KULLANMA TALIMATI

DESMOVITAL %0.1 mg/ml burun spreyi
Burun yolu ile uygulanir.
e Etkin madde: 1 sise ¢ozelti (6 mL) iginde :

Etkin madde: Desmopressin asetat hidrat (DDAVP) 0.600 mg (0.534 mg
Desmopressine esdeger)

e Yardimci maddeler: Klorobutanol hemihidrat, sodyum kloriir, hidroklorik asit 1N,
saflastirilmis su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. DESMOVITAL nedir ve ne icin kullanilir?
DESMOVITAL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DESMOVITAL nasil kullanilir?
Olast yan etkiler nelerdir?

DESMOVITAL in saklanmasi
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Bashklar1 yer almaktadir.

1. DESMOVITAL nedir ve ne i¢cin kullanihr?

DESMOVITAL Burun Spreyi, 1 mililitre’sinde 0.1 mg desmopressin asetat igermektedir.
1 doz sprey, 0.1 ml, 10 mikrogram desmopressin asetata karsilik gelmektedir.
DESMOVITAL antidiiiretik hormon (idrar miktarin1 azaltan hormon), ADH grubuna
dahildir.

e DESMOVITAL, her piiskiirtmede 10 mcg Desmopressin asetat hidrat saglar, toplam
60 piiskiirtme igerir.

e 6 ml’lik pompali cam sise i¢inde bulunur.
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DESMOVITAL asagidaki durumda kullanilmaktadir:

e Sekersiz diyabet (Santral Diabetes insipidus) asir1 susuzluk ve biiyiikk hacimlerde
stirekli seyreltik idrar iiretiminde

ONEMLI: Bu durum, diabetes mellitus (seker diyabeti ve seker hastaligi) ile
karigtirilmamalidir.

. Bobreklerin gerektigi gibi idrar konsantrasyonu yapip yapamadigmi kontrol etmek
amacina yonelik bir testte (idrar yogunlastirma kapasite testi)

2. DESMOVITAL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DESMOVITAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Ciddi bir kalp hastaliginiz varsa,
Alkol de dahil olmak {izere, anormal yiiksek miktarlarda siv1 aliyorsaniz,

Soguk algmligi ilaglar1 dahil, doktorun kullandiginizi bilmedigi baska ilaglar
kullantyorsaniz,

Miizmin veya psikojenik polidipsi (anormal diizeyde fazla siv1 alimi) (24 saate, 40
ml/kg’1 asan idrar iiretimi),

Orta ila siddetli bobrek yetmezligi,

ADH hormonu salgilama sendromu (SIADH), bilinen hiponatremi (kandaki
sodyum seviyesinin azalmast),

Desmopressine veya herhangi bir yardimer maddesine asir1 duyarliliginiz varsa.

Desmovital %0.1 mg/ml Burun Spreyi uygulandiginda burun i¢i doku
tabakasindaki yara, su toplamasi veya diger hastaliklarin neden oldugu i¢ doku
tabakasi degisiklikleri, emilimin diizensiz olmasina yol agabileceginden bu
durumlarda ilag kullanilmamalidir.

DESMOVITAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
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Acil idrar yapma ihtiyaci olan/idrar tutamayan, idrara ¢ikma sikliginda artis veya
noktiiri (6rnegin, iyi huylu prostat hiperplazisi (BPH), idrar yollari iltihabi, idrar
kesesi taslari/tiimorleri), polidipsi (anormal diizeyde fazla sivi alimi) ve zor
diizene sokulmus seker hastaligi (diabetes mellitus) olan hastalarda, altta yatan
hastalik tedavi edilmelidir.

Yaslilarda, ozellikle sivi ya da mineral dengesizligi olasilifin1 artiran diger
kosullardan sikayeti olan hastalarda, tedaviye baslanmasi tavsiye edilmemektedir.

Yash hastalar, diisilk serum sodyum diizeyli hastalar ve 24 saatlik idrar hacmi
yiiksek olan (2.8 ila 3 litre {izeri) hastalarda, hiponatremi (kandaki sodyum
seviyesinin azalmasi) riski daha yiiksektir.

