Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Desmopressin Orion 60 mikrog resoribletit
Desmopressin Orion 120 mikrog resoribletit
Desmopressin Orion 240 mikrog resoribletit

desmopressiini

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin lddkkeen ottamisen, silli se sisaltii
sinulle tirkeiti tietoja.

Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttdvdd, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama lddke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tésséd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

SAAIE I S e

Mitd Desmopressin Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Desmopressin Orion -valmistetta
Miten Desmopressin Orion -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Desmopressin Orion -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Desmopressin Orion on ja mihin sita kiyte tiin

Desmopressin Orion sisdltdd vaikuttavana aineena desmopressiinia. Desmopressiini kuuluu antidiureettien
ladkeryhméin. Se vaikuttaa vihentimailld virtsan tuotantoa munuaisissa.

Desmopressin Orion -valmistetta kidytetdén

2.

diabetes insipiduksen hoitoon. Diabetes insipidus on pitkdkestoinen sairaus, joka aiheuttaa erittdin
kovaa janoa ja jatkuvaa laimean virtsan eritystd suurina méaérini.

yokastelun hoitoon vdhintddn S-vuotiaille lapsille (tahaton virtsaaminen yolld)

polyuriasta (yollisestd runsasvirtsaisuudesta) johtuvan nokturian (tihentyneen ydaikaisen
virtsaamistarpeen) hoitoon aikuisille.

Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Desmopressin Orion -valmistetta

Ali ota Desmopressin Orion -valmis tetta

jos olet allerginen desmopressiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on polydipsia (epdnormaalin voimakas juomistarve ja lisidntynyt nesteen saanti) tai
psykogeeninen polydipsia (psykologisista syistd johtuva voimakas juomistarve ja lisidntynyt nesteen
saanti)

jos sinulla on todettu tai epdilty syddmen vajaatoiminta (jossa sydén ei kykene pumppaamaan
riittivasti verta)

jos sinulla on jokin sairaus, joka vaatii hoitoa nesteenpoistolddkkeilld

jos sinulla on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta

jos sinulla on tilld hetkelld tai aiemmin todettu hyponatremia (veren alhainen natriumpitoisuus)

jos sinulla on SIADH (hormonin erityshairid).



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Desmopressin Orion -valmistetta. Se

on erityisen tirkeda,

— jos sinulla on vaikea rakon toimintahdirié ja virtsaamisvaikeuksia

- jos olet 65-vuotias tai vanhempi, silli ld4kéri saattaa haluta seurata veren natriumpitoisuutta

- jos sinulla on alhainen veren natriumpitoisuus

- jos sinulla on kohonneen kallonsisdisen paineen riski

- jos sinulla on sairauksia, jotka aiheuttavat neste- ja/tai elektrolyyttitasapainon hairioita

- jos sinulla on sairauksia, joita neste- ja/tai elektrolyyttitasapainon héiriét voivat pahentaa

— jos sinulle kehittyy muu samanaikainen sairaus (kuten systeeminen infektio, kuume tai vatsatauti),
koska ladkari joutuu ehka keskeyttimadn Desmopressin Orion -hoidon tai arvioimaan sen uudelleen.

Nesteen saantia on rajoitettava vahintdin 1 tunti ennen Desmopressin Orion -valmisteen ottamista ja 8 tuntia
Desmopressin Orion -valmisteen ottamisen jélkeen. Ellei nesteen saantia rajoiteta hoidon aikana,
seurauksena voi olla nesteen kertyminen ja/tai kivenndisainetasapainon hairioitd, joihin voi littyd alla
lueteltuja varoitusmerkkejd ja oireita. Jos havaitset jonkin seuraavista oireista, lopeta hoito ja ota yhteyttd
ladkarin:

- padnsérky

- pahoinvointi/oksentelu

- painon nousu

- vaikeissa tapauksissa kouristukset.

Ladkarisi saattaa aloittaa hoidon uudelleen. Hoitoa uudelleen aloitettaessa nesterajoituksia tulee noudattaa
erittdin tarkasti. Lisdksi lddkarisi seuraa jatkossa tarkasti veresi natriumpitoisuuksia.

