Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Desmopressin Orifarm 60 mikrogrammaa kylmékuivatut table tit kielen alle
Desmopressin Orifarm 120 mikrogrammaa kylmikuivatut table tit kielen alle
Desmopressin Orifarm 240 mikrogrammaa kylmikuivatut table tit kielen alle

desmopressiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Desmopressin Orifarm on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Desmopressin Orifarm -valmistetta
Miten Desmopressin Orifarm -valmistetta kiytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Desmopressin Orifarm -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SRR e

1. Miti Desmopressin Orifarm on ja mihin siti kéytetiéin

Desmopressin Orifarm -valmisteen vaikuttava aine toimii luonnollisen antidiureettisen hormonin,
vasopressiinin, tavoin ja sddtelee munuaisten kykyd vikevoida virtsaa.
Desmopressin Orifarm -valmistetta kdytetdén seuraavien tilojen hoitoon:

- Sentraalinen diabetes insipidus eli vesitystauti (aivolisikkeen hdiriostd johtuva voimakas jano ja
virtsamaardn suureneminen).

- Yokastelu yli 5-vuotiailla lapsilla, joilla virtsan vikevoitymiskyky on normaali.

- Nokturia (aikuisilla esiintyvd tihentynyt virtsaamistarve yolld johtuen runsaasta
virtsanerityksesti).

Desmopressiini, jota Desmopressin Orifarm sisédltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilté, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Desmopressin Orifarm -valmis tetta

Ali kiytd Desmopressin Orifarm -valmiste tta

- jos olet allerginen desmopressiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on epidnormaalin voimakas juomistarve ja juot epétavallisen paljon nestetti (polydipsia)

- jos sinulla on todettu syddmen vajaatoiminta tai sitd epéillidn



- jos sinulla on muita sairauksia, jotka vaativat hoitoa nesteenpoistolddkkeilld

- jos sinulla on keskivaikea tai vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on alhainen veren natriumpitoisuus

- jos sinulla on hormonin erityshdirid nimeltiin SIADH (antidiureettisen hormonin
epdasianmukaisen erityksen oireyhtymé).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Desmopressin Orifarm -

valmistetta

- jos sinulla on vaikeita virtsarakko-ongelmia tai virtsaamisvaikeuksia

- jos olet 65-vuotias tai vanhempi ja sinulla on alhainen veren natriumpitoisuus tai suuri
vuorokausivirtsan maara

- jos sinulla on kohonneen kallonsiséisen paineen riski

- jos sinulla on sairaus, joka aiheuttaa kehon neste- ja/tai elektrolyyttitasapainon héiridita

- jos kaytit tiettyjd muita lidkkeitd samanaikaisesti (ks. kohta Muut lidkevalmisteet ja Desmopressin
Orifarm).

Lasten yokastelun ja aikuisten nokturian hoidossa tulee nesteensaantia rajoittaa mahdollisimman vahdiseksi
1 tunnin ajan ennen Desmopressin Orifarm -valmisteen ottamista ja 8 tunnin ajan Desmopressin Orifarm -
valmisteen ottamisen jilkeen. Ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset.

Muut liifike valmis teet ja Desmopressin Orifarm
Kerrolddkérille taiapteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettiin kiyttdnyt tai saatat kayttdd
muita ladkkeitd.

Tietyt masennuslidkkeet (trisykliset masennuslidkkeet, selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit),
klooripromatsiini (psykoosilddke), karbamatsepiini (epilepsialidke), sulfonyylureat-nimiseen
ladkeryhméidn kuuluvat diabetesldékkeet, loperamidi (ripulilidke), suolen toimintaa hidastavat ladkkeet ja
tulehduskipuliddkkeet voivat samanaikaisesti kiytettynd voimistaa Desmopressin Orifarm -valmisteen
vaikutusta ja aiheuttaa suurten nesteméddrien kertymistd elimistoon.

