ADIN
Sktad

1 liofilizat doustny zawiera 60 pg, 120 pug lub 240 pg desmopresyny w postaci desmopresyny
octanu.

Wskazania

Leczenie moczowki prostej osrodkowej. Leczenie pierwotnego izolowanego moczenia
nocnego u pacjentoéw powyzej 6 lat z prawidlowa zdolnoS$cia zaggszczania moczu. Leczenie
objawowe nokturii u dorostych, zwiazanej z nocnym wielomoczem (obj¢to$¢ moczu
wytwarzanego w nocy przekracza pojemnos¢ pecherza moczowego).

Uwagi

Krazek liofilizatu nalezy umiesci¢ pod jezykiem, gdzie rozpuszcza si¢ bez potrzeby popijania
woda.

Pokarm moze zmniejsza¢ intensywnos¢ i czas dziatania przeciwdiuretycznego matych dawek
desmopresyny. W razie wystapienia objawoéw nadmiernego zatrzymania wody w organizmie
lub zmniejszenia stezenia sodu we krwi (bol gtowy, nudnosci, wymioty, zwigkszenie masy
ciata lub, w ciezkich przypadkach, drgawki) leczenie nalezy przerwa¢ do czasu catkowitego
wyzdrowienia pacjenta. Po wznowieniu leczenia konieczne jest ograniczenie podazy pltynow
do min. Jesli w ciagu 4 tyg. po dobraniu wlasciwej dawki nie uzyskuje si¢ odpowiedniego
dziatania klinicznego, nalezy przerwac leczenie.

Dawkowanie

Moczowka prosta osrodkowa. Dawkowanie w moczowce prostej osrodkowej jest
indywidualne, ale catkowita dawka dobowa miesci si¢ zwykle w granicach 120-720 pg
podjezykowo. Zazwyczaj leczenie dzieci 1 dorostych rozpoczyna si¢ od podania 60 pg
desmopresyny podjezykowo 3x/dobg. Nastepne dawki ustala si¢ w zaleznos$ci od reakc;ji
pacjenta. U wigkszo$ci pacjentow dawka podtrzymujaca wynosi 60-120 pg desmopresyny
podjezykowo 3x/dobg. Pierwotne izolowane moczenie nocne. Zalecana dawka poczatkowa
wynosi 120 pg. Lek podaje si¢ podjezykowo przed snem raz/dobg. Jesli ta dawka jest
niewystarczajaca, ilo$¢ leku mozna zwigkszy¢ do 240 pg/dobg podjezykowo. Nalezy
wprowadzi¢ ograniczenie podazy pltynow. Leczenie desmopresyna powinno trwac przez okres
do 3 m-cy. Po 3 m-cach leczenia nalezy przerwac¢ podawanie leku na co najmniej tydzien i
ocenié, czy dalsze leczenie jest konieczne. Nokturia. W celu stwierdzenia nocnego
wielomoczu u pacjentéw z nokturig nalezy prowadzi¢, co najmniej przez dwie doby przed
rozpoczeciem leczenia, karte czesto$ci i objetosci wydalanego moczu. Nocny wielomocz
rozpoznaje sig, gdy ilos¢ moczu wytwarzanego w nocy przekracza czynnosciowa pojemnosé
pecherza moczowego lub 1/3 dobowego wytwarzania moczu. Zalecana dawka poczatkowa
wynosi 60 ug podjezykowo przed snem. Jesli ta dawka nie jest wystarczajaco skuteczna po
tyg. stosowania, mozna ja zwigkszy¢ do 120 pg podjezykowo a nastegpnie do 240 pug
podjezykowo, z zachowaniem tyg. odstgpow przy zwigkszaniu dawki. Nalezy przestrzegac
ograniczenia podazy ptynoéw. Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia u pacjentow w wieku
powyzej 65 lat. Jesli lekarz decyduje sig rozpoczac leczenie pacjentéw w takim wieku, nalezy
oznaczac¢ stezenie sodu w surowicy przed rozpoczeciem leczenia i 3 dni po rozpoczgciu
leczenia lub po zwigkszeniu dawki, a takze w innych terminach w trakcie leczenia, jesli lekarz
prowadzacy uznaje to za konieczne. Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek: patrz sekcja



Przeciwwskazania. Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby: patrz sekcja Interakcje.
Dzieci. Desmopresyna wskazana jest do leczenia moczowki prostej osrodkowej i pierwotnego
izolowanego moczenia nocnego. Zalecenia dotyczace dawkowania sa takie same jak u
dorostych.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Nawykowa
lub psychogenna polidypsja (skutkujaca zwigkszona iloscia wydalanego moczu - wigksza niz
40 ml/kg mc./dobg). Niewydolnos$¢ uktadu krazenia lub inne choroby wymagajace podawania
lekéw moczopednych. Umiarkowana lub cigzka niewydolnos¢ nerek (Cle, <50 ml/min.).
Zespot nieprawidlowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. STADH).
Hiponatremia (obnizone st¢zenie sodu we krwi).