Muut lidsike valmis teet ja Desmopressin Orion

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita

ladkkeitd. Se on erityisen tirkedd, jos kaytat:

- trisyklisid masennuslddkkeitd (kuten klomipramiini, imipramiini, desipramiini)

- selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid (SSRI-ladkkeet), joita kiytetdéin esim. masennuksen ja
ahdistuneisuuden hoitoon (kuten sitalopraami, paroksetiini, sertraliini)

— klooripromatsiinia, joka on esim. skitsofrenian hoitoon kéytettidvi psykoosilidke

- karbamatsepiinia, jota kdytetdan esim. kaksisuuntaisen mielialahdirion ja epilepsian hoitoon

- tyypin II diabeteksen hoitoon kaytettdvid ladkkeitd (sulfonyyliurearyhmin lddkkeet), erityisesti
klooripropamidia

- tiettyjd tulehduskipulidkkeitd (NSAID-lddkkeet),joita kdytetddn kivun ja tulehduksen hoitoon (esim.
aspiriini ja ibuprofeeni)

- loperamidia, joka on ripulin hoitoon kidytettiva ladkevalmiste.

Desmopressin Orion ruoan ja juoman kanssa
Desmopressin Orion -valmistetta ei pidd ottaa aterian yhteydessé, koska sen vaikutus voi heikentya.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkariltéd
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod. Ladkarisi paattad, voitko kayttda tatd ladkettd raskauden
tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Desmopressin Orion -valmisteella eiole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.

Desmopressin Orion sisiltia laktoosia
Tama lddke sisdltdd 62 mg laktoosia (monohydraattina). Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkérin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.



Muut apuaineet
Téamé ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per resoribletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Desmopressin Orion -valmis tetta otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on médrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Diabetes msipidus aikuisilla ja lapsilla

Tavanomainen annos on 1-2 (60 mikrogramman) resoriblettid 3 kertaa paivassa.

Yokastelu vihintddn S-vuotiailla lapsilla
Tavanomainen annos on 1-2 (120 mikrogramman) resoriblettid nukkumaan mennessd. Nesteen saantia on
rajoitettava.

Yollinen runsasvirtsaisuus aikuisilla

Tavanomainen aloitusannos on 1 (60 mikrogramman) resoribletti nukkumaan mennessa. Viikon kuluttua
annosta voidaan tarvittaessa suurentaa 120 mikrogrammaan ja edelleen 240 mikrogrammaan. Nesteen saantia
on rajoitettava.

Tédmaén lidkkeen ottaminen
Desmopressin Orion asetetaan kielen alle, missé se sulaa sellaisenaan ilman vetti.

Jos otat enemmiin Desmopressin Orion -valmis tetta Kuin sinun pitiisi
Liian suuri annos pidentdd vaikutuksen kestoa seka lisid nesteen kertymisen ja veren pienen
natriumpitoisuuden (hyponatremian) riskid.

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina yhteyttad
ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Desmopressin Orion -valmis tetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lidkkeen kdytostd, kidnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Jos juot liikaa nestettd, elimistoon saattaa kertyé vettd, joka vaikeissa tapauksissa laimentaa elimiston
suolapitoisuutta. Tastéd voi atheutua vakavia ongelmia ja jopa kouristuksia.

Lopeta timén ladkkeen kiyttd ja kerro asiasta heti ladkérille tai mene lihimpdén ensiapuun, jos sinulle

ilmaantuu yksi tai useampi seuraavista oireista:

— poikkeuksellisen kova tai pitkittynyt padnsérky

- sekavuus

— selittdmiton painon nousu

- pahoinvointi tai oksentelu

- kutina, ihottuma, kasvojen, huulten tai kurkun kutina, hengitysvaikeudet, hengityksen vinkuminen,
puristava tunne rinnassa tai yski (vaikeiden allergisten reaktioiden merkkejd).



Haittavaikutukset aikuisilla

Hyvin vieiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:std):
— padnsarky.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 10:std):

— hyponatremia (veren pieni natriumpitoisuus)

— huimaus

- korkea verenpaine

- pahoinvointi, vatsakipu, ripuli, ummetus, oksentelu

— virtsarakkoon ja putkeen littyvit oireet

— késien, késivarsien, jalkaterien taijalkojen turpoaminen, vidsymys.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:std):

— unettomuus

- uneliaisuus, pistely

- nakohairiot

—  pyOrrytys

- syddmentykytykset

- verenpaineen lasku seisomaan noustessa

- hengenahdistus

— ruuansulatusvaivat, ilmavaivat, vatsan pullotus ja vatsan pingotus
- hikoilu, kutina, ihottuma, nokkosihottuma

- lihasspasmit, lihaskipu

- huonovointisuus, rintakipu, influenssan kaltaiset oireet

- painon nousu, maksaentsyymiarvon suureneminen, veren pieni kaliumpitoisuus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjdlld 1 000.:std):
- sekavuus
— allerginen ihotulehdus.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- kuivuminen, hypernatremia (veren suuri natriumpitoisuus)
— sekavuus, heikkous, kooma.

