Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

D esmaaaleﬂ ®Nasenspr ay 0,01 % Nasenspray, Lisung

Wirkstoff: Desmopressinacetat 3 H,0

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Bei Erbrechen oder Durchfall miissen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels unterbrechen. Suchen
Sie lhren Arzt auf.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie an einer Schwellung, Vernarbung oder anderen Veranderung oder
Erkrankung der Nasenschleimhaut leiden. Die Wirksamkeit des Arzneimittels kann dadurch beein-
flusst werden.

Andere Erkrankungen kénnen den Gebrauch von Desmopressin beeintrachtigen.

Wenn Sie an folgenden Erkrankungen leiden, diirfen Sie Desmopressin zwar anwenden, aber nur unter
Einhaltung bestimmter VorsichtsmaBnahmen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt, bevor Sie das Arzneimittel anwenden, falls Sie

- zystische Fibrose (Mukoviszidose) haben

- an Erkrankungen der HerzkranzgeféaBe leiden

- Bluthochdruck haben

- chronische Nierenerkrankungen haben

Die gleichzeitige Einnahme mit bekannten hERG-Inhibitoren (Methadon, Terfenadin, etc.) soll ver-
mieden werden, da synergistische Effekte beschrieben wurden.

1. Was ist DesmoGalen Nasenspray und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von DesmoGalen Nasenspray beachten? Sie miissen die Dosis, die Ihr Arzt Ihnen verschrieben hat, unbedingt einhalten. Dadurch wird das Risiko
3. Wie ist DesmoGalen Nasenspray anzuwenden? einer Uberwésserung und deren Folgen méglichst gering gehalten. Sie sollten auch die gleichzeitige
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich? Einnahme von Arzneimitteln, die die antidiuretische Wirkung von Desmopressin erhdhen, moglichst
5. Wie ist DesmoGalen Nasenspray aufzubewahren? vermeiden (siehe Abschnitt “Anwendung von DesmoGalen Nasenspray mit anderen Arzneimitteln®).
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen Nach dem diagnostischen Test auf Diabetes insipidus oder zur Messung der Nierenkonzentrations-
fahigkeit ist eine Fliissigkeitstiberlastung zu vermeiden. Nehmen Sie nur so viel an Fliissigkeit zu sich,
1. WAS IST DESMOGALEN NASENSPRAY UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET? wie Sie zur Léschung ihres Durstes bendtigen.

DesmoGalen Nasenspray enthdlt den Wirkstoff Desmopressin. Nach Aufnahme durch die Nasen-
schleimhaut steigert Desmopressin die Fahigkeit der Niere, den Harn zu konzentrieren und vermindert

damit die Harnmenge.

Anwendung von DesmoGalen Nasenspray zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel

einzunehmen/anzuwenden.
DesmoGalen Nasenspray wird angewendet
Als Antidiuretikum (Mittel, das die Wasserausscheidung hemmt) Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Desmopressin verstérken:
- Zur Behandlung des zentralen Diabetes insipidus, einer Erkrankung, bei der man groBe Mengen - Indometacin und eventuell andere nicht-steroidale Entziindungshemmer
an Harn ausscheidet und an extremem Durst leidet; Grund dafiir ist die verringerte Bildung eines - Clofibrat (Lipidsenker)
Hormons (antidiuretisches Hormon), das der Harnausscheidung entgegenwirkt. - Oxytocin (zur Férderung von Geburtswehen)
Zur Behandlung bei traumatisch (durch Schédel-Hirn-Verletzungen oder Operation) bedingter - Carbamazepin (Antiepileptikum)
(ibermaBiger Vermehrung der Harnmenge (Polyurie) und hierdurch gesteigertem Durstempfinden - tricyclische Antidepressiva und Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Antidepressiva)
und vermehrter Fliissigkeitsaufnahme (Polydipsie) unterschiedlicher Ursache. - Chlorpromazin (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)

Als Diagnostikum (Mittel zur Erkennung von Krankheiten) Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Desmopressin abschwéchen:
- Als Kurztest zur Bestimmung der Nierenkonzentrationsfahigkeit. - Lithium (Antidepressivum)
- Zur Differentialdiagnose des Diabetes insipidus. - Glibenclamid (orales Antidiabetikum)
2.  WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON DESMOGALEN NASENSPRAY BEACHTEN? Falls Sie eines der 0.g. Medikamente gleichzeitig einnehmen, sollte Ihr Arzt regelmaBig Ihren Blut-
druck, den Natriumgehalt Ihres Blutes und Ihre Harnausscheidung kontrollieren.
DesmoGalen Nasenspray darf nicht angewendet werden
- wenn Sie allergisch gegen Desmopressinacetat oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind
wenn Sie aus Gewohnheit oder aufgrund einer psychischen Krankheit oder einer Alkoholkrankheit
vermehrt Fliissigkeit zu sich nehmen
wenn Sie an von-Willebrand-Jiirgens-Syndrom Subtyp Il (einer vererbten Bluterkrankheit) leiden
wenn Sie an niedriger Natriumkonzentration im Blut leiden (Hyponatriamie)
wenn Sie an Herzproblemen oder anderen Krankheiten leiden, die eine Behandlung mit entwés-
sernden Arzneimitteln (Diuretika) notwendig machen
wenn Sie an einer leichten oder schweren Nierenfunktionsstorung leiden
- wenn Sie an einer gestérten Freisetzung des ADH leiden, da diese Erkrankung mit Wassereinlage-
rung und vermindertem Natriumgehalt im Blut (Hyponatridmie) verbunden ist.

