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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

Nombre del producto:

Forma farmacéutica:

Fortaleza:

Presentacion:

Titular del Registro Sanitario,
ciudad, pais:

Fabricante (s) del producto, ciudad
(es) , pais (s):

Numero de Registro Sanitario:
Fecha de Inscripcion:
Composicion:

Cada mL contiene:

Acetato de desmopresina

Plazo de validez:

Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

DESMOPRESINA SPRAY

Spray Nasal
0,1 mg/mL

Estuche por 1 frasco spray con 5 mL.

AA PHARMA INC., Toronto, Canada.

APOTEX INC., Toronto, Canada.

015-22D2
18 de abril de 2022.

0,1 mg

24 meses

Almacenar por debajo de 30°C.
Protéjase de la luz y la humedad.

Esta indicado para el tratamiento de la diabetes insipida central sensible a la vasopresina.

Control de

la poliuria y polidipsia temporal tras un traumatismo craneoencefalico,

hipofisectomia o cirugia en la region pituitaria.

Contraindicaciones:

Hipersensibilidad al acetato de desmopresina o alguno de sus componentes.
Enfermedad de von Willebrand tipo 11B o plaquetaria (pseudo).

Polidipsia habitual o psicégena.

Insuficiencia cardiaca u otras afecciones que requieran tratamiento con diuréticos.

Insuficiencia renal moderada o grave.
Hiponatremia conocida.
Enuresis nocturna primaria (PNE).

Sindrome de secrecion inapropiada de ADH (SIADH)

Los datos posteriores a la comercializaciéon en todo el mundo indican una mayor incidencia
de hiponatremia en pacientes tratados con las formulaciones intranasales de desmopresina
en comparacioén con las formulaciones orales (tableta de desmopresina).



Dado que existen formulaciones mas seguras, las formulaciones intranasales estan
contraindicadas para su uso en la enuresis nocturna primaria.

Precauciones:
Ver Advertencias.
Advertencias especiales y precauciones de uso:

La hiponatremia es el evento adverso mas grave informado para la desmopresina, como
resultado de la retencion de agua causada por el potente efecto antidiurético de la
desmopresina. La desmopresina puede provocar intoxicacion por agua y / o hiponatremia. A
menos que se diagnostique y trate adecuadamente, la hiponatremia puede ser fatal. Por lo
tanto, se recomienda la restriccion de liquidos. Se requiere una cuidadosa supervision
médica.

Solo para uso intranasal.

El acetato de desmopresina no es eficaz para controlar la poliuria causada por enfermedad
renal, diabetes insipida nefrogénica, diabetes insipida psicogena, hipopotasemia o
hipercalcemia.

Se debe ajustar la ingesta de liquidos o la dosis de desmopresina para reducir la posibilidad
de retencion de agua e hiponatremia, especialmente en pacientes muy jévenes y ancianos o
cuando ocurren variables diarias significativas como condiciones climaticas calidas, ejercicio
intenso u otras situaciones en las que se puede esperar un aumento de la ingesta de agua.
(ver Posologia y forma de administracion).

Se debe prestar especial atencion al riesgo de una disminucion extrema de la osmolalidad
plasmatica y las convulsiones resultantes en los nifios pequefios. Si se producen sintomas
prodromicos de retencion de agua (por ejemplo, dolor de cabeza, nauseas / vomitos,
aumento de peso y, en casos graves, convulsiones), que pueden presagiar hiponatremia
inminente, el tratamiento debe interrumpirse inmediatamente y el paciente debe buscar
evaluacion médica.

Se debe descartar una disfuncion grave de la vejiga y una obstruccion de la salida antes de
iniciar el tratamiento.

Los cambios en la mucosa nasal resultantes de rinitis, cicatrices, edemas u otras
enfermedades pueden causar una absorcién erratica y poco confiable, en cuyo caso no se
debe utilizar desmopresina intranasal. En el caso de rinitis temporal, se debe considerar el
uso de una forma inyectable de desmopresina, hasta que la mucosa nasal vuelva a la
normalidad.

