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Рвгистрационный нOмер: лср_010922/09 от 31,12,2009 г,

Торговое названпе: Вазомирин

tVlеlкдунарОднOе нвпаТентOваннOе названпе: [есмопрессин (Desmopressin)

Л.iriЪrrЬrная форма: спрей назальный дозированный

GoBTaB:

1 нл раствOра сOдвржtfl:

дктпвньtйпнгредиент: десмопрессинаацетататригидрат(впересчете
надесмOпрессина ацетат) -0,10 мг

вспомогательные ингредиенты:натрия хлOрид, натрия гидрофосфата гепта-

,fидрат, лимонной кислOты мOногидрат, бен-

залкOния хлOрид, раствOр 50%, вода 0чи-

щенная.

0писание
Прозрачный бесцветный раствOр,

ФармакотерапевтпчеGкая группа: средств0 лечения несахарнOго диабета

Код АТХ: НOlВА02.

ФармаколоtilчеGкпе gвоПства

Фармакодltllаlлltка. [есмопрессин является синтетическим аналOгOм прирOд-

нOг0 антидиуретическог0 гOрмOна аргинин-ва3Oпрессина,

GтрУпУрныеизменеНияВмOлекУлеаргинин-Ва3Oпрессина(дезаминирOВаНие

цистеина в полOжении 1 и замещение L-аргинина на D-аргинин в пOлOжении

8) обуславливают уменьшение ва3Oпрессорlой активнOсти и ус_ил9ние анти-

диуретического действия десмOпрессина. Препарат увеличивает прOницае_

мOсть эпителия дистальных 0тделOв извитых канальцев пOчек для вOды и п0_

,nr.r, ее реабсорбцию. Применение десмOпрессина приводит к уменьшению

объема выделяемOй мочи и однOвременному пOвышению 0смOлярнOсти мOчи

и снпкению 0смOлярности плазмы крOви. Это приводит к снижению частOты

"o'.n.ny'каниЙиyмeHЬшeниюнoчнoЙп0Лиypии.ДнтпдиуретическаЯ акгивнOстЬ прOявляетСя череЗ 15-30 минуг пOсле введе-

ния дO3ы, дOстигает клинически значимой в течение 1 часа и остаётся высокой

в течение 8 часов пOсле введения дOзы,

Фармакокинетшка. БиодоотупнOсть десмOпрессина при интраназальнOм вве-

дении составляет около 10%,

после введения 20 мкг десмопрессин обнаруrкивается в плазме через 15 ми-

нуr. Максимiлльная кOнцентрация после интраназальнOг0 введения дOстига-

ется через 1 час.

[есмопрессин связывается с белками в очень нвзначительной степени, Выво-

дится с грудным мOлOкOм челOвека в низкоЙ кOнцентрации,

.Щесмопрессин,подобНOВа3OпрессинУ,метаболизирУетсяВOсНоВНOмВпече-
ни и почках. 0днако, дваминироrанйе цистеина-1 придаёт ему устойчивOсть

к ферментативнOму распаду, чт0 вырDкается в значительно более прOдOл-

жительнOм периOде полувыведения десмOпрессина, Период пOлувыведения

составляет 0колO'i,асоr. Не имеется сведениЙ об энтерспечёночноЙ цир|(у-

ляциииофармакOЛОгичесКоЙактивностиеГOметаболитOв.

Показания к приliенепню
. нвспх?рный диабет центральнOг0 генеза

. .цИ?ГНOСТИческиЙ тест на кOнцентрациOнную способность пOчек,

нит, заложеннOсть нOса, Oтек и рубцовые изменения слизистой носа, инфек-

ции верхних дыхательных путей, нарушение сOзнания,

G остороlкнOGтью следует применять препарат при пOчечной недостатOчн0-

сти,фиброЗемOчеВOГOпУЗыря,деТямдоlгоДаиПOЖиЛым,приНарУшOниях
вOднO-электролитнOго баланса, пOтенциаrlьнOм риске повышения внутриче-

