Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Octostim® 150 mikrog/annos nenasumute, liuos
desmopressiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silld se siséaltéa sinulle

tarkeitd tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on méadréatty vain sinulle eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny ladkérin, apteekkihenkildkunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tamé
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Octostim on ja mihin sitd kdytetaan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin kdytat Octostimia
Miten Octostimia kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Octostimin sdilyttdminen

Pakkauksen sisélt6 ja muuta tietoa

ok wnPE

1. Mita Octostim on ja mihin sitd kdytetaan

Octostimin aktiivinen la&keaine vaikuttaa luonnollisen hormonin vasopressiinin tavoin ja lisatekija VI11:n ja von
Willebrand -tekijan pitoisuuksia veressd, mika on vélttdméatonté veren hyytymisen kannalta.

Octostimia kaytetdan ennaltaehkdisemaan ja hillitsemaéan verenvuotoja potilailla, joilla on hyytymishairidtauti (lieva
hemofilia A tai lievd von Willebrandin tauti). Sitd k&ytetddn myds lyhentdméén tai normalisoimaan vuotoaikaa
potilailla, joilla veren hyytymiseen vaikuttavien verisolujen tuotanto on hairiintynyt.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Octostimia

Ala kayta Octostimia

- jos olet allerginen desmopressiinille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on sairaus, johon kuuluu runsas juominen (polydipsia)

- sairauksissa joita hoidetaan nesteenpoistolaakkeilla

- jos sinulla on 11 B-tyypin von Willebrandin tauti

Varoitukset ja varotoimet
Octostimia on kaytettdva varoen nestetasapainohairidissa ja jos on olemassa riski nesteen keraantymisesta
aivoihin.

Koska on olemassa riski, etté tavallista suurempia maéria nestetta kertyy elimistéon, nesteen nauttiminen tulee
rajoittaa pienimpaan mahdolliseen méaaréan janon sammuttamiseksi (aikuiselle enintéén 1,5 livrk).

Ota yhteytté la&kériin tai sairaalaan, jos esiintyy runsaita verenvuotoja tai jos Octostim ei valittdmasti tehoa.

Muut ladkevalmisteet ja Octostim

Tavallista suurempia maéria nestetta voi keréantyéa elimistoon, jos Octostimin kanssa samanaikaisesti kdytetaan
psyykenlaakkeita/mielialaladkkeita (trisykliset antidepressiivit, selektiiviset serotoniinin takaisinoton estajat,
klooripromatsiini), epilepsialadkkeita (karbamatsepiini) tai sulfonyyliureat—nimiseen ladkeryhmaan kuuluvia
diabetesladkkeitd. Myos tietyt tulehduskipulddkkeet (NSAID-valmisteet) voivat samanaikaisesti kéytettyna
voimistaa vaikutusta ja aiheuttaa suurten nestemaarien kertymista elimistéon.

Neuvottele sen vuoksi ladkérin kanssa naiden ladkkeiden kéytostd samanaikaisesti Octostimin kanssa.



Raskaus ja imetys
Octostimin kaytosta raskauden aikana on rajoitetusti kokemusta. Neuvottele sen vuoksi ladkarin
kanssa Octostimin kaytosté raskauden yhteydessa.

Octostimin vaikuttava aine kulkeutuu didinmaitoon, mutta vaikutus lapseen on erittain
epatodenndkdistd. Neuvottele kuitenkin ladkarin kanssa Octostimin kdytdsta imetyksen yhteydessa.

Octostim sisaltaa bentsalkoniumkloridia.

3. Miten Octostimia kaytetaan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin la&kari on méaarannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Annostus
Laakéari méaréa annoksen ja sovittaa sen yksilollisesti.

Verenvuodon ennaltaehkaisyyn ja kontrollointiin:
300 mikrog (1 suihke kumpaankin sieraimeen) verenvuodon sattuessa tai puoli tuntia ennen toimenpidetta.
Annostelu voidaan toistaa 12 tunnin vélein korkeintaan 2 - 3 paivan ajan.

Kayttoohje
Katso kéyttdohje pakkausselosteen lopusta.

Jos kaytat enemman Octostimid kuin Sinun pitéisi:

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja liséohjeiden
saamiseksi.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos nesteen saantia ei rajoiteta voi elimistoon kertya lilkaa nestettd, mistd voi seurata paansarkya,
pahoinvointia/oksentelua, painonnousua ja vakavimmissa tapauksissa kouristuksia.

