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PRODUKTRESUMÉ

for

Octostim, næsespray, opløsning
0.
D.SP.NR.


8613

1.
LÆGEMIDLETS NAVN


Octostim

2.
KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Desmopressinacetat 1,5 mg/ml, (0,15 mg/pust)

3.
LÆGEMIDDELFORM


Næsespray, opløsning

4.
KLINISKE OPLYSNINGER
4.1
Terapeutiske indikationer


Forøgelse af faktor VIII indholdet i blod hos patienter med mild til moderat hæmofili A samt von Willebrands sygdom.

4.2
Dosering og indgivelsesmåde


Voksne og børn:


0,3 mg (1 pust i hvert næsebor) indgivet som blødningsprofylakse en halv time før mindre kirurgiske indgreb eller ved blødning.


Dosis kan gentages hver 12. time i max. 2-3 dage.

4.3
Kontraindikationer

Habituel eller psykogent betinget polydipsi (resulterende i en urinproduktion på over 40 ml/kg/24 timer). 

Hjertesygdomme eller andre tilstande, som kræver behandling med vanddrivende lægemidler. 

Von Willebrands sygdom type II B.

Overfølsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjælpstofferne.
4.4
Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen


Octostim skal anvendes med forsigtighed ved behandling af små børn samt ældre eller


patienter med forstyrret væske og/eller elektrolytbalance, diureticabehandling eller


nedsat nyrefunktion, samt ved risiko for øget intrakranielt tryk.

Særlige advarsler
Speciel opmærksomhed skal henledes på risikoen for væskeretention/hyponatriæmi. Hvis patienten oplever stigning i kropsvægten, vedvarende hovedpine og kvalme, bør serumnatrium kontrolleres. Såfremt der ses et fald i serumnatrium til under 130 mmol/l eller plasmaosmolalitet til under 270 mOsm/kg legemsvægt, skal væske indtaget reduceres kraftigt og administrationen af Octostim afbrydes.


Ved udtalt trombocytopeni forkorter Octostim ikke blødningstiden.
Octostim indeholder benzalkoniumchlorid:

Hvis Octostim kommer i luftvejene, kan det medføre åndedrætsbesvær.
4.5
Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Lægemidler som vides at inducere SIADH, fx tricykliske antidepressiva, selektive serotoningenoptagshæmmere, chlorpromazin og carbamazepin kan give en additiv antidiuretisk effekt og derved øge risikoen for væskeretention/hyponatriæmi (se pkt. 4.4 ”Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen”).


NSAIDer kan medføre væskeretention/hyponatriæmi (se pkt. 4.4 ”Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen”).
4.6
Graviditet og amning

Graviditet:

Data fra studier udført på et begrænset antal (n = 53) gravide kvinder med diabetes insipidus viser ingen bivirkninger fra desmopressin på graviditeten eller fostrets/det nyfødte barns helbred. Til dato er ingen yderligere relevante epidemiologiske data tilgængelige. Studier udført på dyr viser ingen direkte eller indirekte skadelige virkninger på graviditet, fosterdannelse og –udvikling, fødsel eller postnatal udvikling.

Der bør udvises forsigtighed ved ordination til gravide kvinder.

Amning:

Resultater fra analyser udført på mælk fra ammende mødre behandlet med høj dosis desmopressin (300 µg intranasal) viser, at mængden af desmopressin, der kan overføres til barnet, er væsentligt mindre end den mængde, der skal til for at påvirke diuresen.

Desmopressin kan anvendes i ammeperioden.

4.7
Virkning på evnen til at føre motorkøretøj elle betjene maskiner

Ikke mærkning.

Der er ikke foretaget undersøgelser om indflydelsen af desmopressins evne til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.
Desmopressin har ingen kendt påvirkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.          

4.8
Bivirkninger


De hyppigst forekommende er hovedpine og gastrointestinale gener.

	Immunsystemet

Meget sjælden (<1/10.000, inklusiv enkeltstående tilfælde)
	Allergiske reaktioner.

	Metabolisme og ernæring
Meget sjælden (<1/10.000, inklusiv enkeltstående tilfælde)


	Hyponatriæmi.

	Psykiske forstyrrelser
Meget sjælden (<1/10.000, inklusiv enkeltstående tilfælde)
	Emotionelle forstyrrelser.

	Nervesystemet
Almindelig (1/100 og <1/10)


	Hovedpine.

	Øjne

Almindelig (1/100 og <1/10)


	Røde øjne.

	Hjerte

Almindelig (1/100 og <1/10)


	Forbigående tachycardi.

	Luftveje, thorax og mediastinum

Almindelig (1/100 og <1/10)


	Nasal forstoppelse, rhinitis, epistaxis.

