
التأثیرات غیر المرغوب بھا:
یمكــن أن یــؤدي العــلاج بــدون الإقــلال مــن كمیــات الســوائل المتناولــة إلــى احتبــاس المــاء و/أو نقــص الصودیــوم فـي الـدم مـع أو بـدون أعـراض 

مصاحبـة محـذرة مثـل (صـداع، غثیـان/ قـيء، زیـادة الـوزن، وفـي حـالات خطیـرة تشــنجات).
- السلس البولي اللیلي الاولي والبوال التفھ

- البوال اللیلي
ثبــت خــلال التجــارب الســریریة لعــلاج التبــول اللیلــي أن حوالــي %35 مــن المرضــى عانــوا مــن أعــراض جانبیــة أثنــاء ضبــط كمیــة الجرعــة، 
وأن %8 مــن المرضــى قطــع عنھــم العــلاج فــي مرحلــة تقدیــر كمیــة الجرعــة بســبب الأعـراض الجانبیـة و2 % فـي المرحلـة التالیـة وھـي مرحلـة 

إعـداد الجرعـة تحـت الحجـب المـزدوج (%0.63 علـى الدیسموبریســین كعــلاج و1.45 %تناولــوا الغفــل)۰

الجرعة الزائدة:
تــؤدي الجرعــة الزائــدة إلــى زیــادة مــدة فعالیــة الــدواء وإلــى زیــادة الخطــر مــن حــدوث احتبــاس الســوائل ونقــص الصودیـوم فـي الـدم. یجـب أن 

یعطـى عـلاج نقـص الصودیـوم فـي الـدم وحـده ولكـن یمكـن اتبـاع النصائـح التالیـة: یعالــج نقــص الصودیــوم فــي الــدم عــن طریــق قطــع العــلاج 
بالدیسموبریســین والإقــلال مــن تنــاول الســوائل. یمكــن عــلاج الأعــراض التــي تظھــر علــى المریــض بإعطــاء محلــول كلوریــد الصودیــوم 

الفیزیولوجــي المتعــادل التركیــز أو عالــي التركیــز.
عندما یكون احتباس السوائل شدیدا (تشنجات وفقدان الوعي) یتم العلاج ب فوروسیمید.

التسـمم: یمكـن أن تسـبب حتـى الجرعـات العادیـة، فـي حالـة تناولھـا مـع السـوائل الزائـدة في التسـمم المائـي . الجرعـات مــن 0.3 میكروغــرام/ كــغ فــي 
الوریــد و 2.4 میكروغــرام/ كــغ عبــر الأنــف قــد تســبب نقــص الصودیــوم فــي الــدم وتشـنجات عنـد الأطفـال والبالغیـن. ومـن ناحیـة أخـرى، لـم 

تظھـر أي أعـراض عنـد إعطـاء رضیـع یبلـغ مـن العمـر5 أشـھر40 میكروغـرام عبـر الأنـف وكذلـك عنـد إعطـاء طفـل یبلـغ مـن العمـر 5 أعـوام 80 
میكروغـرام عبـر الأنـف فـي حیـن تسـبب تنـاول 4 میكروغـرام عـن طریـق الحقـن لطفـل حدیـث الـولادة في قلـة البـول وزیـادة فـي الـوزن. الأعــراض: 

صــداع، غثیــان/ احتبــاس الســوائل، نقص الصودیــوم فــي الــدم، قلــة التبــول، تشــنجات، دوالــي فــي الرئتیــن.
الخواص الدوائیة:

تأثیر الدواء
H01BA02 :ATCكود

یحتــوي دیســموبریس علــى دیسموبریســین الــذي لــھ تركیــب مشــابھ للھرمــون الطبیعــي الــذي تفــرزه الغــدة النخامیــة (أرجینیــن و فازوبریســین) 
ویكمــن الاختــلاف بینھمــا في أن المجموعــة الأمینیــة فــي الحمــض الأمینــي السیســیتین قــد تــم إزالتھــا واســتبدال الأرجینیــن -8 المیســر بالأرجینیــن 

8 - المیمــن. وقــد أدى ھــذا إلــى إطالــة ملحوظــة فــي التأثیــر الدوائــي وفقــدان تــام للتأثیــر القابــض فــي الجرعــات التــي تــم اســتعمالھا ســریریاً.
أظھرت التجارب السریریة التي أجریت على تناول مضغوطات الدیسموبریسین لعلاج التبول اللیلي مایلي :