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenestd): Paansarky, syddmentykytys, vatsakipu, pahoinvointi, punastuminen,
nenén tukkoisuus/nuha, nenéverenvuoto, silmien punoitus.

Hyvin harvinaiset (alle yhdell& potilaalla kymmenestatuhannesta): Hyponatremia (alhainen veren
natriumpitoisuus).

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): Yliherkkyysreaktio, painon nousu,
sekavuustila, kouristukset, kooma, huimaus, oksentelu, kutina, ihottuma, nokkosihottuma, lihasspasmit,
&dreisosien turvotus, vasymys.

Muutamia allergisia ihoreaktioita ja vakavampia yleisia allergisia reaktioita on raportoitu. Jos niitd esiintyy on
otettava ladkariin yhteytta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niist4 laakarille, apteekkinhenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdman laékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Octostimin sdilyttaminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Sailytd alle 25 °C.

Ala kayta tata ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamairan jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Laakkeita ei tule heittda viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Octostim sisaltaa

- Vaikuttava aine on desmopressiiniasetaatti. 1 ml nendsumutetta sisaltaa 1,5 mg
desmopressiiniasetaattia, joka vastaa 1,34 mg desmopressiinia.

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, sitruunahappomonohydraatti, dinatriumfosfaattidinydraatti,
natriumkloridi ja puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Lasinen pumppupullo on tyypin | ruskeaa lasia. Octostim nendsumute annostellaan mekaanisella annospumpulla
(ei sisélld ponnekaasuja).

Yksi sumuteannos on 100 mikrolitraa Octostim-liuosta, joka vastaa 150 mikrog desmopressiiniasetaattia.

Pakkauskoko: 2,5 ml (n. 25 annosta)

Myyntiluvan haltija
Ferring Laédkkeet Oy
PL 23

02241 Espoo

Valmistaja
Ferring GmbH
Wittland 11
P.0.Box 2145
24109 Kiel
Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.1.2015

KAYTTOOHJE

Lue kayttoohje huolellisesti ennen Octostim nendsumutteen kayttoa.

Nené on niistettdva ennen sumutteen kdyttéa. Ennen Octostim nendsumutteen ensimmaista kayttod, tayta pumppu
painamalla sit& nelja (4) kertaa tai kunnes suihke on tasainen.

Tee ndin myds jos sumutetta ei ole kaytetty viikkoon.

®
TARKEAA! Pumpun letkun paa tulee AINA olla nestepinnan &?
alapuolella nendsumutetta kaytettdessa (katso kuva A).




suojus.

Irrota nendkappaleen Pid4 sumutepullosta

kiinni kuvan
osoittamalla tavalla
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Kallista paatasi hiukan
taaksepdin. Vie pullon kérki
toiseen sieraimeen kuvan
osoittamalla tavalla. Pidata
hengitysta ja suihkuta
kerran.
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Jos laakarin maaraama Laita nendkappaleen
annos on suurempi kuin | suojus paikoilleen
yksi suihke, toista kayton jalkeen. Sailyta
sumutus toiseen sumutepullo aina pysty-
sieraimeen. Suihkuta lisa- | asennossa ohjeen
annokset vuorotellen mukaan.

molempiin sieraimiin.




Bipacksedel: Information till anvandaren

Octostim®150 mikrog/dos nasspray, l6sning
desmopressin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, daven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal 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 ar och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Octostim
Hur du anvander Octostim

Eventuella biverkningar

Hur Octostim ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wdpE

1. Vad Octostim ar och vad det anvands for

Det aktiva &mnet i Octostim verkar som det naturliga hormonet vasopressin och ¢kar halten av faktor VIII och
von Willebrand faktor i blodet vilket &r nddvandigt for att blodet skall koagulera.

Octostim anvénds for att forebygga och kontrollera blddning hos patienter med milda former av hemofili A och
von Willebrands sjukdom. Det anvands ocksa for att forkorta eller normalisera blodningstiden hos patienter med
trombocytdysfunktion (stérd blodplattsfunktion).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Octostim

Anvand inte Octostim

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

- om du lider av polydipsi (onormalt stort vatskeintag)

- vid sjukdomstillstand som kraver behandling med viétskedrivande medel

- von Willebrands sjukdom typ 11 B

Varningar och forsiktighet
Octostim skall anvandas med forsiktighet vid rubbad vétskebalans samt vid risk for vatskeansamling i hjarnan.

Pa grund av risken for att onormalt mycket vétska stannar i kroppen skall vétskeintaget begréansas till minsta
mojliga for att slacka torst (till vuxna max 1,5 | vétska per dygn).