	Mave-tarm-kanalen
Almindelig (1/100 og <1/10)


	Abdominalsmerter, kvalme.

	Hud og subkutane væv
Almindelig (1/100 og <1/10)

Meget sjælden (<1/10.000, inklusiv enkeltstående tilfælde)
	Facial flush.

Allergiske hudreaktioner.


Flush ses generelt i ansigtet og er forbigående.

Behandling uden samtidig begrænsning af væskeindtagelsen kan føre til væskeretention/hyponatriæmi med eller uden samtidige advarselstegn eller symptomer. Symptomer herpå er hovedpine, kvalme/opkastning, nedsat serumnatrium, vægtøgning og, i alvorlige tilfælde, kramper.
4.9
Overdosering


Overdosering kan føre til væskeretention og hyponatriæmi.


Symptomer ved alvorlig væskeretension:


Kramper og bevidstløshed.


Behandling af alvorlig væskeretension:


Furosemid.


Behandling af asymptomatisk hyponatriæmi:


Seponering af desmopressin samt begrænsning af væskeindtaget til mindst muligt. Kropsvægten skal kontinuerligt kontrolleres. Ved successiv øgning af kropsvægten, serumnatrium under 130 mmol/l eller plasmaosmolalitet under 270 mOsm/kg skal væskeindtagelsen reduceres drastisk og administerering af Octostim afbrydes.


Symptomatisk behandling hvis nødvendigt. Infusion af isotonisk eller hypertonisk natriumkloridopløsning kan suppleres i tilfælde med symptomer. 

4.10
Udlevering


A

5.
FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

5.0
Terapeutisk klassifikation


H 01 BA 02 - Vasopressin og analoger

5.1
Farmakodynamiske egenskaber

Desmopressin er en syntetisk analog til det naturlige hormon arginin-vasopressin. Desmopressin adskiller sig ved 2 kemiske forskelle fra det naturlige hormon. En deaminering af 1-cystein og en substitution af 8-L-arginin med 8-D-arginin. Denne ændring resulterer i en væsentlig forlænget virkningsvarighed og fravær af pressoreffekt ved terapeutiske doser

Høj dosering af desmopressin, 0,3 mg intranasalt, fører til mindst en fordobling af plasmaindholdet af faktor Vlll. von Willebrands faktor-antigen (vWF:Ag) øges ligeledes, men i mindre grad. Samtidig frigøres plasminogenaktivator (PA). Forlænget blødningstid forkortes i samme grad efter administration af 0,3 mg desmopressin intranasalt som efter i.v. administration af 0,3 µg/kg kropsvægt.

5.2
Farmakokinetiske egenskaber

Plasmahalveringstiden er ca. 3 timer. Biotilgængeligheden sammenlignet med intravenøs injektion er 3-5%. Ved en dosis på 0,3 mg opnås maksimal plasmakoncentration på gennemsnitligt 400 pg/ml efter ca. en time.

5.3
Prækliniske sikkerhedsdata


Ingen relevante.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1
Hjælpestoffer


Natriumchlorid; citronsyremonohydrat; dinatriumphosphatdihydrat; benzalkoniumchlorid og vand, renset.

6.2
Uforligeligheder


Ingen kendte.

6.3
Opbevaringstid


2 år.


Efter anbrud: 6 måneder

6.4
Særlige opbevaringsforhold


Må ikke opbevares over 25°C. Opbevares i original emballage for at beskytte mod lys.

6.5
Emballage


Næsespray.

6.6
Regler for destruktion og anden håndtering

Patientens blodtryk bør kontrolleres.


Pumpen skal fyldes inden anvendelse første gang. Pumpen trykkes ned ca. fire gange indtil en ensartet forstøvning opnås. Det samme gøres hvis næsesprayen ikke har været anvendt en uge eller længere.


Det er vigtigt, at plastslangen i flasken er dækket af væske for at opnå en ensartet dosering.


Ved doser svarende til mere end 1 pust i hvert næsebor indlægges en pause af ca. 1 minuts varighed inden efterfølgende pust i samme næsebor.


Flasken indeholder 25 doser. Når de 25 doser er opbrugt, skal en evt. rest destrueres, da denne vil indeholde mindre end 0,15 mg desmopressin.


Brugsvejledning:

· Puds næsen, og fjern beskyttelseshætten.

· Læn hovedet en smule tilbage.

· Før spidsen op i næseboret. Hold vejret, og spray en gang.

· Gentag sprayningen i det andet næsebor.

· Sæt beskyttelseshætten på efter brug.
7.
INDEHAVER AF MARKEDSFØRINGSTILLADELSEN



Ferring Lægemidler A/S


Kay Fiskers Plads 11


2300 København S

8.
MARKEDSFØRINGSTILLADELSESNUMMER


16871

9.
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