• نقــص %50 علــى الأقــل مــن عــدد مــرات التبــول اللیلــي عنــد %39 مــن المرضــى الذیــن تناولــوا دیسموبریســین مقارنــة ب %5 مــن 
(P<0.0001) (دواء خــال مــن المــادة الفعالــة) المرضــى الذیــن تناولــوا البلاســیبو

• قــل متوســط عــدد مــرات التبــول فــي اللیلــة الواحــدة بنســبة %44 بالعــلاج بالدیسموبریســین مقارنــة بنســبة 15%
(P<0.0001). بالبلاســیبو

• زاد متوســط فتــرة بدایــة النــوم المســتقر غیــر المتقطــع بنســبة %64 عــن طریــق العـلاج بالدیسموبریســین مقارنــة بنســبة %20 مــع العــلاج 
(P<0.0001) بالبلاســیبو

• زاد متوســط مــدة بدایــة فتــرة النــوم المســتقر غیــر المتقطــع بمعــدل ســاعتین عــن طریــق العــلاج بالدیسموبریســین
(P<0.0001) مقارنــة ب 31 دقیقــة مــع العــلاج بالبلاســیبو

خصائص حركیة الدواء:
یتبایــن التوافــر الحیــوي المطلــق بعــد تنــاول الدیسموبریســین عــن طریــق الفــم بیــن 0.08 و 0.16 % فــإن أثــر دیسموبریسـین یختلـف بدرجـة 

متوسـطة إلـى كبیـرة فـي التوافـر الحیـوي مـن شـخص لآخـر. كمـا أن تناول الطعـام مـع الـدواء یقلـل مقـدار ومعـدل الامتصـاص بنسـبة .%40 ویصـل 
أعلـى تركیـز فـي بلازمـا الـدم بعـد 1.5-1 سـاعة .كمــا لایزیــد تركیــز Cmax وAUC طردیــاً مــع زیــادة الجرعــة . ولا یتعــدى مقــدار الانتشــار 

0.3-0.2 ل/كــغ لا یعبــر الدیسموبریســین الحاجــز الدماغــي الدمــوي بیــن المــخ والــدم .ویتــراوح متوســط الفتــرة اللازمــة للتخلــص مــن 
الدیسموبریســین فــي الجســم بیــن 3-2 ســاعات فــي المتوســط.

أوضحـت الدراسـات العملیـة خـارج الجسـم علـى میكروسـومات كبـد الإنسـان أنـھ لا یتـم تمثیـل كمیـة لھـا أھمیـة عبـر الكبـد أي أنـھ مـن غیـر المحتمـل أن 
یتـم التمثیـل الغذائـي (الأیـض) للدیسموبریسـین في كبـد الإنسـان.

بعد الحقن الوریدي وجد أن %45 من كمیة الدیسموبریسین موجودة في البول خلال 24 ساعة.
الحفظ و التخزین:

یحفظ بدرجة حرارة أقل من 25°م.
التعبئة:

30 مضغوطة في عبوة من البولي إیثیلین عالي الكثافة مع مجفف سیلیكا جل، معبأة ضمن عبوة كرتونیة بالنسبة لدیسموبریس 0.1 و دیسموبریس 0.2.

دیسموبریس مضغوطات.
دیسموبریسین أسیتات تریھیدرات 0.2،0.1 ملغ.

التركیب و السواغات :
دیسموبریس0.1: كل مضغوطة تحتوي 0.1 ملغ دیسموبریسین أسیتات تریھیدرات= 0.089 ملغ دیسموبریسین.
دیسموبریس0.2: كل مضغوطة تحتوي 0.2 ملغ دیسموبریسین أسیتات تریھیدرات= 0.178 ملغ دیسموبریسین.

السواغات: لاكتوز أحادي الماء، نشاء الذرة، بوفیدون، شمعات المغنیزیوم.
الزمرة الدوائیة: الھرمونات (ھرمونات النخامى وتحت المھاد).

الخواص الكیمیائیة و الفارماكولوجیة:
الاستطبابات:

• البوال التفھ (السكري التفھ)
• السلس البولي اللیلي الأولي(من سن خمس سنوات).

