Pakendi infoleht: teave patsiendile

Octostim, 15 mikrogrammi/ml siistelahus
Desmopressiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla
neile kahjulik, isegi kui haigusnidhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
Korvaltoime v3ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 13ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Octostim siistelahus ja milleks seda kasutatakse
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Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Octostim siistelahus ja milleks seda kasutatakse

Octostim sisaldab desmopressiini, mis on struktuurselt sarnane inimese hiipofiitisi
hormooniga arginiinvasopressiiniga.

Octostim on néidustatud:

Pikenenud veritsusaja lithendamine v&i normaliseerimine invasiivsete terapeutiliste voi
diagnostiliste protseduuride, ureemia, maksatsirroosi, kaasasiindinud voi ravimitest tingitud
trombotsiiiitide diisfunktsiooni vdi ebaselge etioloogiaga veritsusaja pikenemise puhul.
Verejooksu profiilaktika véikeste kirurgiliste protseduuride korral hemofiilia A ja von
Willebrandi tdve kergete ja keskmise raskusega vormide korral, kui haiged reageerivad
testkogusele positiivselt.

Miirkus. Octostim’i ei tohi kasutada [IB-tiiiipi von Willebrandi tove puhul.

2. Mida on vaja teada enne Octostim'i siistelahuse kasutamist

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Octostim siistelahust ei tohi teil kasutada, kui:

- te olete toimeaine voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline;

- teil on harjumuslik psithhogeenne poliidipsia (liigjanusus);

- teil on anamneesis ebastabiilne stenokardia ja/voi teadaolev vdi kahtlustatav
dekompenseeritud siidamepuudulikkus ning teised diureetikumravi vajavad seisundid;

- teil on teadaolev madal vere naatriumisisaldus;

- teil on antidiureetilise hormooni (ADH) liigndristuse siindroom,

- teil on IIB-tiitipi von Willebrandi tobi.

FEriline ettevaatus on vajalik ravimiga Octostim siistelahus:

- kui teil on vedeliku ja elektroliiiitide tasakaaluhiired;

- kui teil on oht koljusisese rdhu tdusuks;

- kui teil on vedelikupeetus (sel juhul peate piirama vedelikutarbimist ja teie kehakaalu
tuleb regulaarselt jélgida);



Muud ravimid ja Octostim
Palun informeerige oma arsti v3i apteekrit kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud mingeid
muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Eriline tidhelepanu on vajalik, kui desmopressiini manustatakse samaaegselt teiste vee ja/vdi
naatriumi homoostaasi mojutavate ravimitega, nt opioidid, selektiivsed serotoniini
tagasihaarde inhibiitorid (SSRI-d), tritsiiklilised antidepressandid, mittesetroidsed
pdletikuvastased ained, kloorpromasiin, karbamasepiin ja mdned sulfoniiiiluurea rithma
diabeedivastased ravimid, kuna samaaegne kasutamine v3ib pdhjustada
vedelikupeetuse/hiiponatreemia suurenenud riski (vt 15ik 4.4).

Rasedus, imetamine ja viljakus
Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Uuringud on ndidanud et desmopressiin ei mdju halvasti rasedusele ega kahjusta imetatavat
imikut. Siiski tohib ravimit raseduse ajal kasutada vaid arsti loal parast hoolikat kasu ja
riskide kaalumist.

Rinnaga toitmist ei ole vaja ravi ajal Idpetada. Desmopressiini kogused, mis vdivad imetamise
kéaigus kanduda lapsele on markimisvédrselt vdiksemad sellest tasemest, mis voiksid mdjutada
imiku diureesi.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Octostim ei mdjuta vdi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kdsitsemise vGimet.

3. Kuidas Octostim'i siistelahust kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arstiga.

Verejooksu kestuse lithendamine, stabiliseerimine vi ravi voi verejooksu profiilaktika
invasiivsete operatsioonide korral pikenenud veritsusajaga patsientidel

Manustatakse 0,3 pg/kg naha alla voi lahjendatuna 50...100 ml 0,9% naatriumkloriidilahusega
veeniinfusioonina 15...30 min jooksul.

Positiivse efekti saavutamisel vdib esialgset annust korrata 1...2 korda 12...24-tunniste
intervallidega. Edasine annuse kordamine vdib toimet vihendada.

Hemofiiliahaigetel on soovitud VIII:C faktori tdus madratud samade kriteeriumitega, mis
ravil VIII:C faktori kontsentraadiga. Kui Octostim’i infusioon ei vii soovitud VIII:C faktori
kontsentratsiooni suurenemisele plasmas, tuleb ravile lisada faktori VIII kontsentraati.
Hemofiiliahaigete ravis tuleb silmas pidada patsiendi individuaalseid vere
koagulatsiooninditajaid.

Enne ravi Octostim’iga tuleb kindlasti médrata koagulatsioonifaktor ja veritsusaeg. VIII:C
faktori ja vVWF:Ag vairtused plasmas suurenevad oluliselt parast desmopressiini manustamist.
Mis tahes korrelatsioone nende faktorite plasmakontsentratsioonide ja veritsusaja vahel ei ole
voimalik kindlaks teha ei enne ega parast desmopressiini manustamist. Desmopressiini toimet
veritsusajale on vdimalusel otstarbekas midrata igal patsiendil individuaalselt.