Desmopressin kann die Wirkung von Blutdruck steigernden Arzneimitteln erhéhen und die Wirkung
von Blutdruck senkenden Arzneimitteln abschwéchen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Anwendung von DesmoGalen Nasenspray zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Fiir die Aufnahme von Getrénken gelten besondere VorsichtsmaBnahmen. Bitte beachten Sie den
Abschnitt “Besondere Vorsicht bei der Anwendung von DesmoGalen Nasenspray ist erforderlich”.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen Apotheker um Rat.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie DesmoGalen Nasenspray anwenden.

Eine Verwendung von Desmopressin zum Ausgleich eines ADH-Mangels (ADH = antidiuretisches
DesmoGalen Nasenspray sollte mit Vorsicht bei der Behandlung junger und alterer Patienten, bei Hormon) in der Schwangerschaft und Stillzeit ist mdglich.
Stérungen des Fliissigkeits- und/oder Elektrolythaushalts, bei Risiko eines erhdhten Hirndrucks und
bei Thromboseneigung angewendet werden. Die klinische Erfahrung mit der Anwendung von Desmopressin wéhrend der Schwangerschaft und
Stillzeit hat bisher keine nachteiligen Auswirkungen auf Mutter oder Kind gezeigt.
Die wehenfordernde Eigenschaft von Desmopressin ist sehr gering. Trotzdem sollte Desmopressin in
der Schwangerschaft nur nach &rztlichem Anraten und mit besonderer Vorsicht angewendet werden.

Eine engmaschige Blutdruckiiberwachung wahrend der Schwangerschaft wird empfohlen.

Uber ein Hirnddem wurde wiederholt berichtet bei sonst gesunden Kindern und jungen Erwachsenen,
die wegen néchtlichen Bettndssens mit Desmopressin behandelt wurden.

Die Priifung der Nierenkonzentrationsfahigkeit bei Sduglingen und Kindern unter einem Jahr sollte nur
unter sorgféltig kontrollierten Bedingungen in einem Krankenhaus durchgefiihrt werden. Desmopressin kann wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Desmopressin wird nur in sehr geringen Mengen in die Muttermilch ausgeschieden. Hinweise auf
Bei der Behandlung des zentralen Diabetes insipidus mit DesmoGalen Nasenspray kann eine schwere unerwiinschte Wirkungen beim Saugling liegen nicht vor.

Hyponatridmie (Natriummangel im Blut) auftreten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Desmopressin hat keine bekannte Wirkung auf die Fahrtiichtigkeit und auf die Fahigkeit, Maschinen

zu bedienen.

Vermeiden Sie wéhrend der Anwendung von Desmopressin eine (ibermaBige Flissigkeitsaufnahme
und das Verschlucken von Wasser wahrend des Schwimmens. Dadurch verhindern Sie eine Uber-
wasserung des Korpers und einen Natriummangel im Blut.

Dies ist besonders wichtig bei sehr jungen Patienten und bei &lteren Patienten sowie bei Krank-
heiten mit gestortem Wasser- und Elektrolythaushalt oder bei erhhtem Schadelinnendruck (intra-
kranieller Druck). Als VorsichtsmaBnahme zur Vermeidung einer Uberwasserung und Hyponatrimie
ist die Fliissigkeitsaufnahme zu vermindern.

DesmoGalen Nasenspray enthélt Chlorobutanol

In sehr seltenen Féllen kann das Konservierungsmittel Chlorobutanol allergische Reaktionen verur-
sachen. In diesen Féllen sollten desmopressinhaltige Arzneimittel verwendet werden, die dieses
Konservierungsmittel nicht enthalten.

Bei Patienten mit einer Unterfunktion der Nebennierenrinde oder der Schilddriise muss die Unter- 3. WIE IST DESMOGALEN NASENSPRAY ANZUWENDEN?
funktion vor Behandlungsbeginn korrigiert werden, um das Auftreten einer Uberwasserung oder einer
Hyponatriamie zu vermeiden. Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker auch, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von DesmoGalen Nasenspray zu

Wenn Sie wéhrend der Behandlung mit Desmopressin zu viel trinken, kann dies zu einer
stark oder zu schwach ist.