• أعراض البوال اللیلي لدى البالغین الناتج عن إفراز كمیة من البول تزید عن طاقة استیعاب المثانة.
طریقة الاستخدام والجرعة:

تختلف جرعة مضغوطات دیسموبریس من شخص إلى آخر.
یجـب تنـاول دیسـموبریس دائمـا فـي نفـس المواعیـد المرتبطـة بمواعیـد تنـاول الطعـام، وذلـك لأن الطعـام یـؤدي إلـى نقـص امتصـاص دیسموبریسـین 

وبھـذا فإنـھ مـن الممكـن أن یؤثـر علـى فعالیتـھ.
- البوال التفھ (السكري التفھ):

الجرعـة الأولیـة المناسـبة للأطفـال والبالغیـن ھـي (0.1 ملـغ ثـلاث مـرات/ الیـوم). وبعـد ذلـك تحـدد الجرعـة تبعـا لاســتجابة المریــض. علــى ضــوء 
التجــارب الســریریة الحالیــة تباینــت الجرعــة الیومیــة مــا بیــن 0.2 و1.2 ملــغ. تعــد الجرعــة (مــن 0.1 إلــى 0.2 ملــغ ثــلاث مــرات/ الیــوم) 

ھــي الجرعــة المناســبة لمعظــم المرضــى. فــي حــال ظھـور علامات احتبـاس سـوائل/ نقـص الصودیـوم فـي الـدم یجـب إیقـاف المعالجـة مؤقتـا حتـى 
یتـم ضبـط الجرعـة.

- السلس البولي اللیلي الأولي:
الجرعـة الأولیـة المناسـبة ھـي 0.2 ملـغ تؤخـذ عنـد النـوم. یمكـن زیـادة الجرعـة حتـى 0.4 ملـغ إذا كانـت الجرعـة المنخفضـة غیـر فعالـة بدرجـة كافیـة، 

یجـب الالتـزام بتقلیـل كمیـة السـوائل المتناولـة، فـي حـال ظھـور علامـات أو أعــراض احتبــاس الســوائل / أو نقــص الصودیــوم فــي الــدم (صــداع، 
غثیــان/ إقیــاء، زیــادة الــوزن، وفــي الحــالات الشــدیدة تشــنجات) یجــب وقــف العلاج حتــى یتعافــى المریــض تمامــا. عنــد اســتئناف العــلاج فإنــھ 

مــن الضــروري تقییـد كمیـة السـوائل المتناولـة. یتـم تقییـم الحاجـة إلـى اسـتكمال العلاج بعـد ثلاثـة أشـھر عـن طریـق تجربـة وقـف العـلاج لمــدة أســبوع 
علــى الأقــل.

- البوال اللیلي لدى البالغین:
الجرعــة الأولیــة المنصــوح بھــا ھــي 0.1 ملــغ تؤخــذ عنــد النــوم. یمكــن زیــادة الجرعــة إذا ثبــت أنھــا غیــر فعالــة بشـكل كاف بعـد أسـبوع واحـد 

إلـى 0.2 ملـغ ثـم إلـى 0.4 ملـغ بحیـث تكـون الزیـادة بشـكل أسـبوعي. یجـب الالتـزام بالإقـلال مـن تنـاول السـوائل.
فــي حالــة مــرض البــوال اللیلــي یتــم تشــخیص الحالــة عــن طریــق إعــداد رســم بیانــي یبیــن تكــرار مــرات التبــول/ كمیتـھ خـلال فتـرة یومیـن 
ولیلتیـن علـى الأقـل قبـل بدایـة العـلاج. إذا تعـدت كمیـة التبـول فـي اللیلـة الواحـدة السـعة الوظیفیــة للمثانــة أو زادت عــن 1/3 كمیــة البــول الناتجــة 

خــلال 24 ســاعة فــإن ذلــك یعتبــر زیــادة في التبــول اللیلــي. إن بدایـة العـلاج عند المرضـى كبـار السـن (٦٥ سـنة أو أكثـر) غیـر مسـتحب، إذا لـزم 
العـلاج فـي ھـذه السـن فإنـھ یجـب الأخـذ فـي الاعتبـار قیـاس نسـبة الصودیـوم فـي الـدم قبـل بـدء العـلاج وكذلـك بعـد بدایتـھ بثلاثـة أیـام أو عنـد زیـادة 
الجرعـة وفـي بعـض الأحیـان أثنـاء العـلاج حسـب مـا یـرى الطبیـب المعالـج، إذا ظھـرت أعـراض احتبـاس السـوائل و/ أو نقـص الصودیـوم في الـدم 