Haittavaikutukset lapsilla

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std):
- paénsarky.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdalld 100:std):
- nopeat tunne-elimin muutokset, aggressiivisuus

- vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli

— virtsarakkoon ja -putkeen liittyvét oireet

- késien ja jalkojen turvotus, vidsymys.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kédyttdjalld 1 000.:std):.
- ahdistuneisuusoireet, painajaiset, mielialan vaihtelut
— uneliaisuus

- korkea verenpaine

— arsyyntyneisyys.



Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- hyponatremia (veren matala natriumpitoisuus)

- poikkeava kéytos, tunne-elimén héiridt, masennus, aistiharhat, unettomuus
- tarkkaavuushiirio, lisdéntyneet lihasten likkeet, kouristukset

- nendverenvuodot

- allerginen ihotulehdus, ihottuma, hikoilu, nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén [idkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Desmopressin Orion -valmis teen séilyttiminen

Liapipainopakkaus
Tama lddke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Muovipurkki
Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkkd kosteudelle. Sidilytd alle 30 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kiytd titi lidketti etiketissi, kotelossa tai Eipipainopakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
jalkeen. Viimeinen kdyttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien lidkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Desmopressin Orion siséltii

- Vaikuttava aine on desmopressiini. Yksi resoribletti siséltdd desmopressiiniasetaattia méiédrén, joka
vastaa 60 mikrogrammaa, 120 mikrogrammaa tai 240 mikrogrammaa desmopressiinia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, kroskarmelloosinatrium, sitruunahappo ja
magnesiumstearaatti.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Desmopressin Orion 60 mikrog: Valkoinen tai melkein valkoinen, pyored, kaksoiskupera resoribletti, jonka
toiselle puolelle on painettu I’ ja toinen puoli on siled. Resoribletin halkaisija on noin 7 mm.
Desmopressin Orion 120 mikrog: Valkoinen tai melkein valkoinen, kahdeksankulmainen, kaksoiskupera
resoribletti, jonka toiselle puolelle on painettu "II” ja toinen puoli on siled. Resoribletin halkaisija on noin

7 mm.

Desmopressin Orion 240 mikrog: Valkoinen tai melkein valkoinen, nelionmuotoinen, kaksoiskupera
resoribletti, jonka toiselle puolelle on painettu "III” ja toinen puoli on siled. Resoribletin koko on noin

6 x 6 mm.



Pakkauskoot

Liapipainopakkaus: 10, 30, 60, 90 ja 100 resoriblettid.

Yksittdispakattu ldpipainopakkaus: 10 x 1,30 x 1, 60 x 1, 90 x 1 ja 100 x 1 resoriblettia.
Muovipurkki: 30 ja 100 resoriblettid.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
D-48159 Miinster

Saksa

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 30.7.2024.



Bipacksedel: Information till patienten

Desmopressin Orion 60 mikrog sublinguala resoribletter
Desmopressin Orion 120 mikrog sublinguala re sorible tter
Desmopressin Orion 240 mikrog sublinguala resorible tter

desmopressin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

— Spara denna information, du kan behéva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Desmopressin Orion &r och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta innan du tar Desmopressin Orion
Hur du tar Desmopressin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Desmopressin Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

SAAIE I S e

1.  Vad Desmopressin Orion ir och vad det anviinds for

Desmopressin Orion innehéller den aktiva substansen desmopressin. Desmopressin tillhor
likemedelsgruppen antidiuretika. Det verkar genom att minska urinproduktionen i njurarna.

Desmopressin Orion anvénds vid behandling av:

- diabetes nsipidus, en kronisk sjukdom som leder till kraftig torst och kontinuerlig produktion av stora
volymer utspadd urin

- sangvitning (ofrivillig urinering pa natten) hos barn fr.o.m. 5 ars alder

- nokturi (behov av att ofta gd upp for att urinera pa natten) pa grund av nattlig polyuri (6verproduktion
av urin under natten) hos vuxna.

