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La Subdirecció General de Ibiedicaments d'Ús Huma de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AEMPS) ens envia la nota informativa que us adjuntem relativa a I'ús de DESMOPRESINA nasal en 
I'enuresi nocturna primaria (ENP) i risc d'hiponatremia. 

A partir de I'avaluació de la informació de farmacoviglancia disponible per part del Comite de Seguretat de 
Medicaments d'Ús Huma (CSMH) i tenint en compte les seves recomanacions, I'AEMPS ha actualitzat la 
informació i les condicions d'ús establertes a la fitxa tecnica i al prospecte dels medicametns amb 
DESMOPRESINA d'administració NASAL indicats en el tractament de I'enuresi nocturna primaria (ENP) 
(MINURINO, DESMOPRESINA MEDEO). 

Us enviem aquesta informació per tal que en tingueu coneixenca i en pugueu fer la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencia1 per tal que els professionals sanitaris puguin tenir en compte les consideracions que 
es fan en aquesta nota informativa. 

Així mateix, també us recordem que les informacions de seguretat que han estat notificades per I'AEMPS 
també estan disponibles al web del Departament de Salut (www.gencat.net/salut als apartats de:Professionals 1 
Farmacia 1 Farmacovigilancia 1 Comunicacions de riscos associats als medicaments notificades per I'Agencia 

ments i Productes Sanitaris). 
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NOTA INFORMATIVA 

DESMOPRESINA INTRANASAL EN ENURESIS NOCTURNA PRIMARIA Y 
RIESGO DE HIPONATREMIA: NUEVAS RESTRICCIONES DE USO 

La Agencia Espaíiola de Medicameiitos y Productos Sanitarios (AEMPS) desea informar a los profesionales 
sanitarios de las nuevas condicioiies de uso autorizadas para desiiiopresiiia de administración nasal en el 
tratamiento de etiuresis noctiima primaria (ENP), iiitroducidas como consecueiicia de la evaliiación de los 
datos de farinacovigilancia dispotiibles. 

Desinopresina es iiii análogo sintético de la Iiornioiia aiitidiurética iiatiiral, vasopresina, pero con inayor 
actividad aiitidiurética y inayor diiración de acción. Dado qiie sil efecto es fiiiidaiiieiitalinente la reduccióii 
del voliiineii de orina puede producirse iiitoxicacióii acuosa e hiponatreinia cuando el apoi-te de líquidos es 
inadeciiado. La biodispoiiibilidad de la adiniiiistración nasal es siiperior a la obtenida tras su administración 
ora1 (25 veces superior), con mayor variabilidad iiiterindividiial. 

La Iiipoiiatreinia es tina reacción adversa rara pero potencialmente grave qiie se piiede asociar al iiso de 
desiiiopresina, fuiidainentalrnente por sobredosifícación, ingesta elevada de líquidos y/o al iiso inapropiado 
del medicamento. La siiitomatología qiie puede acoinpañar a la Iiiponatreinia está constituida por aiiinento 
repentino de peso, edeina, cefalea, naiiseas y en casos graves piiedeii aparecer coiiviilsiones, edema cerebral 
y coma. 

Los datos de farinacovigilancia procedentes de notificación espontánea a iiivel miiiidial indica11 que la 
presencia de liiponatreinia es más frecuente ciiando se administra desniopresina por vía intranasal que 
ciiando la adininistración es por vía oral. El riesgo parece iiiayor al inicio del trataiiiieiito, eii niños inás 
jóvenes, con tina iiigesta excesiva de líquidos o sobredosifícacióii por falta de adiniiiistración supei-visada por 
u11 adulto 

Segíin estos datos, entre 1995 y 2005 se habían iiotifícado 441 casos de hiponatremia, de los cuales el 68% 
(299) se asociaron con la administración intranasal del medicainento. De estos casos asociados a la 
admiiiistración úiiraiiasal el 60% (181) se presentaron eii menores de 18 años (en el 80% el iiso de 
desinopresina intranasal fue para el tratamiento de ENP), Respecto a la adniiiiistración oral (compriinidos), 
se habíaii notificado 71 casos de Iiiponatreinia, de Los cuales 12 (17%) se presentaron en meiiores de 18 años 
(6 casos correspondían al tratamiento de ENP). 

Coino conseciiencia de la evaliiación de la información disponible por el Comité de Seguridad de 
Medicaiiientos de Uso Hiiniano (CSMH) y teniendo en cuenta siis recomendacioiies, la AEMPS ha 
actiializado la inforniacióii y condiciones de iiso establecidas en la ficha técnica y el prospecto de los 
iiiedicaineiitos con desinopresúia de adininistracibn nasal iiidicados en el tratainieiito de ENP (Miniirin@, 
Desinopresiria Mede@), las cuales se pueden consultar en la wveb de la AEMPS (w\vw.ap;eined.es). 
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Las inodificacioiies introducidas son fiindarnentalinente las siguieiites: 

Xerlricció~i (le In closis en Irr i~rtliccrción rle ENP: Lo dosis dicnaio recon~e~fdndc~ se Ifo t.edtrcido de 10-40 
~ i g  a 10-20 ~ i g  (dosis inicial 10 pg; dosis iiiáxima 20 pg) 
Nirevns corilrni~rtliccrcior~es: Itu2ficiencio i.etiol tnocle1.odo y severo 
Niievns ndvertelrcins y yrecnrrciones especinles de rrso: 

Desinopresina nasal se debe iisar únicanieiite en pacientes donde las foimulaciones de 
adniinistración oral no sean factibles 
Cuando se prescribe Desinopresina nasal se recomienda: 
- Empezar con la dosis inás baja, asegiirando el ciimplimieiito con las instruccioiies de restriccióil de 

líquidos (no beber líquidos entre lh antes y 811 despiiés de la adininistracióii). 
- La dosis se puede auiiieiitar progresivaniente con precaiicióii, hasta un máxiino de 20 liddía en 

ENP. 
- Asegurar que la administracióii en niííos se realiza bajo la supei-visióii de personas adiiltas para 

coinprobar la dosis adiniiiistrada, evitando así tina sobredosificación accidental. 

Además, deben tenerse en cuenta las siguientes condiciones de uso especificadas eii la ficha técnica: 

- En ENP, desmopresina está indicada para el tratamiento de corta duración eii pacientes mayores de 5 
años. 

- La diiración del tratainieiito debe ser, como máximo, de 12 sernanas seguidas de al menos iina semana de 
interrupción del tratainieiito, para deteniiinar si se ha resuelto el problema o si la terapia debe continiiar. 

La AEMPS recomienda a los profesionales sanitarios seguir estrictamente las recomeiidaciones de iiso 
indicadas en La ficha técnica de los medicaiiientos con desmopresina e iiifoiniar a los pacientes ylo a sus 
cuidadores sobre el riesgo de hiponatremia, síntomas asociados, medidas de prevención y iiso adeciiado del 
medicamento. 

Fiiialiiierite se recuerda la inipoi-tancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al Centro 
Ailtoiióinico de Farmacovigilancia correspondieiite 
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