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Pismo zdravstvenim radnicima o potencijalnom riziku od aritmijc i reproduktivne
toksiinosti zbog izlovtenosti pomodnoj tvari klorobutanol u lijcku Minurin spre.i za nos

(dczmoprcsin)

PoStovani,

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (llnLMED) ovim Vas putem Zeli informirati o

potencijalnorn riziku od aritmije i reproduktivne toksidnosti 'tbog izloZenosti porno6noj tvari
klorobutanol u lijeku Minurin sprej za nos (dezmoprcsin).

SaZetak

Lijek Minurin sprej za nos kao djelatnu tvar sadrli dezmoprcsin, a kao pomo6nu tvar
sadrZi klorobutanol.

Neklinidka ispitivanja upuduju na to da klorobutanol moZe uzrokovati reproduktivnu
toksidnost.

IzloZenost klorobutanolu nakon intravcnske primjenc lijcka povezana jc s produljenjcm

Q'f-intervala Sto moZe potencijalno dovcsti do aritmiic.

Nije poznato u kojoj se mjeri klorobutanol sistcmski apsorbira nakon primjcne lijeka u

obliku spreja za nos, no u sludaju da se apsorbira u potpunosti, procijenjena izloZenost
je veia od dozvoljcnog dnevnog unosa od 0,5 mg.

Iako nisu identificirana sigurnosna pitanja yezano za kardiotoksidnost ili reproduktivnu
toksidnost, informacije o lijeku Minurin sprej za nos aZurirane su s obzirom na teZinu

potencij alno Stetnih udinaka nakon izlaganja klorobutanolu.

Primjena lijeka Minurin sprej za nos koji sadrZi klorobutanol kao pomo6nu tvar treba

se razmotriti samo u sludajevima kada druge formulacije lijekova koji sadrZe

dezmopresin bez klorobutanola nisu dostupne ili prikladne.

Lijek Minurin sprej za nos odobren je u Spanjolskoj tc sc u Ilrvatskoj stavlja u promct

temeljem suglasnosti za uno5enje lijeka, radi osiguranja kontinuirane opskrbe trZi5ta.

Dodatne informacije
Lijck Minurin sprcj za nos sadrZi pomodnu stabilizacijsku tvar klorobutanol. Trenutadno ncma

dostupnih podataka o ispitivanjima farmakolo5kih i toksikolo5kih udinaka provedenima na ljudirna.

Neklinidka in vitro ispitivanja kardiotoksidnosti te sigurnosni podaci nakon stavljanja u promct lijekova

koji sadrZe pomoinu tvar klorobutanol i prirnjenjuju se intravenski, upu6uju na to da klorobutanol

potencijalno moZe produljiti QT-interval, Sto posljedidno moZe povciati rizik od aritmija, posebicc kod

istodobne primjenc s drugim lijekovima koji mogu produljiti QT-interval. Nadaljc, ncklinidka in vitro i

in vivo ispitivanja upu6uju na to da visoke i ponovljcnc doze klorobulanola mogu uzrokovati

reproduktivnu toksidnost'. N,j" poznato u kojem se obimu klorobutanol apsorbira nakon prirnjene u nos,

no u sludaju da se apsorbira u potpunosti, koncentracija moZe prema5iti prag dozvoljenog dnevnog unosa

od 0,5 mg/dnevno.
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Kako bi se izbjegli potcncijalni Stetni udinci nakon izloZenosti pomoinoj tvari klorobutanol, primjena
lijeka Minurin sprej za nos treba se uzeti u obzir samo u sludajevirna kada alternativni lijekovi koji
sadrZe djelatnu tvar dezmopresin nisu prikladni ili dostupni. Takodcr, dezmopresin u obliku spreja za

nos treba koristiti samo u bolesnika u kojih se ne mogu koristiti oralni pripravci.
Informacije o lijcku zalijek Minurin sprej za nos aZurirane su ovim sigurnosnim informacijama.

Lijek Minurin sprej za nos s djelatnom tvari dezmopresin odobren je u Spanjolskoj, a u t'lrvatskoj je

stavljen u promet temeljem suglasnosti FIALMED-a za uno5enjc lijcka, radi osiguranja kontinuirane

opskrbe trZiSta.

Poziv na prijovljivanje nuspojavo

Svc sumnje na nuspojavc potrcbno je prijaviti Agenciji za lijckovc i mcdicinskc proizvode (l IALMIID).
IIALMED poziva zdravstvenc radnikc da prijave sumnje na nuspojavc putem inflornracijskog sustava

OPcN kojijc dostupan na intcrnetskim stranicarna I IAI-ME,D-a (https://open.hahned.hr).

Prijave poslane ovim putem jednako se boduju od stranc Hrvatske lijednidke komore i Hrvatske

ljekarnidke komore kao i prijave putem obrasca poslanog elektronidkom po5tom, po5tom ili telefaksom.

Litcraturni izxor
lOdgovor SWI'-a na pitanja CMDh-a o klorobutanolu, IiMA/CIIMP/SWI>148243812020 corr. l*,
17 .03.2021., https://www.ema.europa.eu/en/documents/scientific-gu ideline/chmp-safety-working-

partys-response-cmdh-questions-chlorobutanol_en. pdf
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