Iseme giicliigii yastyorsamz veya kistik fibroz (ailevi gegis gosteren bir bag doku
hastalig1) hastasiysaniz ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisginiz.
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Trisiklik antidepresanlar (ruhsal bozukluklari diizeltmek i¢in kullanilan ilaglar), segici
serotonin yeniden alim inhibitorleri (segici seratonin (bir hormon) geri alimini
durduran ilaglar), klorpromazin (antipsikotik) ve karbamazepin (epilepsi igin) gibi
ilaglarla ve steroid yapida olmayan iltihap kesici ilaglar (NSAID) ile eszamanl tedavi
durumu.

e Ates, mide-barsak iltihaplanmasi gibi hastaliklar siiresince DESMOVITAL tedavisi
kesilmelidir.

1 yasin altindaki ¢ocuklarda idrar yogunlastirma kapasite testi sadece hastanede uygun
kosullar altinda yapilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DESMOVITAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Stvi smirlamasina ¢ok dikkat etmek gerekmekte ve serum sodyumun daha sik
izlenmesi dahil, hiponatremiden (kandaki sodyum seviyesinin azalmasi) kaginmak i¢in
tedbirler kesinlikle alinmalidir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yiiksek dozda (300 ug intranazal) desmopressin alan emziren annelerden alinan siitiin
analiz sonuglar1, desmopressinin bebekte ¢ikan idrar miktarin (diiirez) etkilemek igin
gereken seviyenin altinda kaldiginm1 gostermektedir.

Arag ve makine kKullanimi

Asir1 doz veya sivi tutulmasina bagli hiponatremi; istem dis1 kasilmalar (konviilsiyon)
ve biling kaybina neden olabilir. DESMOVITAL kullanim siiresince ara¢ ve makine
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Desmopressin ile alindiginda, bazi ilaglar (idrar miktarini azaltici) etkiyi artirarak Su
tutulmasina neden olabilir. Bir antidepresan (ruhsal bozukluklar1 diizeltmek igin
kullanilan ilaglar), antiinflamatuvar (itihap giderici) ila¢ (ibuprofen, naproksen,
fenbufen), loperamid (ishal i¢in), klorpromazin (antipsikotik) veya karbamazepin
(epilepsi igin) kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. DESMOVITAL nasil kullanihr?
1 doz sprey, 0.1 ml, 10 mikrogram desmopressin asetata karsilik gelir.
e Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhigi icin talimatlar
Sekersiz Diyabet (Santral Diabetes Insipidus)

Testten sonra doz kisiye gore belirlenir. Yetigkinler i¢in normal doz giinde 1-2 defa
10-20 mikrogram, ¢ocuklar i¢in giinde 1-2 defa 10 mikrogram’dir. Eger su tutulumu /
hiponatremi belirtileri ortaya ¢ikarsa, tedavi gegici olarak durdurulmali ve doz yeniden
ayarlanmalidir.

Sivi alim1 kisitlanmalidir. Eger su tutulumu ve/veya hiponatremi belirtileri (bas agrisi,
mide bulantisi/kusma, kilo alma ve ciddi vakalarda konviilsiyonlar) ortaya ¢ikarsa,
hasta tamamen iyilesene kadar tedavi kesilmelidir. Tekrar tedaviye baslandiginda, sivi
alimi ¢ok ciddi olarak kisitlanmalidir.

Idrar yogunlastirma kapasite testi

Idrar yogunlastirma kapasitesini belirlemek icin teshis amacli kullanilir. Yetiskinler
icin normal doz 40 mikrogram’dir. 1 yasindan biiyiik ¢ocuklarda doz 20 mikrogram, 1
yasindan kiiciik ¢ocuklarda ise 10 mikrogram’dir.

Uygulandiktan sonra Desmovital 1 saat i¢inde idrarla hemen atilir. Ozmolalitenin
Olciilmesi igin ilk 8 saatte 2 idrar numunesi alinir.

S1vi alimi kisitlanmalidir.
Uygulama yolu ve metodu

Not! ilk kez kullanmadan énce en az dort kere veya diizgiin bir sprey elde edilene
kadar bastirarak spreyi kullanima hazirlaymiz (Bkz. Sekil-1).