Ostrzezenia specjalne / Srodki ostroznosci

Podczas leczenia pierwotnego izolowanego moczenia nocnego i nokturii podaz ptynéw
nalezy ograniczy¢ do min. w czasie od 1 h przed podaniem do 8 h po podaniu leku. Leczenie
bez jednoczesnego ograniczenia podazy plynéw moze prowadzi¢ do nadmiernego
zatrzymania wody w organizmie i/lub hiponatremii z wystgpowaniem lub bez wystgpowania
objawow takich jak bol glowy, nudnosci i /lub wymioty, zwigkszenie mc. lub w cigzkich
przypadkach drgawki. Nalezy poinstruowac pacjentéw i w razie potrzeby ich opiekunoéw o
koniecznosci przestrzegania ograniczenia podazy ptynow. Przed rozpoczgciem leczenia
nalezy wykluczy¢ cigzkie zaburzenia czynnos$ci pgcherza moczowego i przeszkodg
podpecherzowa. U 0s6b w podesztym wieku 1 0s6b ze st¢zeniem sodu w surowicy na
poziomie dolnej granicy normy istnieje wigksze ryzyko wystapienia hiponatremii.
Szczegblne srodki ostroznosci nalezy zachowac u osob z niewydolnoscia nerek i chorobami
uktadu krazenia. Leczenie desmopresyna nalezy przerwa¢ w przypadku wystapienia ostrych
chorob z zaburzeniami wodno-elektrolitowymi, jak uogo6lnione zakazenie, choroby
przebiegajace z goraczka, zapalenie Zzotadka i jelit. Nalezy zachowac §rodki ostroznosci u
0soOb, u ktorych istnieje ryzyko zwigkszenia cisnienia srodczaszkowego. Desmopresyng
nalezy stosowac ostroznie u pacjentow, ktdrych stan charakteryzuje si¢ brakiem rownowagi
wodnej i/lub elektrolitowej. Srodki ostroznosci majace na celu unikniecie wystapienia
hiponatremii, w tym zwracanie szczegdlnej uwagi na ograniczenie podazy plynow oraz
czgstsze oznaczanie st¢zenia sodu w surowicy, nalezy zachowac¢ w nastgpujacych
przypadkach: réwnoczesne stosowanie lekow powodujacych nieprawidtowe uwalnianie
hormonu antydiuretycznego (SIADH), takich jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, chloropromazyna, karbamazepina;
rownoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Lek nie ma wptywu lub
wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn.

Interakcje
Leki powodujace nieprawidtowe uwalnianie hormonu antydiuretycznego, takie jak

trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny, chloropromazyna, karbamazepina, a takze leki przeciwcukrzycowe z grupy



sulfonylomocznika, zwlaszcza chloropropamid, moga wywiera¢ dodatkowe dziatanie
przeciwdiuretyczne, zwigkszajac ryzyko nadmiernego zatrzymania wody w organizmie i/lub
hiponatremii. NLPZ moga prowadzi¢ do nadmiernego zatrzymania wody w organizmie lub
hiponatremii. Rownoczesne leczenie loperamidem moze prowadzi¢ do trzykrotnego
zwigkszenia st¢zenia desmopresyny w surowicy i w wyniku tego zwigkszaé ryzyko
nadmiernego zatrzymania wody w organizmie lub hiponatremii. Mimo braku odpowiednich
badan, nalezy przyjac, ze inne leki powodujace zwolnienie pasazu jelitowego moga dawac
taki sam efekt. Nie jest prawdopodobne, aby desmopresyna wchodzita w interakcje z lekami
wplywajacymi na metabolizm watrobowy, gdyz w badaniach in vitro z mikrosomami ludzkiej
watroby wykazano, ze desmopresyna nie ulega znaczacemu metabolizmowi watrobowemu.
Jednak formalnych badan in vivo nad interakcjami nie przeprowadzano. Standardowy positek
z 27% zawartoS$cia thuszczOw znaczaco zmniejszat stopien 1 szybko$¢ wchtaniania
analogicznego produktu . Nie stwierdzono zadnego znaczacego wptywu na farmakodynamike
(wydalanie i osmolalno$¢ moczu). Spozycie pokarmu moze zmniejszac silte i czas dziatania
przeciwdiuretycznego przy stosowaniu matych doustnych dawek produktu.

