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Disposicion
Nimero: DI-2018-2583-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-0047-2001-000160-18-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-2001-000160-18-7 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIOS FERRING S.A. en representacion de FERRING
INTERNATIONAL CENTER S.A. solicita se autorice la inscripcidn en el Registro de Especialidades
Medicinales (en adelante REM) de esta Administracién Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la
que sera importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su consumo publico en el mercado interno de por
lo menos uno de los paises que integran el ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al Art. 4° de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacién y comercializacién de especialidades medicinales se encuentral
contempladas por la Ley 16463 y los Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto 150/92 (T.O. Decreto 177/93).

Que consta la evaluacién técnica producida por el Instituto Nacional de Medicamentos (INAME), a través
de sus dreas técnicas competentes, el que considera que el solicitante ha reunido las condiciones exigidas
por la normativa vigente, contando con laboratorio propio de control de calidad y deposito, y que I
indicacion, posologia, via de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rotulos, de prospectos
y de informacidn para el paciente se consideran aceptables.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los proyectos de la Disposicién

Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido convalidados por las 4reas técnicas competentes del
INAME.

Que la Direccién General de Asuntos Juridicos de esta Administrac?én Nacional, dictamina que se ha dado
cumplimiento a los requisitos legales y formales que contempla la normativa vigente en la materia.



Que corresponde autorizar la inscripcion en el REM de la especialidad medicinal objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 1490/92 y del Decreto 101 del 16 de
diciembre de 2015.

" Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Especialidades Medicinales (REM) de
la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica de la especialidad medicinal
de nombre comercial NOCDURNA y nombre/s genérico/'s DESMOPRESINA ACETATO, la que seré
importada a la Repiiblica Argentina, de acuerdo con los datos identificatorios caracteristicos incluidos en el
certificado de inscripcién, segun lo solicitado por la firma LABORATORIOS FERRING S.A.,
representante del laboratorio FERRING INTERNATIONAL CENTER S.A.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s, de prospecto/s y de informacion para
el paciente que obran en los documentos denominados INFORMACION PARA EL
PACIENTE_VERSIONO3.PDF / 0 - 30/10/2018 11:33:15, PROYECTO DE
PROSPECTO_VERSIONO3.PDF / 0 - 30/10/2018 11:33:15, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASF
PRIMARIO_VERSIONO04.PDF / 0 - 30/10/2018 11:33:15, PROYECTO DE ROTULO DE ENVASI
SECUNDARIO_VERSIONO04.PDF / 0 - 30/10/2018 11:33:15.

ARTICULO 3° - En los rétulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda: “ESPECIALIDAD
MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD, CERTIFICADO N°...”, con exclusidn
de toda otra leyenda no contemplada en la norma legal vigente.

ARTICULO 4°- Con carécter previo a la comercializacién del producto cuya inscripcion se autoriza por la
presente disposicion, el titular del mismo deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inicio
de la elaboracién o importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacion técnica
consistente en la constatacion de la capacidad de produccién y de control correspondiente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir
de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales. Notifiquese electrénicamente al interesado la presente disposicion y los rétulos y prospecto:

aprobados. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°: 1-0047-2001-000160-18-7
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA PACIENTE
NOCDURNA®
DESMOPRESINA
Liofilizado Sublingual
VENTA BAJO RECETA Fabricado en Reino Unido

Lea todo este prospecto con cuidado antes de empezar a tomar este medicamento ya que

contiene informacién importante.

- Conserve este prospecto. Es posible que deba volver a leerlo.

- Si tiene preguntas adicionales, consulte a su médico.

- Este medicamento se le prescribié especialmente a usted. No se lo entregue a otra persona.
Podria ser perjudicial para otros, incluso si presentan los mismos sintomas y enfermedad que
usted.

- Si tiene efectos secundarios, consulte a su médico. Eso incluye efectos secundarios que no se
€numeran en este prospecto. Consulte la Seccién 4.

