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Véstule arstam

Bitiska zalu lieto§anas droSuma informacija par desmopresina deguna aerosolu Minirin®:
indikacijas ,,primara nakts enuréze” izslégsana

Cienijamie kolégi!

Balstoties uz Eiropas Zalu agenttras Farmakovigilances darba grupas zinojumu par desmopresinu
saturo$iem deguna aerosoliem, zalu registracijas apliecibas ipasnieks Ferring AB (Zviedrija) pazino, ka
no Minirin®(desmopresina) deguna aerosola dokumentacijas (zalu apraksta un lietosanas instrukcijas)
tiek izslégta indikacija ,primara nakts enuréze”. Desmopresina deguna aerosolu joprojam var lietot
centralas izcelsmes bezcukura diabéta (diabetes insipidus) arstéSana un nieru koncentracijas spéjas
noteiksanas testos.

Intranazali lietojamas desmopresina zalu formas, vairak neka iekskigi lietojamas, tika saistitas ar
batisku nevélamu blaknu rasanos pacientiem, kam tika arstéta primara nakts enuréze. Retas butiskas
blaknes bija hiponatriémija, $kidruma aizture un krampji. Primaras nakts enurézes arsté$anai
pieaugusiem un bérniem ieguvuma un riska attieciba iekskigi lietojamai zalu formai ir labvéligaka
neka deguna aerosolam. Tapéc turpmak deguna aerosolu nedrikst lietot primaras nakts enurézes
arstésanai pieaugusiem un bérniem.

Ieteikumi zalu parakstiSanai

Pacienti drikst pabeigt uzsakto desmopresina aerosola terapijas kursu. Ja nakamaja kartéja parbaude
arsts nolemj, ka nepiecie$ams turpinat terapiju, japaraksta desmopresina iekskigi lietojama zalu forma.
Neatkarigi no ta, kada bijusi ieprieks lietota deguna aerosola deva, ikvienam pacientam, kas sak lietot
desmopresinu iekskigi, jaordiné mazaka ieteicama deva. To drikst palielinat, tikai lai panaktu kontroli
par simptomiem. Ikvienam, kas paraksta zales, jaapzinas smagas hiponatriémijas iespé&jamais risks,
lietojot desmopresina deguna aerosolu kraniala bezcukura diabéta arstésana.

Sikaka informacija

Desmopresins ir vazopresina sintétiskais analogs, kam raksturiga pastiprinata antidiurétiska darbiba
un lielaks darbibas ilgums neka dabiskajam peptidam. Deguna aerosolam ir lielaka biopieejamiba,
neka iekskigi lietojamam zalu formam. Abas zalu formas rada ilgsto$u urina izdales mazinasanos
un plazmas osmolalitates mazinasanos, kas var izraisit hiponatriémiju un hiperhidrataciju, ja netiek
ierobezota skidruma uznemsana. Hiponatriémija ir reta, tacu butiska nevélama blakne, par kuru zinots
apméram 15 gadijumos uz 100 000 pacientgadu, lietojot deguna aerosolu, un 6 gadijumos uz 100
000 pacientu gadu, desmopresinu lietojot iekskigi. Parsvara ta ir saistita ar pardozésanu, parmeérigu
$kidruma uznemsanu vai nepareizu lietosanu. Nav zinams, vai $is blaknes ir atkarigas no devas, tacu
ir labi dokumentéti pieradijumi par saistibu ar konkrétas zalu formas lieto$anu. Ta ka vairakums
hiponatriémijas gadijumu radas, lietojot deguna aerosolu primaras nakts enurézes arstésana, tad $as
diagnozes gadijuma desmopresinu drikst lietot tikai iekskigi. Hiponatriémijas risku desmopresina
iekskigas lietosanas gadijuma var mazinat, rapigi ievérojot zalu apraksta un lietosanas instrukcija
dotos noradijumus.

Paredzamie zalu apraksta grozijumi
Apakspunkts 4.1 Terapeitiskas indikacijas

Iznemta indikacija ,,Primara nakts enuréze pacientiem péc 5 gadu vecuma ar normalam urina
koncentré$anas spéjam.”



Apakspunkts 4.2 Devas un lietosanas veids

Iznemta informacija par lietoSanu primaras nakts enurézes gadijuma: ,,Primara nakts enuréze: kliniski
efektiva deva ir individuali atskiriga un varié starp 10 un 40 ug intranazali. Piemérota sakumdeva ir
20 pg intranazali; to lieto pirms gulétiesanas. Par nepiecieSamibu turpinat terapiju jaizskiras péc 3
meénesiem, ievérojot vismaz 1 nedélu ilgu partraukumu.”

Apakspunkts 4.4 Ipasi bridindajumi un piesardziba lietoSana
- Iznemta informacija par lietoSanu primaras nakts enurézes gadijuma: ,,Arstéjot primaru nakts
enurézi, $kidruma uzpemsana 1 stundu pirms un 8 stundas péc preparata lietosanas jaierobezo
lidz minimumam.”
- Pievienota informacija par smagas hiponatriémijas gadijumiem: ,Pécregistracijas pieredze
liecina, ka ir bijusi dazi smagas hiponatriémijas gadijumi, kas saistiti ar desmopresina deguna
aerosola lieto$anu kraniala bezcukura diabéta arstésana.”

Atgadinam, ka precizétais zalu apraksts un lieto$anas instrukcija bas pieejami: www.zva.gov.lv
sadala , Registrs’, tiklidz tie buis apstiprinati ZVA.

Informésana par iespéjamam blakném

Par visam novérotam blakném, ko iespé&jams saistit ar desmopresina lietosanu, ladzam zinot Zalu
valsts agentiirai vai MediNet International Ltd parstavniecibai Latvija, kas parstav zalu registracijas
apliecibas ipasnieku Ferring AB.

Ja Jums rodas jautajumi vai nepiecieSama papildu informacija, ladzu, sazinieties ar MediNet

International Ltd parstavniecibu Latvija, O. Vaciesa iela 13, Riga, LV-1004; talr.: 67805140, fakss:
67805141.
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