2. Vad du behdver veta innan du tar Desmopressin Orion

Ta inte Desmopressin Orion

— om du é&r allergisk mot desmopressin eller nagot annat innehallsdimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du lider av polydipsi (du kdnner 6kad torst och har onormalt stort vitskeintag) eller psykogen
polydipsi (psykiskt orsakad 6kad torst och dkat vétskeintag)

— om du har kénd eller misstdnkt nedsatt hjartfunktion (hjirtat formér inte pumpa tillréickligt med blod 1
hela kroppen)

- om du har ndgon sjukdom som kriaver behandling med vétskedrivande likemedel

- om du har mattligt eller svart nedsatt njurfunktion

- om du har eller har haft hyponatremi (lag natriumhalt i blodet)

- om du har stord utséndring av antidiuretiskt hormon, dvs. hormon som reglerar urinproduktionen
(SIADH).



Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Desmopressin Orion. Det dr sérskilt viktigt om du

— har svar funktionsstérning iurinbldsan och problem att urinera

- ar 65 ar eller &ldre, eftersom likaren kan vilja kontrollera natriumhalten i blodet

- har laga nivaer av natrium i blodet

- har risk for okat tryck i skallen

- har ndgot medicinskt tillstind som orsakar rubbad vétske- och eller elektrolytbalans

- har ndgot medicinskt tillstind som kan bli vérre vid rubbad vitske- och eller elektrolytbalans

— far en akut tillstétande sjukdom (s&dsom systemiskinfektion, feber och maginfluensa) eftersom det kan
vara nddvéandigt for likaren att avbryta/ompréva behandlingen med Desmopressin Orion.

Du méste begréinsa vétskeintaget till minsta mdjliga under perioden 1 timme fore till 8 timmar efter att du har
tagit Desmopressin Orion. Behandling utan samtidig minskning av vitskeintaget kan leda till att vétskan
hélls kvar och/eller elektrolytrubbning med eller utan sjukdomstecken nedan. Avbryt behandlingen och
kontakta likare om du upplever ndgot av foljande symtom:

— huvudvérk

- illamaende/krékningar

- viktokning

- i allvarliga fall kramper.

Likaren kan besluta att fortsdtta med behandlingen. Om behandlingen fortsétter maste du begrinsa
vétskeintaget ordentligt. Dessutom kommer din Idkare att noga dvervaka natriumnivéerna i blodet.

Andra liikkemedel och Desmopressin Orion

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel. Det

ar sarskilt viktigt om du tar:

— tricykliska antidepressiva, likemedel for att behandla t.ex. depression (t.ex. klomipramin, imipramin,
desipramin)

- selektiva serotonindterupptagshammare (SSRI) likemedel for att behandla t.ex. depression och dngest
(sdsom citalopram, paroxetin, sertralin)

— klorpromazin, ett anti-psykoslikemedel for att behandla t.ex. schizofreni

- karbamazepin, som anvénds for att behandla t.ex. bipolir sjukdom och epilepsi

- antidiabetika som anvinds for att behandla typ II diabetes (Iikemedel i sulfonureidgruppen), speciellt
klorpropamid

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID), som ar likemedel for att behandla smérta och
nflammation (t.ex. aspirin och ibuprofen)

- loperamid, som &r ett likemedel som anvinds for att behandla diarré.

Desmopressin Orion med mat och dryck
Desmopressin Orion bor inte tas tillsammans med mat, eftersom effekten kan minska.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Din likare bestimmer om du kan anvédnda detta
likemedel under graviditet eller amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Desmopressin Orion har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att kora bil och anvéinda maskiner.

Desmopressin Orion inne hiller laktos
Detta lakemedel innehaller 62 mg laktos (i form av monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din likare innan du tar denna medicin.



Ovriga hjiilpimnen
Detta lakemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per sublingual resoriblett, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Desmopressin Orion

Ta alltid detta likemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Diabetes nsipidus hos vuxna och barn
Vanlig dos ar 1-2 (60 mikrogram) resoribletter under tungan 3 ganger dagligen.

Séngvétning hos barn fr.o.m. 5 ars alder
Vanlig dos ér 1-2 (120 mikrogram) resoribletter under tungan vid sianggaendet. Vitskeintaget ska begransas.

Nokturi hos vuxna
Rekommenderad startdos dr 1 (60 mikrogram) resoriblett under tungan vid sédnggaendet. Efter en vecka kan
dosen vid behov okas till 120 mikrogram och direfter till 240 mikrogram. Vitskeintaget ska begrénsas.