Kontakta lakare eller sjukhus om rikliga blodningar intréffar eller om Octostim inte ger omedelbar effekt.

Andra lakemedel och Octostim

Onormalt mycket vétska kan stanna i kroppen om du anvander Octostim tillsammans med vissa lakemedel mot
depression (tricykliska antidepressiva, selektiva serotoninaterupptagshammare) klorpromazin (mot psykos) ,
karbamazepin (mot epilepsi) eller lakemedel mot diabetes som hor i medicingrupp Kkallat sulfonylureafdreningar.
Vissa smartstillande och inflammationshdmmande medel (NSAID-preparat) kan forstérka effekten och dka risken
for att onormalt mycket vatska stannar kvar i kroppen. Radgor darfér med din lakare fore samtidig anvandning
av dessa lakemedel.

Graviditet och amning



Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet. Radgor darfor med lakare vid bruk av Octostim under
graviditet.

Gar 6ver i modersmijolk, men paverkar troligen inte barn som ammas. Radgor med lakare vid mer an tillfalligt
bruk av Octostim under amning.

Octostim innehaller bensalkoniumklorid.

3. Hur du anvander Octostim

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker. Dosen bestdamms av lakaren, som avpassar den individuellt for dig.

Dosering
Dosen bestdms av ldkaren, som anpassar den individuellt for dig.

Forebyggande och for kontroll av blédning:
300 mikrog (1 spraydos i vardera nasborren) ges vid blédning eller en halv timme fére operation.
Dosen kan upprepas var 12:e timme under maximalt 2-3 dagar.

Bruksanvisning
Lés bruksanvisningen i slutet av bipacksedeln.

Om du har tagit for stor mangd av Octostim

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. 09 471 977) fér bedémning av

risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Om vaétskeintaget inte begrénsas kan onormalt mycket vatska ansamlas i kroppen, vilket kan leda till huvudvark,
illaméaende/krakningar, viktokning och i allvarliga fall kramper.

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéandare): Huvudvark, hjartklappning, magknip, illamaende,
rodnad, nastéppa/snuva, nashlddning, dgonrodnad.

Mycket sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare): hyponatremi (lag natriumhalt i blodet).
Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): Overkanslighets reaktion, viktokning,
forvirringstillstand, konvulsion, koma, yrsel, uppkastningar, klada, hudutslag, nasselutslag, muskelkramper,
svullna hander och fotter, trotthet.

Enstaka fall av allergiska hudreaktioner och mer allvarliga allménna allergiska reaktioner har rapporterats. Om
detta intraffar ska lakare kontaktas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven 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.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

5. Hur Octostim ska férvaras



Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25°C.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.
Lakemedel ska inte kastas pa avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar desmopressinacetat. 1 ml nasspray innehaller 1,5 mg
desmopressinacetat motsvarande 1,34 mg desmopressin.

- Ovriga innehéllsamnen ar bensalkoniumklorid, citronsyramonohydrat, dinatriumfosfatdihydrat,
natriumklorid och renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Glassflaska &r typ | brunt glass. Octostim nésspray drivs av en manuell dospump utan drivgas.
En spraydos ar 100 mikroliter Octostim-ldsning, som motsvarar 150 mikrog desmopressinacetat.

Forpackningsstorlek: 2,5 ml (ca 25 doser).

Innehavare av forsaljningstillstand
Ferring Ladkkeet Oy

PB 23

02241 Esbo

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
P.O.Box 2145
24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 30.1.2015

BRUKSANVISNING

Las denna information innan du anvander Octostim nasspray.
Snyt ur nédsan fore du anvander néasspray.

Innan Octostim nasspray anvands forsta gangen, fyll pumpen genom att
trycka 4 ganger eller till en jamn dusch erhalls.

Gor pa samma sétt om sprayen inte har anvants den senaste veckan.

®
VIKTIGT! Den nedre delen av pumpslangen maste alltid vara nedsénkt i %
vatskan da du anvander sprayen (se figur A).
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Tag av skyddshylsan.

Hall sprayflaskan som




| bilden visar.

Luta huvudet en aning
bakat. For spetsen rakt in i
nésborren enligt bild 3.
Hall andan och spraya en

gang.
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Om du &r ordinerad mer
an en dos, upprepa
sprayningen i den andra
nésborren. For varje
ytterligare dos, véxla
nésborre och upprepa
enligt beskrivningen.

Sétt pa skyddshylsan.
Forvara alltid spray-
Flaskan staende.