Qué informacién contiene este prospecto

Qué es Nocdurna y para qué se usa

Qué debe saber antes de tomar Nocdurna
Cdmo tomar Nocdurna

Posibles efectos secundarios

CAmo almacenar Nocdurna

Contenido de! envase y otra informacién

OuUhAhwN R

1 Qué es Nocdurna y para qué se usa

Nocdurna contiene desmopresina, un antidiurético que reduce la produccién de orina.
Nocdurna se usa para el tratamiento de la nocturia (necesidad frecuente de orinar durante la noche)
debido a la poliuria nocturna (produccién excesiva de orina durante la noche) en adultos.
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2. Qué debe saber antes de tomar Nocdurna

No tome Nocdurna:

- si es alérgico a la desmopresina u otro ingrediente de este medicamento (mencionado en la
Seccion 6);

- si padece de polidipsia (sed excesiva y aumento de la ingesta de liquidos) o polidipsia
psicogénica (sed excesiva y aumento de la ingesta de liquidos por razones psicoldgicas);

- sisabe o sospecha que tiene una insuficiencia del corazén (falla del corazén por la que no puede
bombear suficiente sangre al cuerpo);

- sitiene una enfermedad que requiere un tratamiento con diuréticos;

- sipresenta disminucién de la funcién del rifién moderada o grave; - si tiene o tuveo
hiponatremia {nivel bajo de sodio en sangre);

- sitiene SIADH (trastorno de secrecién hormonal).

Advertencias y precauciones
Hable con su médico antes de tomar Nocdurna. )

Es especialmente importante que hable con su médico antes de tomar Nocdurna si:

- tiene una disfuncion grave de la vejiga y problemas para orinar;

- tiene 65 afios o mds, ya que el médico tendra que monitorear el nivel de sodio en la sangre
(consulte el punto 3 “Cémo tomar Nocdurna”);

- tiene niveles bajos de sodio en sangre;

- tiene una afeccién médica que causa un desequilibrio de liquidos o electrolitos;

- tiene una afeccién médica que podria empeorar por un trastorno hidrico o de electrolitos;

- tiene una enfermedad intercurrente aguda (como infeccién sistémica, fiebre o virus intestinal),
ya que podria ser necesario que el médico interrumpa/reevalue el tratamiento con Nocdurna;

- tiene fibrosis quistica, enfermedad coronaria, presion arterial aita, enfermedad del rifién crénica
o preeclampsia.

Debe limitar la ingesta de liquidos al minimo desde 1 hora antes de tomar Nocdurna hasta 8 horas
después. El tratamiento sin reduccién simultinea de liguidos puede conducir a la retencién de
liquido o al desequilibrio de minerales con o sin signos y sintomas de advertencia, como dolor de
cabeza, nduseas/vémitos, aumento de pesoy, en casos graves, convulsiones.

Otros medicamentos y Nocdurna
Inférmele al médico si toma, tomé recientemente o podria tomar otros medicamentos.

En especial, es importante que le indique al médico si toma:

- antidepresivos triciclicos, que son los medicamentos que se utilizan para tratar, p. ej., depresidén
{como clomipramina, imipramina, disipramina);

- inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (IRSS), medicamentos utilizados para
tratar, p. e]., depresion o ansiedad (como Citalopram, paroxetina, sertralina);

- clorpromazina, un medicamento antipsicético que se usa para tratar, p. j., la esquizofrenia;
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- diuréticos (comprimidos para orinar como tiazidicos u otros tipos);

- carbamazepina, que se usa para tratar, p. ej., trastornos bipolares y epilepsia;

- medicamentos antidiabéticos utilizados para la diabetes tipo Il {medicamentos en el grupo de
las sulfonilureas), en especial la clorpropamida;

- antiinflamatorios no estercideos (NSAID), que son medicamentos para tratar el dolor y la
inflamacién (p. ej., la aspirina y el ibuprofeno);

- oxitocina, que es un medicamento que se usa cerca del momento del parto;

- litio, que se usa para tratar, p. ej., trastornos bipolares;

- loperamida, que es un medicamento que se usa para tratar la diarrea.