Desmopressin Orifarm ruuan ja juoman kanssa
Desmopressin Orifarm -valmisteen vaikutus voi heikentyd, jos tabletti otetaan ruuan kanssa.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd
tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttod. Ladkarisi paattaa, voitko kayttaa titd ladketta
raskauden tai imetyksen aikana. Kiytostd raskauden aikana on vihdn kokemusta.

Desmopressiini kulkeutuu didinmaitoon, mutta vaikutus imevéiseen on epiatodennikoéinen.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Desmopressin Orifarm -valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.

3.  Miten Desmopressin Orifarm -valmiste tta kiytetiiin

Kayta tata [ddkettd juuri siten kuin ladkari on midrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma. Annostuksen miaria ld4kari, joka sddtdd sen yksilollisesti sinulle tai lapsellesi.
- Sentraalinen diabetes insipidus: Tavallinen annos aikuisille ja lapsille on 60—120 mikrogrammaa
kielen alle kolmesti vuorokaudessa.
- Yokastelu 5 vuoden ikdisilld ja sitd vanhemmilla lapsilla: Tavallinen annos on 120—
240 mikrogrammaa kielen alle yoksi. Nesteen saantia tulee rajoittaa.



- Nokturia aikuisilla: Suositeltava aloitusannos on 60 mikrog kielen alle yoksi. Annos voidaan
tarvittaessa nostaa 120 mikrogrammaan ja sitten 240 mikrogrammaan kunkin vaiheen kestdessa
vikon. Nesteen saantia tulee rajoittaa.

Kaytto lapsille ja nuorille
Desmopressin Orifarm -valmistetta kidytetdan sentraalisen diabetes insipiduksen ja yokastelun hoitoon (ks.
edeltd annostus muihin kéyttdaiheisin). Annostus on lapsille ja aikuisille sama.

Kaytto idkkaiille
Yli 65-vuotiaiden potilaiden hoito tulee méérittaa yksilollisesti lddkdrin arvion mukaan.

Munuais te n tai maks an vajaatoiminta
Laakarimaarittdd annostuksen yksilollisesti.

Kiyttoohje: Desmopressin Orifarm on kylmékuivattu tabletti kielen alle. Aseta tabletti kielen alle.

Tablettia ei tarvitse ottaa veden kanssa, vaan se sulaa sellaisenaan. Vaikutus voi heikentyé, jos tabletti
otetaan ruuan kanssa.

1. Irrota yksi tablettikupla repimalld se irti
pystysuoraa rei’itettyd linjaa pitkin.

2. Avaa irrotettu tablettikupla vetdmélld folio
pois nuolella merkitystd kulmasta.

3. Irrota ja avaa seuraava tablettikupla kuten
edella.




Jos Kkiytit enemméin Desmopressin Orifarm -valmis te tta kuin s inun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttiai Des mopressin Orifarm -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kiytostd, kiddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jos nesteen saantia ei rajoiteta aiempana mainitun ohjeen mukaan, elimistoon voi kertyé likaa nestettd,
mistd voi seurata padnsirkyd, pahoinvointia/oksentelua, painonnousua ja vakavimmissa tapauksissa
kouristuksia. Jos sinulla on mitd tahansa edelld kuvatuista oireista, lopeta hoito ja ota yhteys ladkariin.

Haittavaikutusten esiintyvyys mééritellidn seuraavasti:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd yli 1 henkilolld kymmenestd)
Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld kymmenestd)

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld sadasta)

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintécin 1 henkilolld tuhannesta)

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld kymmenestdituhannesta)
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin).

