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La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) ha informado a los profesionales sanitarios, a través

de una comunicacion directa enviada por el laboratorio titular

de la autorizacién de comercializacién de Minurin® 0,1 mg/

ml en pulverizacidn nasal, con el texto consensuado a nivel

La Agencia Espaiiola de Medicamen-
tos y Productos Sanitarios (AEMPS)
ha informado, como el resto de las
agencias nacionales europeas, a través
de una Comunicacion directa a los
profesionales sanitarios (DHPC, por
sus siglas en inglés), remitida por el
laboratorio titular del medicamento
Minurin®, con desmopresina 0,1 mg/
ml en solucion para pulverizacion
nasal (AEMPS, 2023).

Minurin® 0,Img/ml de desmopresina
en solucién para pulverizacion nasal,
esta indicado para el tratamiento de
la diabetes insipida central sensible a
vasopresina en adultos, adolescentes,
ninos y lactantes a partir de 3 meses,
para el tratamiento sintomatico de
corta duracion de la enuresis noctur-
na primaria en pacientes mayores de
5 afios de edad, con capacidad normal
de concentracion de la orina y para la
prueba de diagnéstico de la capacidad
de concentracion renal.

Minurin® 0,Img/ml solucién para
pulverizacion nasal, contiene entre
sus excipientes el agente estabilizante

clorobutanol. No hay datos publica-
dos de estudios en humanos sobre los
efectos farmacolégicos/toxicologicos
del clorobutanol. Los estudios precli-
nicos in vitro sobre la cardiotoxicidad

y los datos de seguridad posteriores a
la comercializacion de formulaciones
de farmacos intravenosos (i.v.) que
contienen clorobutanol indican que el
clorobutanol puede potencialmente
prolongar el intervalo QT, lo que puede,
particularmente junto con otras sustan-
cias capaces de prolongar el intervalo
QT, conducir a un riesgo de arritmia.
Asi mismo, los estudios preclinicos in
vitro e in vivo indican que dosis eleva-
das y repetidas de clorobutanol pueden
causar toxicidad reproductiva (EMA,
2021). Se desconoce el grado de absor-
cién de clorobutanol tras su adminis-
tracion intranasal, pero si se absorbiera
completamente, la exposicion estimada
de la solucion de Minurin® 0,Img/

ml solucion para pulverizacion nasal
superaria el umbral de exposicion diaria
permitida (PDE) de 0,5 mg/dia.

Para evitar posibles efectos perjudicia-
les tras la exposicion al clorobutanol,

europeo, sobre el riesgo potencial de arritmia y de toxicidad
reproductiva de este medicamento, debido a la presencia
de clorobutanol, que figura como excipiente. Debe tenerse
presente este hecho y leer detenidamente la ficha técnica y
el prospecto antes de utilizarlo.

Minurin® 0,Img/ml solucién para pul-
verizaciéon nasal, solo debe considerar-
se en situaciones en las que las formu-
laciones alternativas de desmopresina
sean inadecuadas para su uso y no se
disponga de una alternativa sin cloro-
butanol. La desmopresina es funda-
mental en el tratamiento de la diabetes
insipida central. Segan la ficha técnica
autorizada, las formulaciones nasales
de desmopresina solo deben utilizarse
en pacientes en los que no es posible la
administracion de formulaciones por
via oral. Por lo tanto, a pesar del riesgo
potencial de prolongacion del intervalo
QT y del riesgo asociado de arritmia, y
de la posible toxicidad reproductiva del
excipiente clorobutanol, los beneficios
de administrar Minurin® 0,Img/ml so-
lucién para pulverizacion nasal a los pa-
cientes que no son capaces de obtener
una titulacién éptima con las formula-
ciones orales de desmopresina siguen
superando estos riesgos potenciales.

Actualmente no se ha identificado
ningan problema de seguridad en
relacion con la cardiotoxicidad o la
toxicidad para la reproducciéon con
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Minurin® solucién para pulverizacién nasal

Minurin® 0,1 mg/ml solucién para
pulverizacion nasal. Sin embargo,
basandose en los datos publicados y
posteriores a la comercializacion de las
formulaciones intravenosas que con-
tienen clorobutanol y en los estudios
preclinicos, la informacion del medica-
mento se ha actualizado como medida
de prevencion con los efectos poten-
ciales del excipiente clorobutanol:

* Actualizacién de la seccién 4.4
(Advertencias y precauciones
especiales de empleo) de la ficha
técnica del medicamento para
informar sobre los riesgos po-
tenciales de prolongacién del
intervalo QT y de toxicidad para
la reproduccion tras la exposicion
al clorobutanol y para destacar
que Minurin® 0,Img/ml solucién
para pulverizacion nasal solo debe
considerarse en situaciones en las
que las formulaciones alternativas

Referencias

Agencia Espaiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS). Minurin 0,1mg/ml solucién para pulverizacién nasal:
Introduccion de advertencias sobre el riesgo potencial de
arritmia y toxicidad reproductiva por la exposicidn al excipiente
clorobutanol. Comunicacién dirigida a profesionales sanitarios
(DHPC), 09 de febrero de 2023. Disponible en la web: https://

sinaem.aemps.es/CartasFarmacovigilanciaDoc/2023/DHPC-

de desmopresina sean inadecuadas
para su uso.

* Actualizacion de la seccion 4.6
(Fertilidad, embarazo y lactancia)
de la ficha técnica del medicamento
para destacar que Minurin® 0,1mg/
ml solucion para pulverizaciéon nasal
que contiene clorobutanol no debe
utilizarse durante el embarazo o en
mujeres que tengan intenciéon de
quedarse embarazadas.

* Actualizacién de la seccion 5.3
(Datos preclinicos sobre seguridad)
de la ficha técnica con informacién
sobre los datos preclinicos de toxici-
dad reproductiva en ratas tras dosis
altas y repetidas de clorobutanol.

El prospecto también se ha actualiza-
do en consecuencia.

MINURIN-2023.pdf (consultado a 8 de mayo de 2023).

558

* Aunque no se han identificado
problemas de seguridad en rela-
cion con la cardiotoxicidad o la
toxicidad para la reproduccion
posteriores a la comercializacion
de Minurin® 0,1mg/ml solucion
para pulverizacién nasal, la infor-
macion del medicamento (ficha
técnica y prospecto) se ha actua-
lizado con informacién sobre los
posibles efectos perjudiciales tras
la exposicion al clorobutanol.

* Minurin® 0,img/ml solucién para
pulverizacion nasal solo debe consi-
derarse en situaciones en las que no
se disponga de formulaciones alter-
nativas de desmopresina sin clorobu-
tanol o bien su uso no sea posible.
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