PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

DESMOP 10 mcg/doza spray nazal, solutie
Desmopresina

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest

medicament deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate In acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

1.  Ceeste DESMOP si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati DESMOP
3. Cum sa utilizati DESMOP

4.  Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza DESMOP

6.

Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este DESMOP si pentru ce se utilizeaza

DESMOP apartine grupului de medicamente numite hormoni ai lobului posterior hipofizar; hormon
antidiuretic (ADH) si este indicat in:

- diabetul insipid (o afectiune caracterizata prin sete intensd si urinare frecventa si in cantitate
mare) de origine centrala;

poliurie (urinare excesivd) si polidipsie (aport anormal de mare de lichide) dupa
traumatisme, 1n prezenta deficitului tranzitoriu sau lipsa hormonului antidiuretic dupa
hipofizectomie, interventii chirurgicale in regiunea hipofizara sau traume cranio-cerebrale.
Cu scop diagnostic:

- expres-testarea capacitatii de concentrare a rinichilor.

- diagnosticul diferential al diabetului insipid.

2.  Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati DESMOP

Nu utilizati acest medicament daca:

- sunteti alergic la desmopresind sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- suferiti de polidipsie (aport anormal de mare de lichide) de naturd psihicd sau din
cauza abuzului de alcool;

- suferiti de diferite tulburdri de coagulare a sangelui (de exemplu, Boala von Willebrand tip
[Ib);

- suferiti de insuficienta cardiaca sau alte stari ce necesitd administrarea diureticelor;

- aveti antecedente de purpura trombotica trombocitopenica;

- suferiti de poliurie fara diagnostic obiectiv de diabet central insipid;

- daca suferiti de sindromul de tulburare a secretiei hormonului antidiuretic (scaderea nivelului
sodiului in sdnge si reducerea cantitatii de urind);

- dacd aveti un deficit de sodiu in organism.



Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati DESMOP, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

Utilizati doza minima eficientd, pe care o veti creste treptat si cu precautie.

Aveti grija deosebita cand utilizati DESMOP daca:

- aveti boald coronariana, hipertensiune arteriald si hipertensiune arteriala severa sau
dezechilibru hidric si electrolitic (de exemplu, In caz de insuficientd renald sau fibroza
chisticd);

- aveti insuficienta renala (din cauza riscului crescut de retentie de apa si hiponatremie);

- sunteti gravida;

- tratamentul nu este Insotit de o ajustare simultana a consumului de lichide din cauza posibilei
retentii de lichide si hiponatremiei, Insotite de simptome precum cresterea in greutate, dureri
de cap, greatd si edeme. In cazuri grave, pot apiarea edeme cerebrale, convulsii si coma. A se
utiliza cu precautie deosebitd la sugari si pacientii varstnici (in functie de starea generald de
sandtate a acestora) din cauza riscului crescut de perturbare a echilibrului hidric si electrolitic;

- in tratamentul diabetului insipid central, din cauza aparitiei probabile a hiponatremiei severe
asociate cu utilizarea spray-ului nazal cu desmopresina;

- aveti edeme, cicatrici sau alte afectiuni anomale ale mucoasei nazale din cauza absorbtiei
neregulate.

Ca masura de precautie pentru prevenirea hiperhidratarii si a hiponatremiei, aportul de lichide
trebuie redus 1n afectiunile caracterizate prin dezechilibru hidroelectrolitic sau prin cresterea
presiunii intracraniene.

In timpul tratamentului cu DESMOP, respectati dozele initiale recomandate si evitati utilizarea
concomitentd a medicamentelor care pot potenta efectul antidiuretic al desmopresinei, pentru a
minimiza riscul de intoxicatie cu apa si hiponatremie.

In timpul tratamentului cu DESMOP, controlati greutatea corporald si tensiunea arteriala . Cresterea
greutdtii corporale poate fi asociata cu supradozaj sau, mai frecvent, cu consumul crescut de lichide.
In cazul cresterii greutitii sau a nivelului de sodiu in plasma <130 mmol/l sau a osmolalittii
plasmatice < 270 mOsm/kg: limitati pe cét posibil consumul de lichide si intrerupeti administrarea
desmopresinei.

Nu supraincarcati organismul cu lichide dupd efectuarea testelor de diagnosticare a diabetului non-
zaharat sau a capacitdtii de concentrare renald. Consumati atat lichid cat este necesar pentru a va
potoli setea.

Limitati la 500 ml in perioada de 1 ora inainte si 8 ore dupd administrare, in cazul in care DESMOP
este utilizat pentru teste diagnostice.

Testarea capacitatii de concentrare renald la copiii cu varsta sub 1 an trebuie efectuatd numai sub
supraveghere medicala atenta in spital.

Copii

Utilizarea la copii se va efectua numai sub supravegherea unui adult pentru a controla doza de
medicament.

Testul pentru determinarea capacitdtii de concentrare a rinichilor la copii sub 1 an se efectueaza
exclusiv Intr-un spital si cu observatii ulterioare.

DESMOP impreuna cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, deoarece DESMOP poate influenta modul in care actioneaza alte
medicamente, $i anume:

- Clofibrat (utilizat pentru a scadea nivelul grasimilor in sange).

- Antiinflamatoare nesteroidiene (AINS).

- Carbamazepina (utilizat pentru tratarea epilepsiei).

- Glibenclamida (utilizat pentru a scadea nivelul glicemiei in sange).

- Saruri de litiu (utilizat pentru tratamentul anumitor tulburéri de dispozitie).

- Antidepresive triciclice si inhibitori selectivi ai serotoninei (utilizate impotriva depresiet).

- Clorpromazina (utilizat in tratamentul tulburarilor psihice).