Aikuiset:

Hyvin yleinen: Péinsarky

Yleinen: Hyponatremia (veren alhainen natriumpitoisuus), huimaus, korkea verenpaine, pahoinvointi,
vatsakipu, ripuli, ummetus, oksentelu, virtsarakkoon ja -putkeen littyvit oireet, turvotus, vasymys.
Melko harvinainen: Unettomuus, uneliaisuus, tuntohdiriét, ndén heikkeneminen, pydrrytys, sydimen
tykytys, pystyasentoon nousuun littyvd matala verenpaine, hengenahdistus, ruoansulatushéiriot,
ilmavaivat ja vatsan turvotus, hikoilu, kutina, ihottuma, nokkosihottuma, lihaskouristukset, lihaskivut,
huonovointisuus, rintakipu, influenssan kaltaiset oireet, painon nousu, veren maksa-arvojen nousu, veren
matala kaliumpitoisuus.

Harvinainen: Sekavuustila, allerginen ihottuma.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): Anafylaktinen reaktio (vaikea
allerginen reaktio), kuivuminen, hypernatremia (korkea veren natriumpitoisuus), kouristukset,
voimattomuus, kooma.

Lapset ja nuoret:

Yleinen: Padnsarky

Melko harvinainen: Tunnetilojen epidvakaisuus, aggressiivisuus, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli,
virtsarakkoon ja virtsaputkeen hLittyvit oireet, kisien ja jalkojen turvotus, vdsymys.

Harvinainen: Ahdistusoireet, painajaisunet, mielialan vaihtelut, uneliaisuus, korkea verenpaine, drtyneisyys
Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin): Anafylaktinen reaktio (vaikea
allerginen reaktio), hyponatremia (veren alhainen natriumpitoisuus), poikkeava kaytds, tunne-elimén
héiriét, masennus, aistiharhat, unettomuus, tarkkaavaisuushdiriét, psykomotorinen hyperaktiivisuus,
kouristukset, nendverenvuoto, allerginen ihottuma, ihottuma, hikoilu, nokkosihottuma.




Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Iddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA.

5. Desmopressin Orifarm -valmis teen s dilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titd Kikettd pipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpidiviméirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopadivimddra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Desmopressin Orifarm sis iltidi

e Vaikuttava aine on desmopressiini 60 mikrog, 120 mikrog tai 240 mikrog (desmopressiiniasetaattina).

e Muut aineet ovat: Sitruunahappo, vedeton (E330), dekstraani 70, ksantaanikumi (E415), makrogoli 15
hydroksistearaatti, mannitoli (E421).

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Kylmékuivattu tabletti kielen alle. Valkoiset tai luonnonvalkoiset, pyoreit tabletit, jotka on pyoristetty
yhdeltd puolelta.

Pakkauskoot: 30x1 tai 100x1 tablettia

Kotelot sisdltdvit tabletteja pakattuna rei’itettyihin yksittdispakattuihin Idpipainopakkauksiin, jotka on
valmistettu PVC/OPA/Alw/OP A/PVC-alumiinifoliosta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Tanska

info@orifarm.com

Valmistaja
Galien Lps
Parc D Activites Saint Eloi



22 Rue Edmee Laborde
58000 Nevers
Ranska

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 15.10.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren
Desmopressin Orifarm 60 mikrogram frystorkade sublinguala table tter
Desmopressin Orifarm 120 mikrogram frystorkade sublinguala table tter
Desmopressin Orifarm 240 mikrogram frystorkade sublinguala table tter

desmopressin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel.

Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

S

1.

Vad Desmopressin Orifarm &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Desmopressin Orifarm
Hur du anvénder Desmopressin Orifarm

Eventuella biverkningar

Hur Desmopressin Orifarm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Desmopressin Orifarm éir och vad det anviinds for

Det aktiva &mnet i Desmopressin Orifarm verkar som det naturliga antidiuretiska hormonet vasopressin
och reglerar njurarnas formaga att koncentrera urin.
Desmopressin Orifarm anviands vid behandling av:

Central diabetes insipidus (hypofysrubbning som leder till kraftig torst och stora urinméngder).
Séngvitning hos barn fr.o.m 5 ars &lder med normal forméga att koncentrera urin.