Hur du tar detta likemedel
Desmopressin Orion ska placeras under tungan dér den Idses upp utan vatten.

Om du har tagit for stor méingd av Desmopressin Orion
En 6verdos leder till forlingd verkningstid med 6kad risk for viatskeansamling och lag niva av natrium i
blodet (hyponatremi).

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Desmopressin Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa dem.

Attdricka for mycket vdtska kani svara fall leda till en ansamling av vatten som spader ut saltet i kroppen.
Detta kan bli ett allvarligt problem och kan leda till kramper.

Sluta att ta detta likemedel och tala omedelbart med lidkare eller uppsdk ndrmaste akutmottagning om du

upplever ett eller flera av dessa symtom:

- ovanligt svar eller langvarig huvudvark

— forvirring

- oforklarlig viktokning

- illaméende eller krikningar

— klada, hudutslag, svullnad i ansikte, ldppar eller svalg, andningssvarigheter, visande andning,
tryckande kénsla i brostet eller hosta (tecken pa en svar allergisk reaktion).



Biverkningar hos vuxna

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- huvudviark.

anhg (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
hyponatremi (laga nivder av natrium i blodet)
- yrsel
- hogt blodtryck
- illamaende, magont, diarré, forstoppning, krikningar
- symtom fran urinblasa och urinrér
- svullnad i hinder, armar, fotter eller ben, trotthet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
somnloshet

- somnighet, myrkrypningar

- synrubbningar

- svindel

- hjartklappning

- lagt blodtryck néir man reser sig upp

- andnod

— matsméiltningsrubbningar, viderspanning, uppsvélldhet och utspindhet i magen

- svettning, klada, hudutslag, nisselfeber

— muskelspasmer, muskelviark

- sjukdomskénsla, brostsmarta, influensaliknande symtom

- viktokning, Okning av leverenzymer, lag kaliumhalt i blodet.

Sallsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdndare):
— forvirringstillstand
- allergisk hudinflammation.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- uttorkning, hypernatremi (hdg natriumhalt i blodet)
- kramper, kraftloshet, koma.

Biverkningar hos barn

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- huvudviark.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare):
hastigt vixlande kénslor, aggressivitet

- magont, illamdende, krékningar, diarré

— symtom fran urinblasa och urinrér

- svullna hénder och fotter, trétthet.

Séllsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdindare):
— angestsymtom, mardrommar, humdrsvangningar

— somnighet

— hogt blodtryck

- irritation.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare):
- hyponatremi (lag natriumhalt i blodet)
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— onormalt beteende, kinslostorningar, depression, hallucination, somnldshet
— uppmérksamhetsstorning, ckade muskelrorelser, kramper

- nésblod

- allergisk hudinflammation, svettning, nisselfeber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Desmopressin Orion ska forvaras

Blisterforpackning
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Plastburk
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkdnsligt. Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten, kartongen och blistret. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvidnds. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration

- Den aktiva substansen ar desmopressin. En sublingual resoriblett innehdller desmopressinacetat
motsvarande 60 mikrogram, 120 mikrogram eller 240 mikrogram desmopressin.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, kroskarmellosnatrium, citronsyra och
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Desmopressin Orion 60 mikrog: Vit eller ndstan vit, rund, bikonvex tablett, diameter ca 7 mm, med
gravering I pa ena sidan och slit pa den andra sidan.

Desmopressin Orion 120 mikrog: Vit eller ndstan vit, attkantig, bikonvex tablett, diameter ca 7 mm, med
gravering II pd ena sidan och slit pa den andra sidan.

Desmopressin Orion 240 mikrog: Vit eller ndstan vit, fyrkantig, bikonvex tablett, med gravering III pa ena
sidan och sldt pa den andra sidan. Tablettens storlek 4drca 6 x 6 mm.

Forpackningsstorlekar

Blister: 10, 30, 60, 90 och 100 sublinguala resoribletter.

Endosblister: 10x 1,30x 1, 60x 1, 90 x 1 och 100 x 1 sublinguala resoribletter.
Plastburk: 30 och 100 sublinguala resoribletter.

1"


http://www.fimea.fi/

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Haupt Pharma Miinster GmbH
Schleebriiggenkamp 15
D-48159 Miinster

Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast: 30.7.2024.
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