Nocdurna con alimentos y bebidas
Nocdurna no debe tomarse con alimentos, ya que su efecto podria verse reducido,

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, si cree que podria estar embarazada o planea tener
un bebé, hable con su médico para que la asesoren antes de empezar a tomar el medicamento

El médico decidira si puede tomar el medicamento durante el embarazo o la lactancia.

Conducir y usar méaquinas
Nocdurna no tiene efecto sobre la capacidad de manejar u operar maquinaria.

3. Cémo tomar Nocdurna

Siempre tome este medicamento tal como se lo indicd el médico. Consulte a su médico si no estd
seguro.

La dosis recomendada es la siguiente:

- Mujeres: 25 microgramos diarios, una hora antes de dormir, administrado por via sublingual sin
agua. _

- Hombres: 50 microgramos diarios, una hora antes de dormir, administrado por via sublingual
sin agua.

Nocdurna se coloca debajo de la lengua, donde se disuelve sin necesidad de tomar agua.

Instrucciones de uso
1. Quite por completo Ia pestafia que se encuentra en el extremo de un blister para abrir por las
perforaciones comenzando por la esquina con el simbolo de la mano.

2. Rompa |as perforaciones y extraiga el blister de la tira.
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3. Quite la ldmina de cada blister comenzando por la esquina con la flecha; para ello, quite la ldamina
en la direccidn de la flecha. No presione el comprimido a través de la lamina.

4. Con cuidado, extraiga el comprimido del blister. Coloque el comprimido abajo de la lengua y deje
que se disuelva. No lo mastique ni lo trague.

5. Siun comprimido se rompe en mas de dos partes mientras lo extrae del blister, no tome las partes
rotas. Tome otro comprimido de otro blister.
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Debe limitar la ingesta de liquidos al minimo desde 1 hora antes de tomar Nocdurna y hasta 8 horas
despueés.

Si experimenta alguno de los siguientes sintomas, debera interrumpir el tratamiento y ponerse en
contacto con su médico: dolor de cabeza, nduseas/vémitos, aumento de peso y, en casos severos,
convulsiones (ver seccion “Advertencias y precauciones”). ‘

El médico puede optar por reiniciar el tratamiento. Cuando reinicie el tratamiento, debera restringir
la ingesta de liquidos de manera estricta. Ademds, el médico supervisara los niveles de sodio en
sangre.

Uso en pacientes mayores (65 afios o mas)

Si tiene 65 aflos 0 mds, el médico tendra que monitorear el nivel de sodio en sangre antes de
comenzar el tratamiento, durante la primera semana de tratamiento (de 4 a 8 dias después de iniciar
el tratamiento) y de nuevo un mes después de comenzar el tratamiento.

Deterioro del rifidn

Si presenta reduccion moderada o grave de la funcidn del rifién, no tome Nocdurna. Hable
con su médico.

Deterioro del higado

Si presenta deterioro de la funcién del higado, debera hablar con su médico antes de tomar
Nocdurna.

Uso en nifios y adolescentes
Este medicamento es solo para aduitos.

Si toma més Nocdurna de lo que debe
Es importante que no tome una dosis mayor de la prescripta y/o indicada por el médico en un
periodo de 24 horas. Debe prestar especial atencién a los sintomas de hiperhidratacién del cuerpo

(intoxicacién con agua), como aumento de peso, dolor de cabeza, nduseas vy, en casos graves,
convulsiones.
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Consulte a su médico si tomé mas Nocdurna de lo que deberia. TARAGELTIOALS

Si se olvida de tomar Nocdurna
No tome una dosis doble para reemplazar la dosis olvidada. Siga tomando los comprimidos de
manera normal el dia siguiente.

Si deja de tomar Nocdurna
El tratamiento solo debera interrumpirse o detenerse si el médico lo indica.

Si tiene preguntas adicionales sobre el uso de este medicamento, consulte a su médico.

4, Posibles efectos secundarios

Como ocurre con todos los medicamentos, este medicamento puede causar efectos secundarios,
aunque no todos los padecen. El consumo excesivo de liquidos puede conducir a la acumulacién de
liquido, lo que, en casos graves, diluye las sales del cuerpo. Eso puede ser grave y puede causar
convulsiones.