(صـداع، غثیـان/ قـيء، زیـادة فـي الـوزن، وفـي الحـالات الشـدیدة تشـنجات) یجـب وقـف العـلاج حتـى یتعافـى المریـض تماماً. عنـد اسـتكمال العـلاج فإنـھ 
مـن الضـروري تقلیـل كمیـة السـوائل المتناولــة. إذا لــم یتحقــق الأثــر الســریري المطلــوب خــلال أربــع أســابیع مــن تعاطــي الجرعــة المناســبة فإنــھ 

یجــب وقـف العـلاج.
موانع الاستعمال:

فـرط العطـش النفسـي أو فـرط العطـش الناتـج عـن التعـود (یزیـد إدرار البـول عـن 40 مـل /كـغ /24 سـاعة)، قصـور القلــب ســواء كان معروفــاً أو 
متوقعــاً والحــالات الأخــرى التــي تســتدعي العــلاج بمــدرات البــول. قصــور متوســط أو شــدید فــي وظائــف الكلیتیــن (تصفیــة الكریاتینیــن أقــل مــن 
50 مــل/ دقیقــة) وأعــراض عــدم إفــراز الھرمــون المضــاد للتبـول بشـكل كاف (ADH)، نقـص الصودیـوم فـي الـدم، فـرط الحساسـیة لــ دیسموبریسـین 

أو أي مـن المكونـات الدوائیة.
تحذیرات و احتیاطات خاصة عند الاستعمال:

 ،(BPH) للمرضـى الذیـن یعانـون مـن سـلس البـول لأسـباب عضویـة لزیـادة عـدد مـرات التبـول أوالبـوال اللیلـي (مثـال :تضخـم البروسـتات الحمیـد
التھـاب المجـاري البولیـة ، أورام أو حصـى المثانـة )، فـرط العطـش ونقـص التحكـم فـي مسـتوى البـول السـكري، فیجـب عـلاج السـبب بعینـھ.

فـي حالـة عـلاج السـلس البولـي اللیلـي الأولـي والبـوال اللیلـي ینبغـي تقلیـل كمیـة السـوائل التـي یتناولھـا المریـض للحد الأدنـى وذلـك خـلال الفتـرة (قبـل 
سـاعة واحـدة مـن اسـتعمال الـدواء حتـى 8 سـاعات بعـد الاسـتعمال). العـلاج بـدون الإقـلال مـن كمیـة السـوائل المتناولـة قـد یـؤدي إلـى احتبـاس المـاء و/ 

أو نقـص الصودیـوم فـي الـدم (صـداع .غثیـان/ إقیـاء، زیـادة الـوزن، وتشـنجات فـي بعـض الحـالات الشـدیدة).
لوحـظ فـي التجـارب السـریریة نسـب أعلـى مـن نقـص الصودیـوم فـي الـدم عنـد المرضـى الذیـن تخطـوا ٦٥ عامـاً. ولذلـك فمـن غیـر المسـتحب بـدء 

العـلاج لكبـار السـن، خصوصاً المرضـى الذیـن یعانـون مـن حـالات أخـرى یزیـد فیھـا عـدم الاتـزان فـي السـوائل والالكترولایـت.
أمـا المرضـى كبـار السـن الذیـن تنخفـض لدیھـم نسـبة الصودیـوم والمرضـى الذیـن تزیـد كمیـة البـول المـدر لدیھـم( أكثـر مـن 2.8 إلـى 3 لتـر) خـلال 24 

سـاعة فـإن لدیھـم احتمـال أكبـر لحـدوث نقـص الصودیـوم فـي الـدم.
یجـب اتبـاع احتیاطـات لتجنـب نقـص الصودیـوم فـي الـدم تشـمل الانتبـاه إلـى تحدیـد كمیـة السـوائل المتناولـة والمتابعـة المتكـررة لكمیـة الصودیـوم فـي 

الـدم فـي الحـالات التالیـة:
• حـالات العـلاج المتزامـن بأدویـة معروفـة بأنھـا تسـاعد علـى إفـراز الھرمـون المضـاد لإدرار البـول، مثـل مضـادات الاكتئـاب ثلاثیـة الحلقـة، مثبطـات 

إعـادة قبـط السـیروتونین الانتقائیـة، كلوربرومازیـن وكاربامازیبین .
• حالات العلاج بمضادات الالتھاب غیر الستیروئیدیة.

یجــب وقــف العــلاج بالدیسموبریســین خــلال فتــرة الإصابــة بالأمــراض الحــادة والمتزامنــة التــي تســبب اختــلال فــي تــوازن الســوائل و/أو 
الالكترولایــت مثــل العــدوى، الحمــى، التھــاب القنــاة الھضمیــة.