Veritsusaja testi tuleks voimalusel standardiseerida kasutades Simplate II. Veritsusaja
médramine ja koagulatsiooni faktorite médaramine plasmas tuleb ladbi viia koostoos
spetsiaalsete koagulatsiooni laboritega.

Ravivastuse kontrollimine

VIII:C faktori kontsentratsiooni peab regulaarselt kontrollima, sest iiksikjuhtudel on
tdheldatud korduvate annuste manustamise jargselt ka selle néitaja langust.
Octostim’i manustamisel peaks kontrollima ka patsiendi vererdhku.

Patsientide eririthmad

Neerukahjustus
Maddduka ja raske neerupuudulikkusega patsientidel tuleb Octostim siistelahust kasutada
ettevaatusega.

Maksakahjustus
Annuse kohandamine maksakahjustusega patsientidel ei ole vajalik.

Lapsed

Verejooksu kestuse lithendamine, stabiliseerimine v3i ravi voi verejooksu profiilaktika
invasiivsete operatsioonide korral:

Vt tdiskasvanud.

Manustamisviis
Siistelahus manustatakse nahaaluse siistena vdi intravenoosse infusioonina.

Kui teil on tunne, et Octostim siistelahuse toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma
arstiga.

Kui teil kasutatakse Octostim'i siistelahust rohkem kui ette niihtud

Uleannustamine pdhjustab toime kestuse pikenemist ja suurendab seega vedelikupeetust ja
hiiponatreemia ohtu. Hiiponatreemia ravi peab olema individuaalne ning see v&ib holmata
Octostim-ravi 18petamist, vedeliku tarbimise piiramist ja siimptomaatilist ravi.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Turuletulekujargselt on Octostim’i kdige sagedamini teatatud korvaltoimeks madal vere
naatriumisisaldus. Hiiponatreemia v3ib pShjustada peavalu, iiveldust, oksendamist, vee
intoksikatsiooni, kehakaalu tdusu, halba enesetunnet, lihaskrampe, pearinglust, segasust,
teadvusehdireid, laialt levinud ja paikset turset (perifeerne, ndo) ning rasketel juhtudel
ajuturset, madalast vere naatriumisisaldusest tingitud ajuturse, krambihoogusid ja koomat (vt
161k 4.4).

Harva on Octostim’i kasutamisega seoses teatatud rasketest iilitundlikkusreaktsioonidest
sealhulgas anafiilaktoidsest Sokist ja anafiilaktilisest reaktsioonist.

Jargnevalt on toodud teatatud korvaltoimete sagedused.

Sage (v8ib esineda vihem kui 1-1 inimesel 10-st):




Peavalu, tahhiikardia, nahadhetus, vererdhu langus, iiveldus, kdhuvalu, vasimus.

Harv (v8ib esineda vihem kui 1-I inimesel 1000-st):
Pearinglus.

Viga harv (v0ib esineda vihem kui 1-I inimesel 10000-st):

Madal naatriumisisaldus veres

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

Ulitundlikkusreaktsioonid sealhulgas anafiilaktiline reaktsioon ja teised allergilised seisundid,
vee intoksikatsioon, kehakaalu tdus, kooma, teadvuse kadu, madalast vere
naatriumisisaldusest tingitud ajuturse, ajuturse, krambihood, siidamelihase infarkt,
rinnanagiin, rinnavalu, siivaveenitromboos, ajuveresoonkonna haigus ja insult,
ajuveresoonkonna tromboos, kdrge vererdhk, Shupuuduse tunne, kopsuemboolia,
oksendamine, makulopapuloosne 166ve, eriitematoosne 166ve, makulaarne 166ve, ndgestdbi,
eriiteem, siigelus, 166ve, generaliseerunud vdi paiksed tursed (perifeerne, néo),
siiste/infusioonikoha reaktsioonid, sealhulgas turse, ravimi sattumine kudedesse, punetus,
verevalumid ja sSlmekesed, kiilmavérinad, halb enesetunne.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite
ka ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Octostim'i siistelahust séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Sdilitage ravimit kiilmkapis temperatuuril 2...8°C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejisitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad Kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Octostim siistelahus sisaldab:

- Toimeaine on desmopressiin. Siistelahuse 1 milliliiter sisaldab 15 mikrogrammi
desmopressiini.
- Abiained on: naatriumkloriid; vesinikkloriidhape, siistevesi.

Kuidas Octostim siistelahus viilja néieb ja pakendi sisu
Siistelahus (15 mikrogrammi/ml)

- 1 ml vérvitust I tiitipi klaasist ampull (N5, N10)

- 2 ml vérvitust I tiitipi klaasist ampull (N5, N10)

Miiiigiloa hoidja
Ferring GmbH
Wittland 11
D-24109 Kiel
Saksamaa



Tootja
Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Saksamaa
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