Deje de tomar este medicamento e informe a su médico de inmediato o dirijase a la sala de
emergencias mas proxima si experimenta uno o més de los siguientes sintomas:

- dolor de cabeza inusualmente fuerte o prolongado

- confusién

- aumento de peso sin explicacién

- nauseas o vémitos

Los efectos secundarios incluyen:

Muy comunes: pueden afectar a mas de 1 en 10 personas
- Boca seca

Comunes: pueden afectar hasta 1 en 10 personas

- Nauseas, malestar, debilidad muscular y confusién debido a la disminucién de sodio en la sangre
(hiponatremia)

- Dolor de cabeza

- Mareos

- Nauseas

- Diarrea

Poco comunes: pueden afectar hasta 1 en 100 personas

- Constipacidon

- Malestar estomacal

- Debilidad (fatiga)

- Inflamacién del tejido en los miembros inferiores (edema periférico)

5. Cémo almacenar Nocdurna

Mantenga este medicamento fuera del alcance y la vista de fos nifios.
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Este medicamento no requiere condiciones de almacenamiento con una
temperatura especial.

Almacénelo en el envase original para protegerlo de la luz y la humedad.
Uselo inmediatamente luego de abrir el biister con el comprimido individual.

No use este medicamento después de su fecha de vencimiento, que aparece en la caja y el blister.
La fecha de vencimiento hace referencia al dltimo dia de ese mes.

6. Contenido del envase y otra informacién
Qué tiene Nocdurna

- El principio activo es la desmopresina, incorporado en este medicamento como acetato de
desmopresina.
Cada liofifizado oral contiene 25 microgramos de desmopresina. Cada
liofilizado oral contiene 50 microgramos de desmopresina.

- Los otros ingredientes son gelatina, manitol (E 421) y 4cido citrico, anhidro.

Cémo es el aspecto de Nocdurna y el contenido del envase

Nocdurna 25 microgramaos

Comprimido (liofilizado oral) redondo y blanco de unos 12 mm con el nGmero 25 grabado en una de
sus caras.

Nocdurna 50 microgramos:

Comprimido (liofilizado oral) redondo y blanco de unos 12 mm con el nGmero 50 grabado en una de
sus caras.

Tamafio del envase:
10, 30, 90y 100, liofilizados orales. Es posible que no se comercialicen todos los tamafios de envase.

Ante la eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a
otras personas.

Péagina 8 de 9




FERRING

PHARMACGELUTICALS

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede
repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N2

Elaborado en: Catalent UK Swindon Zydis Ltd, Frankland Road, Blagorve. SN5 8RU Swindon,
Wiltshire. Reino Unido.

Importado por: Laboratorios Ferring S.A. — Dr. Luis Beldustegui 2957 (C1416CZl) Ciudad de Buenos
Aires, Argentina.

Director Técnico: Alejandro Meneghini — Farmacéutico.

Fecha de ultima revisidn:

CHIALE Carlos Alberto
7 CUIL 20120911113
yﬁ anmaot
L)

Laboratorios Ferring S.A.
CUIT 30503746235
Directorio
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PROYECTO DE PROSPECTO PARA PROFESIONAL
NOCDURNA®
DESMOPRESINA
Liofilizado Sublingual
VENTA BAJO RECETA Fabricado en Reino Unido

Férmula

Nocdurna® — Liofilizado sublinguai — 25 microgramos:

Cada liofilizado sulingual contiene acetato de desmopresina equivalente a 25 microgramos de
desmopresina.

Nocdurna® — Liofilizado sublingual — 50 microgramos:

Cada liofilizado sublingual contiene acetato de desmopresina equivalente a 50 microgramos de
desmopresina.