Sprey son 7 giin icinde kullanilmamigsa kullanmadan once diizgiin bir sprey elde
edilene kadar birkag kez bastirarak tekrar kullanima hazirlamaniz gerekir.

ONEMLI! Sisenin igindeki tiipiin dip kismi, spreyi kullanacaginiz her zaman stvinin
i¢cine daldirilmis olmalidir.

1. Koruyucu kapagi ¢ikartiniz.

2. Dozun 1yi ayarlanabilmesi icin, sisenin kullanim sirasinda ig¢indeki tiipiin ok ile
gosterilen pozisyonda kalmasini saglayacak sekilde tutulmasi gerekmektedir (Bkz.
Sekil-1).
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3. Basimiz1 hafif¢ce geriye dogru eginiz. Spreyin ucunu burun deliginize yerlestiriniz.
Dozu uygularken nefesinizi tutunuz. 10 mikrogramlik bir doz uygulamak i¢in bir kez
bastiriniz (Bkz. Sekil-2).

Sekil-2

4. Doktorunuz daha yiiksek bir doz tavsiye etmis ise, uygulamayi diger burun
deliginizde tekrarlaymmiz. Her bir uygulama dozu ic¢in ayr1 ayrt burun deliklerini
kullaniniz.

5. Kullanimdan sonra koruyucu kapagi kapayiniz.
Sprey sisesini her zaman dik pozisyonda saklayimiz.

Dogru dozun alinip alinmadigina dair bir slipheniz varsa, bir sonraki doza kadar spreyi
tekrar uygulamayiniz.

e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

1 yasin altindaki c¢ocuklarda idrar yogunlastirma kapasite testi, sadece hastanede
uygun kosullar altinda yapilmalidir.

Santral diabetes insipidus: Cocuklar i¢in normal doz giinde 1-2 defa 10 mikrogram.

Idrar yogunlastirma kapasite testi: 1 yasindan biiyiik cocuklarda doz 20 mikrogram, 1
yasindan kii¢iik ¢ocuklarda ise 10 mikrogram.

Yashlarda kullanimi:

Yash hastalarda hiponatremi (kandaki sodyum seviyesinin azalmasi) goriilme riski
daha ytiksektir.

Santral diabetes insipidus: Giinde 1-2 defa 10-20 mikrogram.
Idrar yogunlastirma kapasite testi: 40 mikrogram.

e  Ozel kullamm durumlari:

Bobrek ve karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi bildirilmemistir.

Eger DESMOVITAL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamiz gerekenden daha fazla DESMOVITAL kullandiysaniz:
DESMOVITAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

DESMOVITAL’i kullanmay1 unutursanz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DESMOVITAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DESMOVITAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Yaygin:

e Karmn agrisi

Mide bulantisi

Bas agrisi

Burunda tikaniklik/nezle (konjesyon/rinit)

e Burun kanamasi

Yaygin olmayan:

e Koruyucu maddeye Kars: alerjik reaksiyonlar

Cok seyrek:

Alerjik reaksiyonlar

Hiponatremi (kandaki sodyum seviyesinin azalmasi)

Alerjik deri reaksiyonlari

Cocuklarda duygusal bozukluklar

www.ilac101.com Sayfa6/7


https://ilac101.com

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz, doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DESMOVITAL’in Saklanmasi

DESMOVITAL'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

2°C-8°C arasinda (buzdolabinda), orijinal ambalajinda ve dik olarak saklaymiz.
Dondurmayniz.

25°C’nin altinda 1 ay muhafaza edilebilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton/ sisedeki son kullanma tarihinden sonra DESMOVITAL i kullanmaynz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DESMOVITAL’i
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Er-Kim ilag¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Gaziumurpasa Sok. Bimar Plaza No:38 D:11-12
Balmumcu 34349, Besiktas — Istanbul

Tel: (0212) 275 39 68/69

Faks: (0212) 211 29 77

Uretici:

PH&T S.p.A /ITALYA icin
MIDPHARM S.P.A

Via bernardo quaranta 12
20141, Milano/ ITALYA

Bu kullanma talimaty ...............tarihinde onaylanmustir.

www.ilac101.com Sayfa7/7


http://www.titck.gov.tr/
https://ilac101.com

