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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 dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Octim a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Octim pouzivat
3. Jak se pripravek Octim pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Octim uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Octim a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka ptipravku Octim puisobi jako prirozeny 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 tiprave déletrvajiciho krvaceni u pacientl s poruchou

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

Je mozné, Ze desmopressin obsazeny v ptipravku Octim je schvalen také k 1é¢bé jinych onemocnéni,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni
sestry, pokud méate dalsi otazky a fid'te se vzdy jejich pokyny.

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

NepouZivejte piipravek Octim:

- jestlize jste alergicky(a) na desmopressin-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto

ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).
- jestliZe ptijimate abnormalné velké objemy tekutin
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- jestlize mate onemocnéni srdce nebo pii jakychkoli onemocnénich vyzadujicich 1é€bu diuretiky
(tablety na odvodnéni)

- jestlize mate nizkou hladinu sodiku v séru (hyponatremii)

- jestlize trpite syndromem neptiméiené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH)
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- jestlize mate von Willebrandovu chorobu typu 1B

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Octim se porad’'te se svym Iékafem nebo zdravotni sestrou.

Pfi pouzivani ptipravku Octim je tfeba zv1aStni opatrnosti:

- u déti, starSich pacientd a pacientti s hladinou sodiku v krvi v dolni ¢asti norméalniho rozmezi,
protoze se milze zvysit riziko hyponatremie (snizeni hladiny sodiku v krvi)

- jestlize trpite onemocnénim, které zptisobuje nerovnovahu tekutin a/nebo soli, napf.
zvracenim, prijmem, infekcemi nebo horeckou

- jestlize mate riziko zvySeného nitrolebniho tlaku (tlaku uvnitt lebky)

- jestlize mate stfedné t€¢zkou az t€zkou poruchu funkce ledvin

- jestlize je tieba 1é¢it krvaceni nékolikrat béhem dvou dnti. Uginek p¥ipravku Octim se pak
muze snizit.

- jestlize mate kardiovaskularni onemocnéni, jako jsou krevni srazeniny, arterioskleroza, nebo
pokud jste podstoupili angioplastiku (zakrok s cilem rozsitit tepnu).

Béhem pouzivani ptipravku Octim je nutné omezit ptijem tekutin. Timto zpilisobem zabranite pietizeni
téla tekutinami a nedostatku sodiku v krvi.

Béhem 1écby desmopressinem se mtize objevit zadrzovani tekutin (hromadéni vody v téle) a/nebo
hyponatremie (snizena hladina sodiku v krvi), s doprovodnymi varovnymi znamkami nebo ptiznaky,
¢i bez nich (viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*). Pokud si téchto varovnych znamek nebo ptiznaki
vS§imnete, kontaktujte svého 1ékare; 1€kai Vam miize zkontrolovat Vasi télesnou hmotnost a hladinu
sodiku.

Octim nezkracuje prodlouzenou dobu krvaceni pti trombocytopenii (nedostatku krevnich desticek).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Octim
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival (a) nebo které mozna budete uzivat.

Octim podavany injekéné mulize mit silngjsi ti€inek, pokud jiz uzivate jiné 1€ky, které také ovliviuji

N

zadrzuje pfili§ mnoho tekutin a hladina sodiku v krvi se mtize sniZit.

Ptiklady zahrnuji:

- pripravky 1é€bé velmi silné bolesti: opioidy

- pripravky k 1é¢bé deprese: tricyklicka antidepresiva nebo selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI)
ibuprofen

- chlorpromazin (k 1é¢b€ psychozy nebo schizofrenie)

- karbamazepin (k 1é¢b¢ epilepsie)

- ptipravky k 1écbé cukrovky: derivaty sulfonylmocoviny jako je chlorpropamid

Téhotenstvi a kojeni



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

T&hotenstvi
S pouzitim ptipravku Octim v t€¢hotenstvi jsou jen omezené zkuSenosti. Pfi podavani desmopressinu
téhotnym Zendm je nutnd opatrnost.

Kojeni

Udaje o piestupu desmopressinu do matetského mléka pro tento zptisob aplikace nejsou dostupné.
Proto je tfeba zvysené opatrnosti zejména pii kojeni novorozenych ¢i nedonosenych déti, u kterych
nelze vyloucit mozné nezadouci G¢inky. Mtze byt vhodné kojeni prerusit na 15-20 hodin po posledni
aplikaci desmopressinu.

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

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

3. Jak se pripravek Octim pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presne podle pokynil svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékarem.