التداخلات مع الأدویة الأخرى وأشكال أخرى من التداخلات:
یمكـن أن تسـبب المـواد التـي مـن المعـروف أنھـا تحـدث اضطـراب فـي إفـراز الھرمـون المضـاد لإدرار البـول مثـال: مضــادات الاكتئـاب ثلاثیــة الحلقــة، 

مثبطــات إعــادة قبــط الســیروتونین الانتقائیــة، كلوربرومازیــن وكاربامازیبیــن تأثیـر مضـاد لإفـراز البـول إضافـي وبالتالـي زیـادة خطـورة احتبـاس 
السـوائل.

- مضادات الالتھاب غیر الستیروئیدیة یمكن أن تسبب احتباس الماء/ نقص الصودیوم في الدم.
یمكـن أن یضاعـف العـلاج المتزامـن بـ لوبیرامیـد مـن تركیـز الدیسموبریسـین فـي بلازمـا الـدم ثـلاث مـرات والـذي یمكــن أن یــؤدي بــدوره إلــى زیــادة 

احتمــال احتبــاس المــاء/ نقــص الصودیــوم فــي الــدم، ومــع أنــھ لــم تجــر تجــارب تثبــت ذلــك فــإن نفــس التأثیــر الســابق یمكــن أن یحــدث عــن 
طریــق بعــض الأدویــة الأخــرى التــي تبطئ الانتقــال المعــوي. یمكــن أن یقلــل العــلاج المتزامــن بالدیمیتیكــون مــع الدیسموبریســین مــن امتصــاص 

الأخیــر.
مــن غیــر المحتمــل أن یتداخــل الدیسموبریســین مــع المســتحضرات الصیدلیــة المؤثــرة علــى أیــض الكبــد، حیــث أن الدیسموبریســین لــم یظھــر أي 

تأثیــر علــى أیــض الكبــد عملیــاً مســتخدماً المیكروســومات البشــریة ومــع ذلــك لــم تتــم دراســات رســمیة علــى التداخــلات داخــل الجســم.
 تــم قیــاس أثــر وجبــة تحتــوي علــى %27 مــن الدھــون تــم تناولھــا مــع الدیسموبریســین أو قبلــھ بســاعة ونصــف وقــد تسـببت فـي خفـض مقـدار 

ومعـدل امتصـاص الدیسموبریسـین بحوالـي %40 لـم یلاحـظ تأثیـر ملحـوظ بالنسـبة لفاعلیـة الــدواء (إنتــاج البــول أو الخاصیــة الأوزمولیــة) ومــع ذلــك 
لا یمكــن تحاشــي ذلــك فــي بعــض المرضــى الذیــن تبــدو علیھـم بعـض التغیـرات مـع تناول الـدواء مـع الطعـام.

الحمل والرضاعة
الحمل:

المعلومــات المتوفــرة عــن عــدد محــدود (ن=53) مــن الســیدات الحوامــل اللاتــي تعرضــن لمــرض البــوال التفــھ (السـكري التفـھ)، لـم تشـر إلـى 
أعـراض جانبیـة لــ دیسموبریسـین علـى الحمـل أو علـى صحـة الجنیـن/ أو الموالیـد. وحالیــاً لا تتوافــر معلومــات أخــرى بھــذا الخصــوص. لا تشــیر 

الدراســات التــي أجریــت علــى الحیوانــات إلــى تأثیــر ضـار سـواء كان مباشـر أو غیـر مباشـر بالنسـبة للحمـل، النمـو الجنینـي أو علـى الطفـل قبـل أو 
بعـد الـولادة. یجـب أن تؤخــذ الاحتیاطــات عنــد وصــف الــدواء لســیدة حامــل.

الرضاعة:
أظھــرت نتائــج تحلیــل حلیــب الأمھــات المرضعــات اللواتــي تناولــن جرعــات عالیــة مــن الدیسموبریســین (300 میكروغـرام عبـر الأنـف) أن 

كمیـات الــ دیسموبریسـین التـي انتقلـت إلـى الطفـل عبـر الرضاعـة كانـت قلیلـة وغالباً أقــل مــن الكمیــة المطلوبــة للتأثیــر علــى التبــول. لــم تتــم دراســة 
تراكــم الــ دیسموبریســین في حلیــب الأم مــع الجرعــات المتكــررة.

الأثر على القدرة على قیادة السیارات واستعمال الماكینات:
دیسموبریس لیس لھ تأثیر على المقدرة على قیادة السیارات أو استعمال الآلات.