General

El acetato de desmopresina en dosis altas (40 mcg o mas) ha producido muy
ocasionalmente una ligera elevacion de la presién arterial, que desaparecié con una
reduccion de la dosis. EI medicamento debe usarse con precaucién en pacientes con
insuficiencia arterial coronaria y / o enfermedad cardiovascular hipertensiva debido a una
posible taquicardia y cambios en la presion arterial.

En el control de la diabetes insipida, se debe usar la dosis efectiva mas baja y la dosis
efectiva dosificacion, determinada por el volumen de orina y la osmolalidad y, en algunos
casos, la osmolalidad plasmatica, debe evaluarse periédicamente.

No se debe administrar desmopresina a pacientes deshidratados hasta que se haya
alcanzado el equilibrio hidrico adecuadamente restaurado.

La desmopresina debe usarse con precaucion en pacientes con afecciones asociadas con
liquidos y desequilibrio electrolitico como fibrosis quistica, insuficiencia cardiaca y trastornos
renales porque estos los pacientes son propensos a la hiponatremia. El tratamiento debe
interrumpirse o ajustarse cuidadosamente durante Enfermedades intercurrentes agudas
caracterizadas por un desequilibrio de liquidos y / o electrolitos (como sistémica, infecciones,
fiebre, gastroenteritis). Al reiniciar el tratamiento se debe restringir estrictamente el liquido en
vigor.

La desmopresina también debe usarse con precaucion en pacientes con riesgo de aumento
de la presion intracraneal.



Los niflos y los pacientes geriatricos deben ser observados de cerca por una posible
retencion de agua debido a ingestion excesiva de liquidos. Cuando la ingesta de liquidos no
es excesiva, hay poco peligro de que el agua intoxicacion e hiponatremia con las dosis
intranasales habituales de desmopresina utilizadas para controlar diabetes insipida. La
ingesta de liquidos debe ajustarse cuidadosamente para evitar una hidratacion excesiva.

Hay informes de cambios en la respuesta a lo largo del tiempo, generalmente cuando se ha
administrado el farmaco por periodos superiores a 6 meses. Algunos pacientes pueden
mostrar una menor capacidad de respuesta, otros un reduccion de la duracién del efecto. No
hay evidencia de que este efecto se deba al desarrollo de unién de anticuerpos, pero puede
deberse a la inactivacion local del péptido.

Existe alguna evidencia de los datos posteriores a la comercializacion de la apariciéon de
hiponatremia grave en asociacion con la formulacion de aerosol nasal de desmopresina,
cuando se utiliza en el tratamiento de diabetes insipida craneal. El aerosol nasal de
desmopresina solo debe usarse en pacientes en los que se las formulaciones administradas
no son factibles.

Los nifos, los ancianos y los pacientes con niveles séricos de sodio en el rango mas bajo de
lo normal pueden tener un mayor riesgo de hiponatremia. La hiponatremia es reversible y en
los nifios a menudo es visto que ocurre en relacion con cambios en las rutinas diarias que
afectan la ingesta de liquidos y / o la transpiracion.

Debido a la presencia de cloruro de benzalconio, desmopresina, el aerosol nasal puede
causar broncoespasmo.

Efectos indeseables:

Dolor de cabeza, de estdmago; nauseas, aumento de peso, boca seca; congestion
nasal/rinitis; epistaxis; taquicardia transitoria; rubor facial; ojo rojo; hiponatremia; edema
periférico; miccion frecuente..

Posologia y modo de administracion:

Diabetes insipida central

La dosis debe ser individualizada, pero la experiencia clinica ha demostrado que la dosis
diaria promedio para adultos es de 10 mcg a 40 mcg DESMOPRESSIN SPRAY y para nifios
de 3 meses a 12 afos de edad, de 5 mcg a 30 mcg.

Puede administrarse en una sola dosis o dividirse en dos o tres dosis. Aproximadamente un
tercio de los pacientes pueden tratarse con una sola dosis diaria. Los pacientes geriatricos
pueden ser mas sensibles al efecto antidiurético de la dosis habitual para adultos de
DESMOPRESSIN SPRAY.