- Medicamente antihipotensive si antihipertensive.

DESMOP impreuna cu alimente si bauturi

Administrarea  DESMOP, pentru expres-testarea capacitatii de concentrare a rinichilor, se
efectueazd preferabil in prima jumitate a zilei. In primele 12 ore dupid administrarea
medicamentului consumul de lichide trebuie sa fie limitat. La copii cu varsta sub 5 ani si la
pacientii cu boli cardiace sau tensiune arteriala crescuta consumul de lichide ar trebui sa fie redus in
Jumatate.

In timpul efectudrii testului capacititii de concentrare a rinichilor trebuie si limitati aportul de
lichide pana la 500 ml, in special cu 1 ora inainte si 8 ore dupa administrarea preparatului.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Sarcina:

Desmopresina trebuie utilizata cu precautie la femeile gravide.

Datele privind un numar limitat de sarcini expuse la femei cu diabet insipid indica cazuri rare de
malformatii la copiii tratati in timpul sarcinii. Pand in prezent, nu sunt disponibile alte date
epidemiologice relevante. Studiile pe animale nu indica efecte nocive directe sau indirecte in ceea
ce priveste sarcina, dezvoltarea embrionara/fetala, parturitia sau dezvoltarea postnatala.

Trebuie manifestatd prudentd la prescrierea la femeile gravide. Se recomanda monitorizarea
tensiunii arteriale din cauza riscului crescut de pre-eclampsia.

Alaptarea:

Rezultatele analizelor laptelui mamelor care alaptau si care administrau doze mari de desmopresina
(300 mcg nazal) denotd, cd cantitatea desmopresinei care pot fi transferate copilului este
considerabil mai mica decat doza care influenteaza diureza.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
DESMOP nu are nici o influentd sau are influentd neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

DESMOP contine clorura de benzalconiu.
Clorura de benzalconiu poate determina iritatie sau umflare in interiorul nasului in special in cazul
utilizarii de lunga durata.

3.  Cum sa utilizati DESMOP
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.



Doza trebuie stabilita individual in functie de severitatea afectiunii si de raspunsul la tratament.
Concentratia unei doze de spray constituie 10 mcg substanta activa si corespunde cu un puf.

Diabet insipid, poliurie si polidipsie post-traumatice

Doza initiala recomandata:

- Adulti constituie 10-20 mcg (1-2 pufuri) de 1-2 ori pe zi.

- Copii cu varsta de la un an doza constituie 10 mcg (1 puf) de 1-2 ori pe zi.

Testarea capacitatii de concentrare a rinichilor si diagnosticul diferential al diabetului insipid
Doze recomandate:

- Adulti — 40 mcg (4 pufuri);

- Copii cu vérsta sub 1 an — 10 mcg (1 puf);

- Copii cu varsta peste 1 an — 20 mcg (2 pufuri).

In caz de retentie hidricd/nivel scdzut de sodiu in sange (dureri de cap, greatd/varsaturi, crestere n
greutate si In cazuri severe, convulsii), este necesara sistarea temporara a tratamentului §i ajustarea
dozei.

Mod de administrare
Preparatul se administreaza nazal.
Inaintea administrarii se va curdta mucoasa nazala.

Daca utilizati mai mult DESMOP decit trebuie
Dacéd ati utilizat mai mult DESMOP decat trebuie, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
mergeti la celmai apropiat spital.

Simptome: cresterea in greutate, dureri de cap, greatd, crampe gastrointestinale si, In cazuri severe,
edem cerebral, convulsii generalizate si coma.

Daca uitati sa utilizati DESMOP
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati DESMOP
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toatepersoanele.

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):
- conjunctivitd, oboseala crescuta.

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane):
- dureri de cap, congestie nazald, epistaxis (sdngerare nazald), rinitd (afectiune inflamatorie a

mucoasei nazale), gastroenterita, greata, varsaturi, dureri abdominale.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- hiponatremie (nivel scdzut de sodiu in sange), edem cerebral.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):



- Tulburdri emotionale in cazul enurezisului nocturn, convulsii, coma, reactii alergice si de
hipersensibilitate (de exemplu, prurit, exantem, febrd, bronhospasme, anafilaxie)

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).
- la pacientii cu cardiopatie ischemica se pot dezvolta accese de angind pectoral, hipertensiune
arteriald, cresterea greutatii corporale.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web- site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza DESMOP

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor!

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare serefera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25°C. A se pastra in ambalajul original.
Termenul de pastrare dupd prima utilizare — 2 luni.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine DESMOP
- Substanta activa este desmopresina. 1 doza contine 10 mcg (echivalentul a 8,9 mcg/doza
desmopresina bazd);.
- Celelalte componente sunt: clorurd de sodiu, acid citric monohidrat, hidrogenofosfat de
disodiu anhidru, solutie clorura de benzalconiu, apa purificata.

Cum arata DESMOP si continutul ambalajului
Solutie transparentd, incolora.

Cate 3,5 ml/25 doze sau 7 ml/50 doze in flacoane din sticla brund etansate ermetic cu dispozitiv de
dozare, aplicator nazal si capac de protectie transparent. Cate 1 flacon impreund cu prospectul
pentru pacient se plaseaza in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
SC ,,Flumed-Farm” SRL,

Republica Moldova,

mun. Chisinau,

str. Cetatea Alba, 176,


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

tel.: (+37322) 52 14 52
e-mail: flumed-farm@hushmail.com

Fabricantul

SC , ,Flumed-Farm” SRL,
Republica Moldova,
mun. Chisinau,

str. Cetatea Alba, 176,

Acest prospect a fost aprobat in februarie 2026

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului siDispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



http://nomenclator.amdm.gov.md/