- حلب - سوریا إنتاج:

اضطرابات الجھاز المناعي

اضطرابات في الأیض والتغذیة

اضطرابات نفسیة

اضطرابات الجھاز العصبي

اضطرابات الجھاز الھضمي

اضطرابات الجلد والطبقة تحت الجلد

النظام

تقاریر مفصولة

 قلیلة جدا (<000 1/10)

 قلیلة جدا (<000 1/10)

شائعة (>1/100 ،<1/10)

شائعة (>1/100 ،<1/10)

 قلیلة جدا (<000 1/10)

مدى التكرار

تفاعلات حساسیة.

نقص الصودیوم في الدم.

اضطرابات عاطفیة.

صداع.

ألم في البطن، غثیان.

تفاعلات حساسیة في الجلد.

الآثار الجانبیة

الآثار الجانبیةمدى التكرارالنظام

اضطرابات الأیض والتغذیة

اضطرابات الجھاز العصبي

اضطرابات القلب والأوعیة الدمویة

اضطرابات القناة البولیة

اضطرابات القناة الھضمیة

شائعة (>1/100 ،<1/10)

شائعة (>1/100 ،<1/10)

شائعة (>1/100 ،<1/10)

شائعة (>1/100 ،<1/10)

شائعة (>1/100 ،<1/10)

نقص الصودیوم في الدم.

صداع ودوار.

دوالي الأطراف.

تكرار التبول.

ألم في البطن، غثیان، جفاف الفم،
زیادة في الوزن.
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Effects on ability to drive and use machines:
Desmopress has no effect on the ability to drive vehicles and use machines.
Undesirable effects:
Treatment without concomitant reduction of fluid intake may lead to water retention and / or hyponatremia with 
or without accompanying warning signs and symptoms (headache, nausea /vomiting, weight gain and in 
serious cases convulsions).
• Primary noctumal enuresis and diabetes insipidus:

Nocturia:
In clinical trials in the treatment of nocturia about 35% of the patients experienced adverse drug reactions 
during dose-titration. 8% of the patients interrupted in the dose titration phase due to adverse effects and 2% 
in the subsequent double -blind phase (0.63%on desmopressin and 1,45% on placebo).

Overdose:
Over dosage leads to prolonged duration of action with an increased risk of retention and hyponatremia. The 
treatment of hyponatremia must be individual but the following general recommendation may be given.
Hyponatremia is treated by interrupting the desmopressin treatment and fluid restriction. if the patient has 
symptoms an infusion of isotonic or hypertonic sodium chloride may be given. When the fluid retention is 
sever (convulsion and loss of consciousness) furosemide treatment is given.
Toxicity: Even normal doses can in combination with considerable fluid intake cause water intoxication.
Doses from 0.3 µg /kg I.V and 2.4 µg /kg intranasally have caused hyponatremia and convulsions in children 
and adults. On the other hand, 40 ug intranasally administered to a 5-month — old baby and 80 µg 
intranasally to a 5-year-old gave no symptoms. 4 µg administered parenterally to a newborn caused oliguria 
and weight gain.
Symptoms; Headache, nausea, fluid retention, hyponatremia, oliguria, convulsions, lung oedema.
Pharmacological properties
Pharmacodynamic properties: ATC code: H01BA02 
DESMOPRESS contains desmopressin, a structural analogue of the natural pituitary hormone 
(arginine,Vasopressin). The difference lies in that the amino group in cysteine has been removed and 
l-arginine has been substituted by D-arginine. This result in a considerably longer duration of action and a 
complete lack of pressor effect in the dosages used clinically.
Clinical trials with desmopressin tablets in the treatment of nocturia showed the following:
• A reduction of at least 50% in the mean number of nocturia voids was obtained in 39% of patients with 
desmopressin compared to 5% of patients with placebo (p<0.0001).
The mean number of voids per night decreased by 44% with desmopressin compared to 15% with placebo 
(p<0.0001).
The median duration of first undisturbed sleep period increased by 64%with desmopressin compared to 20% 
with placebo (p<0.0001).
The mean duration of first undisturbed sleep period increased by 2 hours with desmopressin compared to 31 
minutes with placebo (p<0.0001).
Pharmacokinetic properties:
The absolute bioavailability after per orally admit in varies between 0.08 and 0.16% Desmopressin exhibits a 
moderate to high variability in bioavailability, both within and between subjects.
Concomitant use of food decreases the rate and extent of absorption by about 40%
The maximal plasma concentration is reached after 1-1.5 hours. Cmax and AUC do not increase in proportion 
to the administered dose. The distribution volume is 0.2-0.3 L/kg. Desmopressin does not cross the blood 
—brain barrier. The mean half-life for desmopressin in the elimination phase is 2-3 hours on average.
In vitro studies with human liver microsomes have shown that no significant amount of desmopressin is 
metabolized in the liver. It is therefore unlikely that desmopressin is metabolized in the liver in human beings
After I.V. injection 45% of the amount of desmopressin is found in the urine within 24hours.
Storage:
Store below 25°C.
Packaging:
30 tablets in HDPE bottle with a Silica gel desiccant insert, packed in a cardboard box for Desmopress 0.1 and 
Desmopress 0.2