Ciaza i laktacja

Dane dotyczace ograniczonej liczby (n = 53) kobiet w ciazy leczonych desmopresyna z
powodu moczowki prostej osrodkowej oraz dane dotyczace ograniczonej liczby (n = 54)
kobiet w ciazy leczonych z powodu choroby von Willebranda wskazuja, ze desmopresyna nie
ma niepozadanego wplywu na przebieg ciazy oraz stan zdrowia ptodéw i noworodkow.
Dotychczas nie sa dostepne inne odpowiednie badania epidemiologiczne. W badaniach na
zwierzetach nie wykazano bezposredniego ani posredniego dziatania szkodliwego
desmopresyny na przebieg ciazy, rozwoj zarodkowy i ptodowy, przebieg porodu i rozwdj
poporodowy. Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania produktu u kobiet w ciazy.
Nie przeprowadzano badan ptodnosci. Badania in vitro oparte na modelu perfuzji zrazika
tozyska ludzkiego wykazaty, ze desmopresyna podawana w stgzeniu leczniczym
odpowiadajacym zalecanej dawce nie jest transportowana przez tozysko. Wyniki badan
zawartosci desmopresyny w mleku kobiet karmiacych piersia, otrzymujacych desmopresyng
w duzych dawkach (300 pg donosowo), wskazuja, ze 1lo$¢ desmopresyny przekazywane;j
dziecku jest znaczaco mniejsza niz ilo§¢ wplywajaca na diurezg.

Dziatania niepozadane

Najcigzszym dzialaniem niepozadanym desmopresyny jest hiponatremia, ktora moze
powodowac bdl gtowy, bol brzucha, nudnosci, wymioty, zwigkszenie masy ciala, zawroty
glowy, splatanie §wiadomosci, zte samopoczucie, zaburzenia pamigci, zaburzenia rOwnowagi,
upadki 1 w cigzkich przypadkach, drgawki 1 $piaczke. U wigkszosci dorostych leczonych z
powodu nokturii, u ktérych wystapita hiponatremia, mate stg¢zenie sodu stwierdzano po trzech
dniach leczenia. U dorostych ryzyko hiponatremii zwigksza si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki
desmopresyny i stwierdzono, ze ryzyko to jest bardziej widoczne u kobiet. U dorostych
najczgsciej zgltaszanym w trakcie leczenia dzialaniem niepozadanym byt bol glowy (12%).
Innymi czgstymi dziataniami niepozadanymi byly: hiponatremia (6%), zawroty glowy (3%),
nadci$nienie 2%) oraz zaburzenia zotadka i jelit, takie jak nudnosci (4%), wymioty (1%), bol
brzucha (3%), biegunka (2%) i zaparcie (1%). Niezbyt czgsto zgtaszano oddzialywanie na sen
i/lub stopien przytomnosci umystu, w takiej postaci jak np. bezsenno$¢ (0,96%), senno$é
(0,4%) lub ostabienie (0,06%). W badaniach klinicznych nie zgtaszano reakcji
anafilaktycznych, ale byty zgtaszane w ramach monitorowania bezpieczenstwa
farmakoterapii.