No se ha establecido la dosis en nifios con diabetes insipida central hasta los 3 meses de
edad.

DESMOPRESSIN SPRAY no esta indicado para su uso en nifios con enuresis nocturna
primaria (PNE).

Dosis Nifios (3 meses a 12 afios):

El rango de dosis habitual es de 5 mcg a 30 mcg al dia, ya sea como dosis Unica o dividida
en dos dosis.

Aproximadamente 1/3 de los pacientes pueden controlarse con una sola dosis diaria de
DESMOPRESSIN SPRAY administrada por via intransitiva.

DESMOPRESSIN SPRAY debe usarse en nifios que solo requieren una dosis Unica de 10
mcg o mas. La bomba de pulverizacion debe cebarse antes de su uso. Para cebar la bomba,
presione hacia abajo cuatro veces. La botella ahora entregara 10 mcg de farmaco.

Adulto:

La dosis diaria promedio es de 10 a 40 mcg. La mayoria de los adultos requieren 20 mcg
diarios, administrados en dos dosis divididas (por la manana y por la noche). Inicialmente, la
terapia debe dirigirse a controlar nocturia con una sola dosis nocturna. La respuesta a la
terapia se puede medir por el volumen y frecuencia de la miccion y duracion del suefio
ininterrumpido. La dosis de desmopresina debe ajustarse de acuerdo con el patron de
respuesta diurno, ajustandose por separado las dosis matutina y vespertina. Los pacientes



que cambian de administracion parenteral a intranasal generalmente requieren 10 veces su
dosis intravenosa de mantenimiento por via intranasal.

Para minimizar el riesgo de hiponatremia, se debe considerar lo siguiente como parte de la
titulacion individualizada de la dosis; * La desmopresina debe administrarse con precaucion y
la dosis se debe ajustar segin sea necesario durante enfermedades agudas, episodios
febriles, dias calurosos y otras condiciones con mayor ingesta de agua.

Para instituir la terapia con DESMOPRESSIN SPRAY, se debe retirar a los pacientes de la
medicacién anterior y permitirles establecer una poliuria de referencia para permitir la
determinacion de la magnitud y duracién de la respuesta a la medicacién. En casos menos
graves, puede ser deseable una carga previa de agua para establecer un flujo de orina
vigoroso. Cuando la osmolalidad de la orina alcanza una meseta en un nivel bajo (en la
mayoria de los casos, menos de 100 mOsm / kg), la primera dosis de desmopresina (10
mcg) se administra por via intranasal. Se obtiene una muestra de orina después de dos
horas y luego cada hora después de la administracion de desmopresina. Se miden el
volumen y la osmolalidad de la orina. Cuando el paciente ha alcanzado la osmolalidad y el
flujo urinario basales previos, el efecto del farmaco ha cesado y se administra la siguiente
dosis de desmopresina. Luego, el ciclo se repite hasta que el paciente haya alcanzado una
condicion estable.

En caso de signos de retencion de agua / hiponatremia, se debe interrumpir el tratamiento y
la dosis debe ajustarse. Al reiniciar el tratamiento, se debe aplicar una estricta restriccion de
liquidos.

Interaccién con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:

Descripcion general: Se sabe que el clofibrato, la clorpropamida y la carbamazepina
potencian la actividad antidiurética de la desmopresina, lo que aumenta el riesgo de
retencidén de agua/ hiponatremia, mientras que la demeclociclina, el litio y la noradrenalina
pueden disminuir su actividad.

La indometacina aumenta el efecto concentrador de orina de la desmopresina sin influir en la
duracion. Es probable que el efecto no tenga ningun significado clinico.

Aunque la actividad presora de la desmopresina es muy baja en comparacion con la
actividad antidiurética, el uso de grandes dosis de desmopresina con otros agentes presores
s6lo debe realizarse con una monitorizacion cuidadosa del paciente.