репног0 давления, в0 время беременнOсти,

Прпменвние в периOд беременноGти и кOрмленшй грудью

Вазо м и рин следует назначать с 0ст0 рOжностью бе рем енны м 
1lцl,:нIly: l,;

смOтрЯ на 0ченЬ низкуЮ активнOстЬ десмOпрессина в стимуляции рOдOвOи

деятельнOсти,
Брrдrоrо воздействия десмOпрессина на плод не выявлен0,

Количество десмOпрессина, кOтOрOе мOжет передаваться нOвOрOждвннOму

с мOлOком матери,3начительн0 меньше,,тOг0, котOрое необходим0 для влия-

,r, .u диуре3. dднако, рекOмендуется проявлять 0стOрOжность при назначе-

нии лечения женщинам, кOрмящим грудью,

Gпособ примвнения и дOзы

препарат п р едназначен для интраназальн0 г0 введения

HecaxapHbtй дпабет центральнOг0 rенва

ДозапоДбираетсяиНдиВиДУалЬНО,OДНакO,какпOказыВаетклиническиЙOпыТ,
средНяясУгOЧНаядОзаУВзрOсЛЬlхсOсТаВЛяеТ10-40мкГ,УдетеЙ-10-20мкг
(одноилидВаНОкаТиянаДO3ирУющееУстроЙство(,10-20мкг)одиНилидВа

раза в сутки. Эта суrочная доза мOжет даваться 0днократно или может быть

разделена на 2-3 приQма.

тест на концентрацпонцую способнOсть пOчек

для 0пределения концентрационной способности пOчек испOльзуются

сЛедУюЩИесредниедOзы:дЛяВзрОслых-40мкг;ДетеЙстаршеlгода-
10-2Ь мкг; детей в возрасте до 1 года- 10 мкг,

СразУпOсЛеВВеДенияflрепаратапацИеНryнеобходимOOпOроЖнитьмочевоЙ
пузырь и на время прOведения теста и 4 часа пOсле ег0 окOнчания применения

a;;;rЬ В часоЬ1 отбирается 2 порции мOчи для измерения ее 0смOляльнOсти,

Во время теста необходим0 ограничить прием жидкOсти (объем жидкOсти, п0-

ступившеЙ, в, 0рганизм за 1 час д0 исследOвания и в течение 8 часов пOсле не

дOлжен превышать 0,5 л).

Дп, большинства пациентOв нOрмальным пOказателем осмOляльнOсти мOчи

пOсле назначения Вазомирина является 800 мOсм/кг. У детеЙ кOнцентрация

мочи 600 мOсм/кг дOлжна дOстигаться в течение 5 часов пOсле введения

npanupuru. Если выявлен показатель 0смOлЯllЬНOСТи ниже этOг0 значения,

т0 исслвдование следует пOвтOрить. Повторное выявление низкOг0 значения

свидетельствует 0 нарушении концентрационной способности пOчек, и в этOм

случае пациент нркдается в дOпOлнительнOм обследOвании,

Побочное действие !.. _.__..л_ 
_

Могр наблюдаться: гOловная боль, боль в живOте, тOшнOта, отёк слизистой

оболочки нOса, ринит и нOсOвOе крOвотечение, В редких случаях наблюдаются

аллергические реакции на кOмпоненты првпарата в виде кd;кных проявлений,

В единичных случаях - гOловOкрiDкение, пOвыш9ние артsриальнOг0 давлOния,

альгOдисменOрея, кOньюкти вит, снижен и е сле3O0тделен ия,

лечение десмOпрессинOм без одновременнOг0 снижения потребления жид-

кOстИ мOжеТ сOпрOвOждаться задер;ккоЙ жидкости в 0рганизме, сOпрOв0-

ждающейс, l-rпоrurриемией, повышением массы тела, 0теками и в тяжелых

сЛУчаяХ_преХOдяЩимиНеВрОлOГиЧесКимиНарУшеНиямИ,ВOсНOВНOМ'Генвра-
ли3Oванными судOрOгами,