U dzieci najczes$ciej zglaszanym w trakcie leczenia dziataniem niepozadanym byt bol glowy
(1%). Niezbyt czgsto zglaszano zaburzenia psychiczne [chwiejno$¢ emocjonalna (0,1%),
agresywnos¢ (0,1%), niepokdj (0,05%), zmiennos$¢ nastroju (0,05%), koszmary nocne
(0,05%)], ktore zwykle ustgpowaty po przerwaniu leczenia, oraz zaburzenia zotadka i jelit
[bol brzucha (0,65%), nudnosci (0,35%), wymioty (0,2%) i biegunka (0,15%)]. W badaniach
klinicznych nie zgtaszano reakcji anafilaktycznych, ale byly zgtaszane w ramach
Monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii. Dorosli. Na podstawie czg¢sto$ci dziatan
niepozadanych zglaszanych w badaniach klinicznych desmopresyny stosowanej doustnie u
dorostych leczonych z powodu nokturii (N=1557) i danych z monitorowania bezpieczenstwa
farmakoterapii dotyczacych wszystkich wskazan dla dorostych (w tym moczdéwki prostej
osrodkowej). Dziatania niepozadane zgtaszane w ramach monitorowania bezpieczenstwa
farmakoterapii dodano jako czgsto$¢ nieznana. Zaburzenia uktadu immunologicznego:
(nieznana) reakcje anafilaktyczne. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: (nieznana)
hiponatremia. Zaburzenia psychiczne: (niezbyt cz¢sto) chwiejnos¢ emocjonalna,
agresywnos¢; (rzadko) (HLT) objawy niepokoju, koszmary nocne, zmienno$¢ nastroju;
(nieznana) nienormalne zachowanie, zaburzenia emocjonalne, depresja, halucynacje,
bezsennos$¢. Zaburzenia uktadu nerwowego: (czg¢sto) bol glowy; (rzadko) senno$¢; (nieznana)
zaburzenie uwagi, nadaktywnos¢ psychomotoryczna, drgawki. Zaburzenia naczyniowe:
(niezbyt czgsto) nadci$nienie. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe;j i
Srddpiersia: (nieznana) krwawienie z nosa. Zaburzenia zoladka 1 jelit: (niezbyt czgsto) bol
brzucha, nudno$ci, wymioty, biegunka. Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: (nieznana)
alergiczne zapalenie skory, wysypka, pocenie sig, pokrzywka. Zaburzenia nerek i drog
moczowych: (niezbyt czesto) (HLT) objawy ze strony pecherza moczowego i cewki
moczowej. Zaburzenia ogolne 1 stany w miejscu podania: (niezbyt czg¢sto) obrzeki obwodowe,
uczucie zmgczenia; (rzadko) drazliwo$¢. Najcigzszym dziataniem niepozadanym
desmopresyny jest hiponatremia, ktéra moze powodowac bdl glowy, bol brzucha, nudnosci,
wymioty, zwigkszenie masy ciala, zawroty gtowy, splatanie §wiadomosci, zte samopoczucie,
uposledzenie pamigci, zaburzenia rownowagi, upadki i w cigzkich przypadkach, drgawki i
$piaczke. Przyczyna potencjalnej hiponatremii jest oczekiwane dziatanie przeciwdiuretyczne.
Hiponatremia jest odwracalna i u dzieci wystgpuje czgsto w zwiazku ze zmianami w porzadku
dziennym wptywajacymi na przyjmowanie ptyndéw i/lub pocenie sig.

U dorostych leczonych z powodu nokturii w ramach badan klinicznych, w wigkszosci
przypadkow, w ktorych stwierdzano mate stgzenie sodu, dochodzito do tego w ciagu
pierwszych dni leczenia lub w zwiazku ze zwigkszeniem dawki. Zaréwno u dorostych jak i u
dzieci nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na srodki ostroznosci. U oséb w wieku podesztym 1
0s0b ze stgzeniem sodu w surowicy na poziomie dolnej granicy normy istnieje wigksze
ryzyko wystapienia hiponatremii.

Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu prowadzi do wydtuzenia czasu dziatania desmopresyny, przez co
wzrasta ryzyko nadmiernego zatrzymania wody w organizmie i hiponatremii. Leczenie
hiponatremii powinno by¢ indywidualne. Ogdlne zalecenia sa nastgpujace: nalezy przerwac
leczenie desmopresyna i wprowadzi¢ ograniczenie podazy ptynow, a jesli potrzeba,
zastosowac leczenie objawowe.

Dziatanie

Lek zawiera desmopresyng, strukturalny analog naturalnego hormonu wydzielanego przez
tylny ptat przysadki mozgowej - argininowazopresyny. Zmiany w budowie chemicznej



czasteczki desmopresyny w porownaniu do argininowazopresyny polegaja na dezaminacji
cysteiny oraz zastapieniu L-argininy D-argininag. Wynikiem tego jest znaczace wydluzenie
dziatania przeciwdiuretycznego i caltkowity brak dziatania naczynioskurczowego w dawkach
stosowanych klinicznie.