Nokturi (behov av att ofta ga upp for att urinera pé natten pa grund av éverproduktion av urin) hos
vuxna.

Desmopressin som finns i Desmopressin Orifarm kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behdver veta innan du anviinder Desmopressin Orifarm

Ta inte Desmopressin Orifarm

om du &r allergisk mot desmopressin eller nadgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

om du har 6verdriven torst och onormalt hogt vétskeintag (polydipsi)

om du har kind eller misstinkt hjirtsvikt

om du har nagot annat tillstind som kréver behandling med vitskedrivande likemedel (diuretika)
om du har méttligt eller allvarligt nedsatt njurfunktion

om du har eller har haft liga nivier av natrium i blodet



- om du har en onormal hormonutséndring (sé kallad SIADH, syndrom med onormal utséndring av
antidiuretiskt hormon).

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Desmopressin Orifarm:

- om du har svara problem med urinblasan eller problem med att kissa

- om du &r 65 ar eller dldre och har liga natriumnivaer i blodet eller hdg daglig urinvolym.

- om du loper risk for okat tryck i huvudet

- om du har ett eller flera medicinska tillstind som orsakar vétske- och/eller elektrolytobalans

- om du anvénder vissa andra likemedel samtidigt (se Andra likemedel och Desmopressin Orifarm.

Om du behandlas for sdngvétning och nokturi ska du begrinsa vitskeintaget till ett minimum fran 1 timme
innan du tar Desmopressin Orifarm till 8 timmar efter att du tagit Desmopressin Orifarm. Se avsnitt 4,
Eventuella biverkningar.

Andra likemedel och Desmopressin Orifarm
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel.

Samtidigt intag av vissa likemedel mot depression (tricykliska antidepressiva, selektiva
serotoninaterupptagshdmmare), klorpromazin (mot psykos), karbamazepin (mot epilepsi), ldkemedel mot
diabetes som tillhdr medicingruppen kallad sulfonylureaféreningar, loperamid (mot diarré), likemedel
som orsakar en lingsammare tarmpassage och vissa smértstillande och inflammationshimmande medel
(NSAID-preparat) kan forstiarka effekten av Desmopressin Orifarm, med en 6kad risk for att onormalt
mycket vitska stannar kvar 1 kroppen.

Desmopressin Orifarm med mat och dryck
Effekten av Desmopressin Orifarm kan bli sémre om tabletten tas tillsammans med maltid.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel. Din likare kommer att avgéra om du kan anvinda
detta likemedel under graviditet eller om du ammar. Erfarenheten av anvéindning under graviditet &r
begridnsad. Desmopressin gar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas.

Korformaga och anvindning av maskiner
Desmopressin Orifarm har ingen eller forsumbar effekt pd formagan att framfoéra fordon och anvénda
maskiner.

3. Hur du anviinder Desmopressin Orifarm

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfrdga likare eller apotekspersonal om du dr
osédker. Dosen bestims av din likare, som anpassar den individuellt for dig eller ditt barn.

- Central diabetes insipidus: Vanlig dos dr 60-120 mikrogram under tungan 3 ganger dagligen.

- Sdngvditning hos bam 5 dr och dldre: Vanlig dos dr 120- 240 mikrogram under tungan till natten.
Vitskeintaget ska begrinsas.

- Nokturi hos vuxna: Rekommenderad initialdos dr 60 mikrogram under tungan till natten. Vid
behov kan dosen 6kas till 120 mikrogram och dérefter till 240 mikrogram genom dosokning
veckovis. Vitskeintaget ska begrinsas.

Anvindning for barn och ungdomar



Desmopressin Orifarm anvénds vid central diabetes insipidus och sidngvétning (se dosering for olika
behandlingstillstind ovan). Dosen dr densamma for barn och vuxna.

Anvéndning for ildre
Behandlingen bor utvirderas individuellt hos patienter Gver 65 ar. Det kommer att bestimmas av din
lékare.