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

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

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek Octim
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

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

Pokud se u Vas objevi kterykoli z néasledujicich nezadoucich uc¢inkd, ihned informujte svého 1ékare
nebo zdravotni sestru:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 pacienta z 10 000).

krvi). Hyponatremie mize zptsobit bolest hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, narust t¢lesné hmotnosti,
malatnost (necitit se dobie), bolest biicha, svalové kiece, zavraté, zmatenost, poruchy védomi,
generalizovany edém (hromadéni tekutin v télesné tkani) a v zavaznych ptipadech mozkovy edém
(otok mozku), hyponatremickou encefalopatii (mozkova dysfunkce v disledku pietizeni tekutinami a
nedostatku sodiku), kie¢e (zachvaty) a koma.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdaja urcit).



V souvislosti s pfipravkem Octim byly hlaseny ptipady zavaznych hypersenzitivnich reakci vetné
anafylaktického Soku a anafylaktické reakce (alergicky Sok a akutni hypersenzitivni reakce). Tyto
reakce mohou zptlisobit potize s dychanim, zarudnuti kiize, svédéni, vyrazku nebo koptivku, zavraté v
dasledku poklesu krevniho tlaku a otoky riiznych casti téla, véetn€ obliceje nebo koncetin.

Dalsi nezadouci ucinky, které se mohou vyskytnout
Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10):

- bolest hlavy

- pocit na zvraceni

- Dbolest bticha

- tachykardie (zrychleny srde¢ni tep)'

- navaly horka (zarudnuti kiize)'

- hypotenze (nizky krevni tlak)!

- Unava

Vzacné (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 1 000):
- zavrate

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaja urcit):
- mozkova ischemie (mrtvice)?
- akutni infarkt myokardu (srde¢ni infarkt)?
- krevni sraZeniny v hlubokych Zilach, mozku nebo plicich?
- angina pectoris 2
- svédéni
- kopfivka

'K 16€b¢& krvaceni (vysoka davka) v dob& podani pfechodny pokles krevniho tlaku se zvySenou
srde¢ni frekvenci a navaly horka.

2 Hl4Seno pii 16¢bé krvaceni (vysoka davka) a pouze u pacientii s anamnézou nebo rizikovymi faktory
pro krevni srazeniny, srde¢nim nebo cévnim onemocnénim, nebo pokud jste podstoupili angioplastiku
(zakrok s cilem rozsifit tepnu).

3 Hl4Seno hlavné pii 1é¢bé krvaceni (vysoka davka).

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také pfimo prostfednictvim webového
formulafe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u€inkdt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Octim uchovavat


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti

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

Chrante pted 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 doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Octim obsahuje

- Lécivou latku je desmopressini acetas 15 mikrogrami /ml, coz odpovida desmopressinum 13,4
mikrogramii/ml.
- Dal$imi slozkami jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (k upravé pH) a voda pro injekeci.

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

5x1ml 10x 1 ml
5x2ml, 10x 2 ml

Na trhu nemusi byt vSechny 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
Neémecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 13. 5. 2026

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

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

Doba pouzitelnosti po natedéni 0,9% roztokem chloridu sodného pro injekce:
Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni na koncentraci 0,04 — 1,5 mikrogram®/ml pfed pouzitim
byla prokazana po dobu 48 hodin pfi teploté 25 °C.



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

Davka 0,3 mikrogramu/kg télesné 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) 13 14 1,5 1,6 1,7 1,8 1,9 2,0

Pfi 1é¢bé pacientd s hemofilii A se uréi pozadované zvyseni VIII:C podle stejnych kritérii jako pii
1€¢bé koncentratem faktoru VIII.

Pokud nevede 1écba pripravku Octim k pozadovanému zvyseni koncentrace VIII:C v plazm¢, mize
byt 1é¢ba doplnéna podanim koncentratu faktoru VIII. Lécba pacientd s hemofilii ma byt provadéna
pti kontrole podle laboratorniho vySetieni koagulace ptislusného pacienta.

Stanoveni koagula¢nich faktorii a doby krvacivosti pied 1é¢bou ptipravkem Octim.

Po podani desmopressinu dochazi k podstatnému zvyseni koncentraci VIII:C a vWF (von
Willebrandova faktoru) v plazmé. Nebylo vSak mozné prokazat jakoukoli korelaci mezi plazmatickou
koncentraci téchto faktort a dobou krvacivosti pred podanim nebo po podani desmopressinu. Uéinek
desmopressinu na dobu krvaceni ma proto byt, pokud mozno, vzdy ovéren u konkrétniho pacienta.
Test doby krvaceni ma byt maximalné standardizovan, napt. pomoci Simplate II. Ur¢eni doby
krvacivosti a plazmatické koncentrace koagulacnich faktort ma byt provedeno v soucinnosti

s hemokoagula¢nimi laboratofemi v dané zemi.

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

opakovanych davkach pozorovan pokles ucinku.

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