Uberwisserung des Korpers filhren, die von Symptomen wie Gewichtszunahme, Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Natriummangel im Blut und Wasseransammiung im Gewebe (Odeme) begleitet sein kann. In
schweren Féllen kénnen Hirnschwellung (Himddem), Krampfanfalle und Bewusstseinstriibung bis hin
zum Bewusstseinsverlust (Koma) auftreten.

Die empfohlene Dosis betragt:

- Bei zentralem Diabetes insipidus sowie bei traumatisch bedingter Polyurie und Polydipsie

Eﬁhﬁ;ﬂhﬁieﬁszﬁhdlung mit DesmoGalen Nasenspray sollten das Kérpergewicht und der Blutdruck Intranasale Tagesdosis Anzahl der SprilnsidBe
. Erwachsene 10 — 20 Mikrogramm 1-2

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie an Gewicht zunehmen. Grund dafiir kénnte eine Uber- - - ’

dosierung oder eine verstéarkte Fliissigkeitsaufnahme sein. lhr Arzt wird eventuell Ihr Gewicht und den Kinder iiber 1 Jahr 10 Mikrogramm L

Natriumspiegel tiberpriifen. Mengen von weniger als 10 Mikrogramm kdnnen mit DesmoGalen Nasenspray nicht verabreicht werden.
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Ihr Arzt wird die fur Sie optimale Dosierung durch Bestimmung der Harnmenge und Harnkonzentration
ermitteln. Die Behandlungsziele sind ein ausgewogener Wasserhaushalt sowie eine angemessene
Schlafdauer.

Die Tagesdosis soll in 1 — 2 Dosen (morgens und, falls erforderlich, abends vor dem Zubettgehen) auf-
geteilt werden.

- Kurztest zur Untersuchung der Nierenkonzentrationsféhigkeit und zur Differentialdiagnose des
Diabetes insipidus

Intranasale Dosis Anzahl der SpriihstoBe
Erwachsene 1 x 40 Mikrogramm 4
Kinder tber 1 Jahr 1 x 20 Mikrogramm 2
Kinder unter 1 Jahr 1 x 10 Mikrogramm 1

Der Kurztest sollte vorzugsweise morgens durchgefiihrt werden. Entsprechend der Anweisung
lhres Arztes sollten Sie die Fliissigkeitsaufnahme wahrend der ersten 12 Stunden nach der
Verabreichung von DesmoGalen Nasenspray einschrénken. Fir Kinder unter 5 Jahren und Patienten
mit Herzerkrankungen oder Bluthochdruck sollte die Fliissigkeitsaufnahme wéhrend dieser Zeit auf
die Halfte gesenkt werden. Vor Testbeginn sollten das Korpergewicht und die Osmolalitdt des Urins
bestimmt werden.

Art der Anwendung

Die Losung des Dosiersprays wird in die Nase eingespriiht (siehe illustrierte Gebrauchsanweisung).
Der Inhalt wurde so bemessen, dass 50 SpriihstdBe problemlos mdglich sind.

Reinigen Sie vor der Anwendung griindlich Ihre Nase (Schnduzen). Fiihren Sie die Spriihdffnung in
ein Nasenloch ein und pumpen Sie ein Mal. Wurde lhnen eine hohere Dosis verordnet, spriihen Sie
abwechselnd in jedes Nasenloch. Atmen Sie wéhrend des Spriihvorgangs leicht durch die Nase ein.
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Beim Spriihen die
Flasche stets so halten,
dass die Spitze des
Ansaugschlauches nach
unten zeigt und in die
Lésung eintaucht.

Den Spriihkopf in ein
Nasenloch einfiihren.
Einmal spriihen, bei
Verordnung einer
héheren Dosis abwech-
selnd in jedes Nasenloch.

Schutzkappe wieder
aufsetzen. Flasche
aufrecht lagern.

Schutzkappe abnehmen,
Flasche senkrecht hal-
ten. Nur vor der ersten
Anwendung 4 - 5 mal
spriihen, bis ein gleich-
maBiger Spriihnebel
entsteht.

Dauer der Anwendung

Ein zentraler Diabetes insipidus erfordert in der Regel eine lebenslange Behandlung unter Kontrolle
des Arztes. Ein voriibergehender ADH-Mangel (z. B. nach Schédel-Hirn-Verletzungen oder Gehirn-
operationen) ist nur wenige Tage bis Wochen behandlungspflichtig.

Wenn Sie eine gréBere Menge von DesmoGalen Nasenspray angewendet haben als Sie sollten
Setzen Sie die Behandlung mit Desmopressin ab und nehmen Sie Kontakt zu lhrem Arzt auf.