пDOтIвOпOIазанпя - первдOзtрOвrа
iibrrir.rra, чувствитвльнOсть к компOнентам ПРеПаРаТа, аНУРИЯ, 0ТеЧНЫИ 

пеЬедозиЬовка повышает риск задержки хидкости и лриВOДИТ K rYloP9l1u,

йро" pa.nnrnoro генФа, синдроМ неадекватноЙ секреции антидиуреТ1- 
в Jпуй. ,озни*ноrени, гипонатриемии, лечение ВазомиринOм необхOдим0

;:l$j*H:t,Yl;l'il''J#i',ЪHТ,:ii, -:.:H:!llH{!!ljffig 
нhнж,;;тlllъ;.тЁ-Jlх}.l,#,.fl,,::iliflхfrllf;",";#цl,,хlн

iН*jНЖ;:НШ;;Н.ЖН',Ъ:l;l'ir1,11,1i.Т#ХЖJ}iШЖ'*1ХХiХ1 
';Ь:;;;;;йй;йоii,пii*,оп*u* paciBopoB одновременно с фуросе_



мидOм.

Взаимодействие с другими лекарственными срGдGтвами
индометацин мOжет усиливать, н0 не увеличивать прOдOлжительность дейст-
вия десмOпрессина.
Пероральные гипOгликемические средства, например, глибенкламид, мOгут

уменьшать прOдOлжител ьнOсть действия десм0 пресси на.
терапия в сOчетан1,1и с лекарственными средствами, кOтOрые вызывают вы-
свобождение антидиуретическOг0 гOрмона и усиливают антидиуретическую
акrивнOсть или нарушают вOднO-электролитный баланс, например, трици-
клические антидепрессанты, хлOрпромазин и карбамазепин , клофибрат
и хлOрпрOпамид, усиливает антидиуретический эффект и увеличивает риск
задержки жидкOсти в 0рганизме.
Глибугид, тетраци кл ин, лити й, но рэ п и нефри н ослабляют антидиуретич ескOе

действ ие.,Щесм опресси н усили вает действие гипертензи вных средств.

0собые указания
Необходимо прOявлять особую остOрOжность в отнOшении пациентOв с ри-
скOм внутричерепной гипертензии; пациентOв с нарушением вOднOго иlили
элекгрOлитного баланса и пациентOв с нарушениями, при кOторых гиперги-
дратация 0рганизма мOжет представлять 0паснOсть, например, нарушение

функции пOчек, сердечная недOстаточнOсть, мукOвисцидOз или прOведение
анестезии.
Перед назначением препарата Вазомирин следует исключить диагнозы псих0-
генной пOлидипсии и алкOгOлизм.

Тест на концентрационную способность пOчек у детей в возрасте до 1 года

дOлжен выпOлняться тOльк0 в услOвиях стациOнара.

Для предупреждения задержки жидкOсти необходим0 прOявлять 0сторOж-
нOстЬ пOсле прOведения диагнOстических тестOв п0 выявлению несахарнOг0
диабета или исследOвания концентрационной способности пOчек. Не сле-
дует форсирOвать введение жидкости ни пероральн0, ни парентеральн0,
а пациенты дOлжны принимать стOльк0 х(идкOсти, сколько им требуется для
утOления )t(il(ды.
Не следует применять Вазомирин при изменениях слизистой, таких как, руб-
цы, 0тек или другие заболевания, так как эт0 может привести к неравномер-
ной и ненадежной абсорбции.
У пациентов с назальными нарушениями, включая прOстудные заболевания,
существует риск неусто йч и вой иl или сн иженной эффектив ности лекарствен-
нOг0 препарата. 3то также мOжет наблюдаться и у пациентов, занимающихся
таким видOм деятельнOсти, при кOтOрOм лекарственнOе средств0 мOжет уда-
ляться из пOлOсти нOса д0 ег0 всасывания, например, при плавании.
Препарат Вазомирин не следует назначать детям, кOтOрым требуются дозы
меньше 10 мкг десмOпрессина (в форме ацетата гидрата).
Влнянпе на способностъ управлення автонобнлен п работьt с неханшмамп
Прием препарата не 0казывает отрицательнOг0 воздействия на способность

управлять автомобилем и другими механизмами.