Desmopress Tablets.
Desmopressin acetate trihydrate 0.1,0.2 mg

Composition and Excipients:
Desmopress 0.1:
Each tablet contains 0.1 mg of Desmopressin acetate trihydrate = 0.089 mg of Desmopressin.
Desmopress 0.2:
Each tablet contains 0.2 mg of Desmopressin acetate trihydrate = 0.178 mg of Desmopressin.
Excipients: monohydrated lactose, corn starch, povidone, magnesium stearate.
Pharmacological Classifications: Hormones (Pituitary & Hypothalamic hormones)
Chemical and Pharmacological Properties:
Indications:
• Central diabetes insipid.
• Primary nocturnal enuresis (from 5years of age)
• Symptomatic treatment of nocturia in adults associated with nocturnal polyuria, i.e. nocturnal urine 
production exceeding bladder capacity.
Posology and method of administration:
The dosage of Desmopress tablets is individually titrated. Desmopress should always be taken at the same 
time in relation to food intake, since food intake causes decreased absorption and by that also might 
influence the effect of desmopressin.
-Central diabetes insipidus. A suitable initial dose for children and adult is (0.1 mg 3 times daily). The dosage 
is then titrated according to the patient’s response. According to present clinical experience the daily dose 
has varied between 0.2 and 1.2 mg for most patients 0.1-0.2 mg 3 times a day is an optimal dosage regimen. 
In the event of signs of water retention / hyponatremia the treatment should be interrupted and the dosage 
should be adjusted.
-Primary nocturnal enuresis; A suitable initial dose is 0.2 mg at bedtime. The dose may be increased up to 0.4 
mg if the lower dose is not sufficiently effective. fluid restriction should be enforced. in the event of signs or 
symptoms of water retention and / or hyponatremia (Headache, nausea/vomiting, weigh gain and in serious 
cases convulsions). The treatment should interrupt until the patient has completely recovered. When The 
treatment should be carried out after three months by means of at least one treatment
-free week.
-Nocturia:
The recommended initial dose is 0.1 mg at bedtime. If this dose is not sufficiently effective after one week it 
can be increased up to 0.2 mg and subsequently 0.4 mg by weekly dose escalations. Fluid restriction should 
be observed. A frequency/ volume chart should be used to diagnose nocturnal polyuria for at least 2 days and 
nights before starting treatment. A night-time urine production exceeding the functional bladder capacity or 
exceeding 1/3 of the 24-hour urine production is regarded as nocturnal polyuria.
The initiation of treatment in the elderly (65 years of age and over) is not recommended. Should treatment of 
these patients be considered, serum sodium should be before beginning the and 3 days.
After initiation or increase in dosage and other times during treatment as deemed necessary by the treating 
Physician.
Should there be signs or symptoms of water retention and /or hyponatraemia (headache, nausea / vomiting, 
weight gain and in serious cases convulsions) the treatment should be interrupted until the patient has 
completely recovered. When the treatment is resumed strict fluid restriction is necessary.
If adequate clinical effect is not achieved within 4 weeks following appropriate dose titration the medication 
should be discontinued.
Contraindication:
Habitual or psychogenic polydipsia (urine production exceeding 40mI /kg /24 hours), known or suspected 
cardiac insufficiency and other condition that require treatment with diuretics, moderate to severe renal 
insufficiency (creatinine clearance below 50 ml /min), syndrome of inappropriate ADH secretion (SIADH), 
known hyponatremia hypersensitivity to desmopressin or to any of the excipients.
special warnings and precaution for use:
In patients with urgency /urge incontinence, organic causes for increased micturition frequency or nocturia 
(e.g. benign prostate hyperplasia (BPH), urinary tract infection, bladder stones /tumors), polydipsia and poorly 
adjusted diabetes mellitus, the specific cause should be treated.
In the treatment of primary nocturnal enuresis and nocturia fluid intake shall be limited to the least possible 
during the period of one hour before and 8 hours after administration. Treatment without concomitant 
reduction in fluid intake can lead to water retention and