Excipientes:

Gelatina, Manitol (E 421}, Acido citrico, anhidro
Accidn terapéutica

Grupo farmacoterapéutico: Vasopresina y andlogos
Cédigo ATC: HO1B A02

Indicaciones

Nocdurna se indica para el tratamiento sintomatico de la nocturia debida a poliuria nocturna
idiopatica en adultos.
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Propiedades farmacodinamicas

Mecanismo de accidn

Nocdurna contiene desmopresina, un analogo sintético de la hormona antidiurética natural arginina
vasopresina (AVP). La desmopresina imita el efecto antidiurético de la vasopresina y se une a los
receptores V2 en los tabulos colectores renales, lo que permite la reabsorcion de agua al cuerpo. Esa
reabsorcion se traduce en una disminucién de la produccidn de orina durante la noche. Debido a las
dosis bajas y especificas segln el sexo propuestas (25 microgramos para mujeres y 50 microgramos
para hombres) y la duracién limitada de la accién de Nocdurna, ia actividad antidiurética se limita al
periodo de suefio nocturno.

Efectos farmacodindmicos

En el estudio CS29, la dosis de Nocdurna ajustada al peso que inducia el 50 % del efecto maximo
alcanzable del medicamento en el volumen de orina nocturno diferia en gran medida entre hombres
y mujeres. El valor de exposicion estimado para hombres era 2,7 veces (IC del 95 %: 1.3-8.1) mas alto
que el valor para mujeres para obtener un efecto dindmico idéntico, correspondiente a una
sensibilidad de desmopresina més alta entre mujeres. El desarrolio de hiponatremia depende de Ia
dosis. Las mujeres presentan un riesgo superior de desarrollar hiponatremia que los hombres. La
incidencia de la hiponatremia aumenta con la edad {ver Secciones Posologia — Modo de
administracién y Advertencias y precauciones).

Eficacia clinica

La eficacia de Nocdurna se demostré en dos estudios aleatorizados, doble ciego, controlados por
placebo en 268 mujeres (estudio CS40, desmopresina Melt 25 microgramos frente al placebo) y 395
hombres {estudio CS41, desmopresina Melt 50 microgramos y 75 microgramos frente al placebo)
respectivamente con nocturia definida como un promedio de > 2 micciones nocturnas por noche y
poliuria en el 90 % de las mujeres y el 87 % de los hombres.

Ambos estudios cumplieron con los 2 criterios de valoracién coprimarios con diferencias
estadisticamente importantes que favorecen a la desmopresina Melt en el periodo de 3 meses.
Existi6 una disminucién significativa de la importancia estadistica en el nimero medio ajustado de
micciones nocturnas desde el periodo inicial con desmopresina Melt de 25 microgramos (-1,46)
comparado con placebo (-1,24) en el estudio en mujeres (p= 0,028) (Figura 1) y en desmopresina
Melt de 50 microgramos {-1,25) comparado con placebo (-0,88) en el estudio en hombres (p= 0,0003)
(Figura 2). La proporcidn de sujetos con una disminucidn > 33 % en el nimero medio de micciones
nocturnas (reportadas) aumentd de manera significativa, casi al doble. El cociente de probabilidades
para una disminucion > 33 % de desmopresina Melt de 25 microgramos frente al placebo fue de 1,85
{p=0,006) en el estudio en mujeres, y el cociente de probabilidades para > 33 % de disminucién de
desmopresina Melt de 50 microgramos frente al placebo fue de 1,98 (p= 0,0009) en el estudio en
hombres.
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Para los criterios de valoracién secundarios, existié un aumento desde el periodo inicial a los 3 meses
en el primer periodo de suefio no interrumpido (FUSP)/tiempo hasta la primera miccién con un
contraste de tratamiento de 49 minutos en el estudio en mujeres y 39 minutos en el estudio en
hombres. Se observé una mejora estadisticamente significativa en la calidad de vida con
desmopresina Melt de 25 microgramos (Puntaje total de N-QoL de 27,24) en comparacién con
placebo (p= 0,0226) en el estudio en mujeres y una mejora para la desmopresina Melt de 50
microgramos (puntaje total de N-QoL 18,37) en comparacién con placebo (p=0,0385) en el estudio
en hombres. Se chservé una asociacién significativa (p<0,0001) en ambos estudios entre la respuesta
al tratamiento (reduccion en nimero de micciones nocturnas y aumento en FUSP)} y una mejora en
la calidad de vida del paciente.
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Figura 1 Criterio de valoracién coprimario: Cambio medio ajustado desde el periodo inicial en
micciones nocturnas durante 3 meses de tratamiento: (mujeres, conjunto de andlisis completo C540)
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Figura 2 Criterio de valoracién coprimario: Cambio medio ajustado desde el periodo inicial en

micciones nocturnas durante 3 meses de tratamiento — (hombres, conjunto de andlisis completo
CS541)

