kan aterfinnas i urinen inom 24 timmar.
Det geometriska medelvardet for terminal halveringstid &r 2,5 £ 0,8 timmar.

Linearitet / Icke-linearitet
Det finns inga indikationer pa icke-linjaritet i nagon av de farmakokinetiska parametrarna for
desmopressin.

5.3 Prekliniska sakerhetsuppgifter

Icke-kliniska data visar inga sarskilda risker for manniska baserat pa konventionella studier av
sékerhetsfarmakologi, genotoxicitet och reproduktionstoxicitet.

Nedsatt njurfunktion, med forhgjt serumkreatinin och hyalindegeneration av tubulusepitelet, har
observerats hos rattor vid exponeringsnivaer som bedoms ligga tillrackligt dver den maximala
exponeringen hos ménniska. Férandringarna var reversibla efter avslutad behandling med
desmopressin.

Studier avseende karcinogenicitet har inte utforts for desmopressin, eftersom substansen ar mycket
nara beslaktad med det naturligt forekommande peptidhormonet.

Hos vuxna hanrattor som behandlats med desmopressin har séankta serumtestosteronnivaer och

minskat antal spermier observerats. | en annan studie sags dock inga negativa effekter pa fertiliteten
hos han- eller honrattor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Natriummetylparahydroxibensoat (E 219)
Natriumpropylparahydroxibensoat (E 217)
Saltsyra (for pH-justering)

Renat vatten

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet



3ar.
Hallbarhet efter forsta Gppnandet: 8 veckor.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Detta lakemedel kraver inga sdrskilda temperaturfrvaringsanvisningar.
Forvaras i originalforpackningen for att skyddas mot ljus.

Efter forsta Oppnandet ska produkten forvaras vid hogst 25 °C i upp till 8 veckor.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Brun glasflaska med en droppinsats av 1ag-densitet polyeten (LDPE), forsedd med en skruvkork av
hog-densitet polyeten (HDPE). Flaskan innehaller 15 ml lésning.

For administrering av den orala I6sningen anvands en CE-markt plastspruta. Sprutan ar graderad fran
0 till 1,5 ml med intervall om 0,1 ml. Skalan motsvarande doserna 0,25 ml, 0,5 ml och 1,0 ml &r
sarskilt markerad.

Forpackningsstorlek: 1 flaska och en doseringsanordning (plastspruta).

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande foreskrifter.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Nordic Pill AB

Akerivigen 17A
241 38 Eslov

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

67326

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 2025-06-27
Datum for den senaste fornyelsen:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2025-08-26