Bei Uberdosierung besteht die Gefahr einer Uberwésserung des Kérpers. Sie duBert sich durch
Anzeichen wie Blutdruckanstieg, Erhdhung der Pulsfrequenz, Gesichtsrtung, Zunahme des
Kérpergewichts, Kopfschmerzen, Ubelkeit und Bauchkrampfe. In schweren Fllen kommt es zu einem
Hirnddem mit Krampfanféllen, Bewusstseinstriibung bis hin zum Bewusstseinsverlust (Koma). Alle
Verdachtsfélle auf Hirnddem erfordern die sofortige Einweisung zur Intensivtherapie.

Wenn Sie die Anwendung von DesmoGalen Nasenspray vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Haben Sie die vormittagliche Anwendung von DesmoGalen Nasenspray vergessen, so konnen Sie
diese zu jeder beliebigen Tageszeit nachholen. In diesem Falle verzichten Sie auf eine erneute
Anwendung am Abend und fahren am nachsten Tag mit dem vorschriftsméBigen Dosierschema fort.
Wenn Sie die Anwendung von DesmoGalen Nasenspray abbrechen

Die Krankheitssymptome Polyurie (iibermaBige Vermehrung der Harnmenge), Nykturie (néchtlicher
Harndrang) und Polydipsie (Vieltrinken) treten wieder auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt: Héufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar

Stoffwechsel- und Ernahrungsstorungen
Selten: Hyponatrigmie (Natriummangel im Blut)

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Kopfschmerzen
Selten: Hirnschwellung (Hirnddem), Krédmpfe durch Uberwésserung und Natriummangel im Blut

Augenerkrankungen
Héufig: Bindehautentziindung
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Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Héufig: Schwellung der Nasenschleimhaut, Nasenbluten, Schnupfen

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Héufig: Ubelkeit, Bauchkrampfe, Erbrechen

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Sehr selten: allergische Reaktionen, Uberempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Juckreiz, Hautausschlag,
Fieber, Bronchialkrdmpfe, allergischer Schock)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Kérperschwéche

Aufgrund verstarkter Wasserriickresorption kann der Blutdruck steigen, und es kann sich in einigen
Féllen eine Hypertonie entwickeln. Bei Patienten mit einer Erkrankung der HerzkranzgefaBe kann
Angina pectoris (Herzenge) auftreten.

Durch eine Verringerung der Dosis konnen die Nebenwirkungen, mit Ausnahme der allergischen
Reaktionen, in der Regel verhindert werden oder verschwinden. Bei Chlorobutanol bedingten Neben-
wirkungen ist auf nicht konservierte Desmopressin-Zubereitungen auszuweichen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwir-
kungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Neben-
wirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

WIE IST DESMOGALEN NASENSPRAY AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach “verwendbar bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

Aufbewahrungsbedingungen
DesmoGalen Nasenspray ist im Kiihlschrank bei 2 °C — 8 °C aufrecht zu lagern.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach erstem Gebrauch ist eine Aufbewahrung nicht tiber 25 °C bis zu 4 Wochen mdglich.

Nach 50 SpriihstéBen sollte die verbliebene Fliissigkeit nicht mehr benutzt werden, da der
Ansaugschlauch mdglicherweise nicht mehr in die Losung eintaucht und somit eine genaue Dosierung
nicht mehr gewéhrleistet ist.

INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was DesmoGalen Nasenspray enthélt
Der Wirkstoff ist:
Desmopressinacetat 3 H,0

1 ml Nasenspray, Losung, enthélt 100 Mikrogramm Desmopressinacetat 3 HZO, entspr. 90,4 Mikro-
gramm Desmopressin.
1 SprilhstoB mit 0,1 ml Losung enthélt 10 Mikrogramm Desmopressinacetat 3 H,0.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Chlorobutanol-Hemihydrat als Konservierungsmittel, Natriumchlorid, Salzsdure 10 %, Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie DesmoGalen Nasenspray aussieht und Inhalt der Packung

DesmoGalen Nasenspray ist eine klare, farblose Losung mit Geruch nach Chlorobutanol, abgefiillt
in eine Braunglasflasche mit einer aufgesetzten Dosierpumpe, bestehend aus Polypropylen-,
Polyethylen- und Thermoplastik-Komponenten sowie einer Stahifeder.

PackungsgrdBen
1 Flasche zu 5 ml (N2),
4 Flaschen zu je 5 ml (N3)

Pharmazeutischer Unternehmer
GALENpharma GmbH

Wittland 13, 24109 Kiel

Postfach 3764, 24036 Kiel

Hersteller
LYOCONTRACT GmbH
Pulverwiese 1

38871 llsenburg
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