Neds att njur- och le verfunktion
Dosen ska utvirderas individuellt och kommer att bestimmas av din likare.

Anvisningar for att ta liikemedlet: Desmopressin Orifarm ér en frystorkad sublingual tablett. Placera
tabletten under tungan dir den l6ses upp utan vatten. Effekten kan minska om tabletten tas i samband med
maltid.

1. Losgor en tablettbubbla, riv lings den
vertikala perforerade linjen.

2. Oppna den 16sgjorda tablettbubblan genom att
dra bort folien borjande fran hornet som ar markt
med en pil.

3. Losgor och 6ppna foljande tablettbubbla pé
motsvarande sétt.

Om du har tagit for stor méngd av Des mopressin Orifarm

Om du fatti 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) f6r bedomning av risken samt
radgivning.



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

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

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

Om vitskeintaget inte begransas enligt anvisningarna ndmnd tidigare kan onormalt mycket vatska
ansamlas i kroppen, vilket kan leda till huvudvark, illamaende/krdkningar, viktokning och i allvarliga fall
till kramper. Om du upplever nagot av ovanstaende symtom ska du avbryta behandlingen och kontakta din
likare.

Biverkningsfrekvensen anges enligt foljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
Sdllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare)

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare)
Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)

Vuxna:

Mpycket vanliga: Huvudvark

Vanliga: Hyponatremi (lag natriumhalt i blodet), yrsel, hojt blodtryck, illamiende, magont, diarré,
forstoppning, krikningar, symtom frén urinbldsa och urinrér, svullnad, trétthet.

Mindre vanliga: Somnloshet, somnighet, myrkrypningar, synstdrningar, svindel, hjartklappning, lagt
blodtryck nér man reser sig upp, andndd, matsmaltningsrubbningar, vaderspanning, uppsvélldhet och
utspandhet i magen, svettning, kldda, hudutslag, nidsselfeber, muskelspasmer, muskelsmérta,
sjukdomskénsla, brostsmérta, influensaliknande symtom, viktdkning, 6kning av leverenzymer, lag
kaliumhalt i blodet.

Sdllsynta: Forvirringstillstdnd, allergisk hudinflammation.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): Anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk
reaktion), uttorkning, hypernatremi (hog natriumhalt iblodet), kramper, kraftloshet, koma.

Barn och ungdomar:

Vanliga: Huvudvark

Mindre vanliga: Hastigt vixlande kénslor, aggressivitet, illamaende, magont, krdkningar, diarré, symtom
fran urinbldsa och urinrér, svullna hdnder och fotter, trétthet.

Scillsynta: Angestsymtom, mardrdmmar, humérsviingningar, sémnighet, hdjt blodtryck, irritation.

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data): Anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk
reaktion), hyponatremi (lag natriumhalt i blodet), onormalt beteende, kénslostérningar, depression,
hallucination, somnloshet, uppmirksamhetsstorning, okade muskelrdrelser, kramper, nisblod, allergisk
hudinflammation, hudutslag, svettning, nisselfeber.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea


http://www.fimea.fi/
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5.  Hur Desmopressin Orifarm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

e Denaktiva substansen ar 60 mikrogram, 120 mikrogram eller 240 mikrogram desmopressin (som
desmopressinacetat).

e Ovriga innehéllsimnen #r: Vattenfri citronsyra (E330), dextran 70, xantangummi (E415), makrogol
15-hydroxistearat, mannitol (E421).

Likemedlets utseende och forpackningstorlekar
Frystorkad sublingual tablett. Vita till benvita tabletter, runda och vilvda pa ena sidan.
Forpackningsstorlekar: 30x1 eller 100x1 tabletter

Kartongerna innehéller tabletter forpackade i perforerade endosblister av PVC/OPA/Alu/OPA/PVC med
aluminiumfolie.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdlining

Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

Galien Lps

Parc D Activites Saint Eloi
22 Rue Edmee Laborde
58000 Nevers

Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 15.10.2024