Форма выпуска
Gпрей назальный дOзирOванный 10 мкг/доза
По 2,5 мл (25 доз) и 5 мл (50 доз) во флакон коричневOг0 стекла с завинчи-
вающейся, пOлипрOпиленовой крышкой. По 

,l 
флакону вместе с дOзирующим

устройством и инструкцией п0 применению в картOнную пачку.

Условия хранения
В сухом защищеннOм 0т света и недоступнOм для детей месте при температу-

ре от 15 'С до 30 "С. Не замораживать.

Срок годности
2 года. Не использOвать по истечении срOка гOдности.

0тпуск из аптек
По рецепту.

Производитель
Генфа Медика С.А., Швейцария, прOизведено Апотекс Инк, Канада
Genfa Medica S.A., Switzerland, mапufасturеd Ьу Apotex lпс, Canada

Адрес: 5, Шмен дю Павильон, 1218 Гран-Саконне, Швейцария

_ 5, Сhеmiпе Du Pavillon, 1218 Grапd-Sасоппех, Switzerland
Претензии потребителей п ри н и Йаются п0 адресу п редстав ительства ком пан и и

Генфа Медика С.А., Швейцария:
119421, МOсква, Ленинский пр., д. 99
Тел. (495) 662-50-65, факс (495) 662-50-61

ИНФOРМАЦИЯ ДЛЯ ПДЦИЕНТД

спрЕЙ вАзOмир}lн
Назальный раствор !есмопрессин ацетата, 10 мкг/доза.
Перед употреблением сп рея Вазом ирин, пожалуйста, внимательн0 ознакомь-
тесь с этим вкладышем и следуйте данным инструкциям.
1) 0сторожн0 высмOркайтесь.
2) Снимите с флакона защитный кOлпачOк.

3) Прн первOItl применении спрея запOлните насOс,

нажав указательным и средним пiлльцами на белое
кOльц0, при этOм пOддерживая дно флакона боль-
щим пальцем (см, рис. 

't). Нажимайте 4 раза пOдряд

либо до тех пOр, пока не начнет равнOмерн0 выде-
ляться спрей. Теперь спрей готOв к употреблению.

4) Сидя или стOя слегка 0тведите голOву назад и осто-

рOжно введите назальный аппликатOр в 0дну нOз-

дрю (см. рис. 2).

5) Независим0 0т вида спрея один раз сильн0 на-

жмите указательным и средним пальцами на белое
кOльцо, при этом пOддерживая дно флакона боль-
шим пальцем. При введении необходимой дозы за-

держите дыхание.
6) В случае необходимOсти введения более одной дозы пOвтOрите 4 и 5 ста-

дии для второй нOздри.

При введенши дOпOлнительной дOзы каждый раз меняйте нOздрю.
7) Снимите с флакона зач]итный колпачок.

8) Храните пр]l к01,1натной.температуре 15-30'С (59-86"F) в защищеннOм 0т
света шесте.

нЕ хрАнитЕ спрЕЙ в хOлOдильникЕ.
ВАЖН0: Всвгда дерхште и храните флакон в вертикальнOм пOлOжениш.

Если спрей fiе испOльзOвался в течение пOследних 7 дней, его необходи-
,м0 снOва запOлнить. Прежде чем ввOдить назальный аппликатOр в ноздрю,

нах(мите нескOльк0 раз на белое кOльцо д0 равномернOг0 выделения спрея.
0СТOРOЖН0: Головная бOль, тOшнOта и умеренные спазмы в живот8 явля-
ются симптомами передOзировки. При необходимOсти прокOнсультируйтесь
с вашим врачOм для регулирOвки дOзы. Пожилым пациентам и детям младше
12 лет рекOмендуется 0граничение_пOтребления жидкости после ужина из-за
пOвышеннOг0 риска ее задержки в 0рганизме.
Спрей Вазомирин выпускается в двух видах: 2.5 мл (25 доз) и 5.0 мл (50 доз).

tё/


