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PRIBALOVA INFORMACE
Piibalova informace: informace pro pacienta
Octim 15 mikrogrami/ml injekéni/infuzni roztok

desmopressini acetas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité uidaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého l1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal$i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli neZadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Octim a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Octim pouZivat
Jak se pripravek Octim pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Octim uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Octim a k ¢emu se pouziva

Léciva latka ptipravku Octim piisobi jako pfirozeny hormon vazopresin a zvySuje koncentrace
faktoru VIII a von Willebrandova faktoru v krvi, coZ je nezbytné pro sraZeni krve.

Octim se pouziva ke zkraceni nebo upraveé déletrvajiciho krvaceni u pacientt s poruchou

funkce krevnich desticek, déle u pacientl se zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater a u pacientt
s prodlouzenym krvacenim z nezndmych pficin. Pouziva se také jako prevence krvaceni v pribéhu
mensich chirurgickych vykonti u pacientti s mirnymi formami hemofilie A, ktefi maji nedostatek
faktoru VIII v krvi, a u pacientii s von Willebrandovou chorobou (s vyjimkou von Willebrandovy
choroby typu IIB).

Je mozné, ze desmopresin obsazeny v piipravku Octim je schvalen také k 1écbé jinych onemocnéni,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestry, pokud mate dalsi otazky a fid’te se vzdy jejich pokyny.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Octim pouZivat

Nepouzivejte pripravek Octim:

- jestlize jste alergicky(a) na desmopresin-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6).



- jestlize trpite neustalym pocitem Zizné a piijimate abnormalné velké objemy tekutin
(polydipsie)

- jestlize mate onemocnéni srdce - anginu pectoris (nestabilni angina pectoris)

- pfti jakychkoli onemocnénich vyZzadujicich 1é¢bu diuretiky (napft. srdecni selhani)

- jestlize mate prokazanou hyponatremii (pokles sodiku v séru)

- jestlize mate von Willebrandovu chorobu typu 1IB

- syndrom nepiiméfeného vylucovani antidiuretického hormonu

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Octim se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou v piipadé
- poruchy rovnovahy tekutin a/nebo soli v téle

- rizika nahromad¢ni tekutiny v mozku

Mate omezit ptijem tekutin, protoze je riziko, Ze v téle zlstane pii pouzivani piipravku Octim
nadmérné mnozstvi tekutiny. Pijte co nejméné tekutin, pouze kdyz mate zizen. Obrat'te se na svého
1ékare, pokud pozorujete, Ze se zvySuje Vase télesna hmotnost, pokud mate pretrvavajici bolest hlavy
a pocit na zvraceni.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Octim

Pokud se pripravek Octim pouziva soucasné s 1éky k 1é¢bé

- epilepsie (karbamazepin)

- dusevnich onemocnéni jako je deprese (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu,
tricyklicka antidepresiva, chlorpromazin)
bolesti a zanétu (nesteroidni prozanétlivé 1éky)

- bolesti (opioidy)

- cukrovky (ze skupiny derivati sulfonylurey)

muze se dale zvysit riziko, ze v téle zistane nadmérné mnozstvi tekutiny.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival (a) nebo které mozna budete uZzivat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Tehotenstvi
S pouzitim ptipravku Octim v t€¢hotenstvi jsou jen omezené zkuSenosti. Pfi podavani desmopresinu
téhotnym Zenam je nutna opatrnost.

Kojeni

Udaje o piestupu desmoprosinu do matetského mléka pro tento zpiisob aplikace nejsou dostupné.
Proto je tfeba zvysené opatrnosti zejména pii kojeni novorozenych ¢i nedonoSenych déti, u kterych
nelze vyloucit mozné nezddouci ucinky. Muze byt vhodné kojeni pterusit na 15-20 hodin po posledni
aplikaci desmopresinu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Octim nemé Zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Octim obsahuje sodik
Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.



3. Jak se pripravek Octostim pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presne podle pokynii svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(a), poradte se
se svym lékarem.

Lécivy piipravek Octim se podava ve zdravotnickém zafizeni vySkolenymi zdravotnickymi
pracovniky. Davku vhodnou pro Vas stanovi 1ékar.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Octim, neZ jste mél(a)
Neni pravdépodobné, ze dostanete ptili§ vysokou davku, protoze vhodnou davku pro Vas urci 1ékar.

JestliZe jste piestal(a) pouzZivat pripravek Octim
Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud nedojde k omezeni ptijmu tekutin, mize se v té€le hromadit nadmérné mnozstvi tekutin, coz
muze vést k nardstu télesné hmotnosti, pocitu na zvraceni, zvraceni, bolesti hlavy, snizené hladin¢
sodiku v krvi a v zavaznych ptipadech ke kfecim. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z t€cho
nezadoucich ucinkt, sdélte to ihned svému lékafi.

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10): Bolest hlavy, bolest bficha, pocit na zvraceni, pfechodné
buseni srdce a zCervenani v obliceji v disledku nizkého krevniho tlaku, tinava.

Vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 1 000): Zavrat¢.
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000): SniZzena koncentrace sodiku v krvi.

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdaji nelze urcit)

reakce z precitlivélosti véetn€ anafylaktické reakce (zavazné alergické reakce), intoxikace vodou,

zvySeni télesné hmotnosti, koma (bezvédomi), ztrata védomi, hyponatremicka encefalopatie (postizeni

mozku pfi nizké koncentraci sodiku v krvi)

- otok mozku, kieCe, stavy zmatenosti, infarkt myokardu (srde¢ni infarkt) angina pectoris, zilni
onemocnéni (hluboka Zilni tromboza), cévni mozkova piihoda, onemocnéni mozkovych zil,
hypertenze (vysoky krevni tlak), dusnost, plicni embolie, zvraceni, vyrazka, kopfivka, zarudnuti
ktze, svédéni, otoky koncetin nebo obliceje, reakce v misté aplikace, tiesavka, pocit nemoci.

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci u¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni vistav pro kontrolu léciv
Srobdrova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Octim uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C).

Chrante pied mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a ampulce za EXP
(zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Octim obsahuje

- Léc¢ivou latku je desmopressini acetas 15 mikrogrami /ml, coz odpovida desmopressinum 13,4
mikrogramt/ml.
- Dalsimi slozkami jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (k apravé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Octim vypada a co obsahuje toto baleni
Octim je ¢iry, bezbarvy roztok bez viditelnych castic a je dodavan v ampulkach z Cirého skla tfidy I,
se dvéma Cervenymi prouzky a s vyznac¢enym mistem k odlomeni v nasledujicich velikostech baleni:

5x1ml 10x 1 ml
5x2ml, 10x2 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

DrZitel rozhodnuti o registraci
Ferring- Léciva,a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Vyrobce
Ferring
Wittland 11
24109 Kiel
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 12. 2020

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

0,3 mikrogramu/kg t€lesné hmotnosti subkutanné nebo po nafedéni v 50-100 ml fyziologického
roztoku jako intraveno6zni infuze po dobu 15-30 minut. Po dosazeni pozitivniho uc¢inku lze uvodni
déavku ptipravku Octim opakovat 1 — 2x v intervalu 6 — 12 hodin. Dalsi opakovéani davky mize mit za
nasledek snizeny ucinek.



Doba pouzitelnosti po nafedéni 0,9% roztokem chloridu sodného pro injekce:

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni na koncentraci 0,04 — 1,5 mikrogramt/ml pfed pouzitim
byla prokazana po dobu 48 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt piipravek pouzit okamzité. Pokud se nepouzije okamZzite,
jsou doba a podminky uchovavani pted pouzitim v zodpovédnosti uzivatele a tato doba by neméla byt
delsi nez 24 hodin pti teploté 2 az 8 °C, pokud rekonstituce /na fedéni (atd.) neprobéhne za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek

Davka 0,3 mikrogramu/kg telesné hmotnosti

Télesna 15 20 25 30 35 40 45 50 55 60
hmotnost

(kg)

Davka(ml) 0,3 04 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9 1,0 1,1 1,2

Télesna 65 70 75 80 85 90 95 100
hmotnost

(kg)

Davka(ml) 1,3 14 1,5 1,6 1,7 1,8 1,9 2,0

Pti 1é¢bé pacientti s hemofilii A se uréi pozadované zvyseni VIII:C podle stejnych kritérii jako pfi
1é¢bé koncentratem faktoru VIII.

Pokud nevede 1é¢ba ptipravku Octim k pozadovanému zvyseni koncentrace VIII:C v plazm¢, mtze
byt 1écba doplnéna podanim koncentratu faktoru VIII. Lécba pacientd s hemofilii ma byt provadéna
pii kontrole podle laboratorniho vySetfeni koagulace piislusného pacienta.

Stanoveni koagula¢nich faktorti a doby krvacivosti pied 1é¢bou piipravkem Octim.

Po podani desmopresinu dochazi k podstatnému zvyseni koncentraci VIII:C a vWF (von
Willebrandova faktoru) v plazmé. Nebylo v§ak mozné prokazat jakoukoli korelaci mezi plazmatickou
koncentraci téchto faktorti a dobou krvacivosti pred podanim nebo po podani desmopresinu. Uginek
desmopresinu na dobu krvaceni ma proto byt, pokud mozno, vzdy ovéfen u konkrétniho pacienta. Test
doby krvaceni mé byt maximalné standardizovan, napt. pomoci Simplate II. Urceni doby krvacivosti a
plazmatické koncentrace koagulac¢nich faktori ma byt provedeno v sou€innosti s hemokoagula¢nimi
laboratofemi v dané zemi.

Kontrola léchy
Je nutno monitorovat koncentrace VIII:C v plazmé, protoze v nékterych ptipadech byl po

opakovanych davkach pozorovan pokles ucinku.

Pti podavani ptipravku Octim je tfeba peclivé monitorovat krevni tlak pacienta.