Se deben tomar precauciones para evitar la hiponatremia, incluida una atencién cuidadosa a
la restriccion de liquidos y un control mas frecuente del sodio sérico, en caso de tratamiento
concomitante con medicamentos que se sabe que inducen SIADH, p. Ej. antidepresivos
triciclicos, inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina, como clorpromazina y
carbamazepina, y algunos antidiabéticos del grupo de las sulfonilureas, en particular
clorpropamida, y en caso de tratamiento concomitante con AINE, ya que pueden producir un
efecto antidiurético aditivo que aumenta el riesgo de liquidos retencion / hiponatremia.

Los inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS, venlafaxina y citalopram) y
la risperidona neuroléptica se han asociado con intoxicacién por agua e hiponatremia en
casos raros.

Uso en Embarazo y lactancia:

Los estudios de reproduccion realizados en ratas y conejos no han revelado ninguna
evidencia de dafo al feto por desmopresina.

El uso de desmopresina en mujeres embarazadas sin causar dafio al feto ha sido reportado.
Sin embargo, no se han realizado estudios controlados en mujeres embarazadas. Los
informes publicados que comprenden mas de 120 casos, muestran que las mujeres tratadas
con desmopresina durante el embarazo han dado a luz a nifios normales. Ademas, una
revision de una gran conjunto de datos que identifica a 29 nifios que estuvieron expuestos a
la desmopresina durante todo el embarazo no mostré6 ningun aumento en la tasa de



malformaciones en los nifios nacidos. EI médico debe sopesar las posibles ventajas
terapéuticas frente a los riesgos potenciales en cada caso.

Los resultados del analisis de la leche de madres lactantes que recibieron altas dosis de
desmopresina (300 mcg intranasal) indican que las cantidades de desmopresina que pueden
transferirse al nifio son considerablemente menores que las cantidades necesarias para
influir en la diuresis.

Efectos sobre la conduccion de vehiculos/maquinarias:
No se han reportado
Sobredosis:

La sobredosis de desmopresina conduce a una duracién de accion prolongada con un mayor
riesgo de retencion de agua e hiponatremia. Los sintomas de sobredosis incluyen dolores de
cabeza, calambres abdominales, nauseas y enrojecimiento facial. No se conoce ningun
antidoto. Sin embargo, se pueden proporcionar las siguientes recomendaciones generales.
La hiponatremia asintomatica se trata interrumpiendo el tratamiento con desmopresina y
restringiendo liquidos. Se puede agregar una infusién de cloruro de sodio isoténico o
hiperténico en casos con sintomas. Cuando la retencion de agua es severa (convulsiones e
inconsciencia) se debe agregar tratamiento con furosemida.

Para el manejo de una sospecha de sobredosis de drogas, comuniquese con su Centro
regional de control de intoxicaciones.

Propiedades farmacodinamicas:
Cédigo ATC: HO1BAO2

Grupo farmacoterapéutico: Hormonas hipofisarias e hipitalamicas y sus analogos, Hormonas
del I6bulo posterior de la hipdfisis, Vasopresina y analogos

Desmopresina es un analogo estructural de la hormona natural vasopresina en la cual se
han realizado dos cambios quimicos, la desaminacién del N-terminal y la sustitucién de 8-L-
Arginina por 8-D-Arginina. Estos cambios dan como resultado un aumento de la actividad
antidiurética asi como de la duracién de la accion.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcidon, distribucién, biotransformacion,
eliminacion):

Acetato de Desmopresina Intranasal se absorbe en la mucosa nasal. Acetato de
Desmopresina exhibe un perfil de eliminacién bifasico. Su excrecion es fundamentalmente
en la orina. En un estudio de farmacocinética realizado en voluntarios sanos y en pacientes
con insuficiencia renal leve,moderada y severa (n=24, 6 sujetos en cada grupo) se
administré una dosis Unica de Acetato de Desmopresina (2 mcg) inyeccion, demostrandose
diferencias en la vida media del Acetato de Desmopresina.

La vida media terminal se incremento significativamente de 3 horas en pacientes normales
sanos a 9 horas en pacientes con insuficiencia renal severa.

Instrucciones de uso, manipulacion y destruccion del remanente no utilizable del
producto:

No procede.
Fecha de aprobacion/ revisiéon del texto: 18 de abril de 2022.