/or hyponatraemia (Headache, nausea / vomiting, weight gain and in serious cases convulsions)
In clinical trials, higher occurrence of hyponatraemia was found in patients over 65 years. Therefore, the 
initiation of treatment in the elderly is not recommended, especially not in patients suffering from other 
conditions that may increase the linklihood of fluid or electrolyte imbalance.
Elderly patients: patients with low serum sodium levels and patients with high 24-hour urine volumes (above 
2.8 to 3 liters) have an increased risk for hyponatremia.
Precaution to avoid hyponatremia including careful attention to fluid restriction and more frequent monitoring 
of serum sodium must be taken in:
• Case of concomitant treatment with drugs, which are known to induce ADH, e.g. tricyclic antidepressants 
selective serotonin reuptake inhibitors, chlorpromazine and carbamazepine.
• Case of concomitant treatment with NSAIDs.
Treatment with desmopressin should be interrupted during acute intercurrent illnesses by fluid and / or 
electrolyte imbalance such as systemic infections, fever, and gastroenteritis.
Interaction with other medicinal products and other forms of interaction:
\Substances that are Known to induce disturbed ADH - secretion, e.g. tricyclic antidepressant substances, 
selective serotonin reuptake inhibitors, chlorpromazine and carbamazepine may cause an additive antiuretic 
effect with an increased risk of fluid retention. NSAID’s preparations can induce water retention 
/hyponatremnia, Concomitant treatment with loperamide may result in three-fold increase desmopressin 
plasma concentration, which may lead to an increased risk of water retention /hyponatraemia. Although not 
investigated, other drugs slowing intestinal transport might have the same effect.
Concomitant treatment with dimeticone may result in a decreased absorption of desmopressin.
It is unlikely that desmopressin interacts with pharmaceuticals affecting hepatic metabolism, since 
desmopressin has not been shown to undergo any significant liver
metabolism in vitro studies with human microsomes. However, no formal interaction studies in vivo have been 
carried out.
A standardized meal with 27% fat taken together with or 1.5 h prior to desmopressin decreased the extent 
and rate of absorption of desmopressin by about 40%.
No significant effect was observed with respect to pharmacodynamics (urine production or osmolality)
However, it cannot be excluded that some patients may have altered effect at concomitant food intake.
Pregnancy and lactation:
Pregnancy:
Data on a limited number (n=53) of exposed pregnancies in women with diabetes insipidus indicate no 
adverse effects of desmopressin on pregnancy or on the health of the foetus / newborn child .to data, no 
other relevant epidemiological data are available. Animal studies do not indicate direct or in direct harmful 
effects with respect to pregnancy, embryonal / foetal development, parturition or postnatal development.
Caution should be exercised when prescribing to pregnant women.
Lactation:
Results from analyses of milk from nursing mothers receiving high dose desmopressin (300 µg intranasal); 
indicate that desmopressin is transferred to the milk. But that the amount of desmopressin that can be 
transferred to the child is low and probably less than the amount required to influence dieresis. Whether 
desmopressin will accumulate in breast milk upon repeated doses has not been studied.
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Immune system disorders

Metabolism and Nutrition disorders

Paychiatric disorders

Nervous system disorders

Gastrointestinal disorders

Skin and subcutaneous issue disorders

Isolated reports

Very rare (<1/10 000)

Very rare (<1/10 000)

Common (>1/100,<1/10)

Common (>1/100,<1/10)

Very rare (<1/10 000)

Allergic reaction

Hyponatremia

Headache

Headache

Abdominal pain nausea

Allergic skin reactions

System organ class Frequency Adverse event

System organ class Frequency Adverse event

Metabolism and Nutrition disorders

Nervous system disorders

Cardiac and vascular disorders

Urinary tract disorders

Gastrointestinal disorders

Common (>1/100,<1/10)

Common (>1/100,<1/10)

Common (>1/100,<1/10)

Common (>1/100,<1/10)

Common (>1/100,<1/10)

Hyponatremia

Headache, dizziness

Peripheral oedema

Micturition frequency

Abdominal pain, nausea, dry mouth,
weight increase.