En un estudio clinico aleatorizado doble ciego, se investigé la eficacia y la seguridad de una terapia
de combinacién con capsulas de liberacion prolongada de desmopresina Melt y tolterodina para el
tratamiento de vejiga hiperactiva con nocturia en mujeres, por un periodo de 3 meses. Cuarenta y
nueve sujetos fueron expuestos a una combinacidn de 25 microgramos de Nocdurna (desmopresina
Melt) y 4 miligramos de tolterodina. No se observaron efectos adversos serios en este estudio y el
perfil de seguridad del tratamiento combinado fue similar al perfil de seguridad de Nocdurna de 25
microgramos. La eficacia en términos de reduccién desde el periodo inicial en el nimero medio de
micciones nocturnas durante los 3 meses de tratamiento fue numéricamente superior en el grupo
de terapia de combinacion frente al grupo de monoterapia con tolterodina (contraste de
tratamiento, -0,34 micciones) en el conjunto de andlisis completo, y la diferencia alcanzé una

importancia estadistica (p=0,049) con un contraste de tratamiento de -0,41 micciones en el conjunto
de analisis por protocolo.

Las diferencias de género en seguridad clinica v eficacia

El estudio clinico [FE992026 CS029] analizé la respuesta a la dosis de Nocdurna en mujeres y hombres
en dosis que iban de 10 a 100 microgramos: Entre las mujeres, no hubo un aumento adicional del
efecto farmacodindmico por encima de la dosis de 25 microgramos, lo que indica que el nivel maximo
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de respuesta a la dosis se logré con 25 microgramos en las mujeres. Entre los hombres, la reduccién
en el volumen de orina fue mayor a 50 microgramos, pero no aumenté de manera significativa con
100 microgramos. El aumento de la dosis a 50 microgramos en las mujeres no resulté en una mayor
eficacia, sino que se asocié con un aumento 5 veces mayor en el riego de hiponatremia frente a los
hombres en el grupo etario de mas de 50 afios (p= 0,015).

Propiedades farmacocineticas

Absorcién

La biodisponibilidad absoluta media global de la desmopresina administrada de manera sublingual
en estudios iniciales de determinacion de dosis de 200 mcg, 400 mcg y 800 mcg es del 0,25 %, con un
intervalo de confianza del 95 % del 0,21 % al 0,31 %. La desmopresina muestra una variabilidad de
moderada a alta en la biodisponibilidad, tanto intrasujeto como intersujeto. La desmopresina
muestra linealidad de dosis respecto del ABCy la Cméx en el rango de 60 mcg a 240 mcg. Sin embargo,
la biodisponibilidad de las dosis por debajo de 60 no fue evaluada.

Distribucion

La mejor descripcion de la distribucién de la desmopresina es un modelo de distribucion de dos
compartimentos con un volumen de distribucién durante la fase de eliminacién de 0,3L/kga

0,5 L/kg.

Biotransformacién

No se estudié el metabolismo in vivo de la desmopresina. Los estudios de metabolismo microsémico
del higado humano in vitro de la desmopresina mostraron que el sistema de citocromo P450 no
metaboliza una cantidad significativa en el higado. Por ende, es poco probable que se produzca la
metabolizacién in vivo del higado humano por parte del sistema de citocromo P450. Es probable que
el efecto de la desmopresina en la PK de otros medicamentos sea minimo debido a su falta de
inhibicién en el sistema de metabolizacién de medicamentos del citocromo P450.

Eliminacién
_ El'aclaramiento total de la desmopresina se calculd en 7,6 L/h. Se calcula que la vida media terminal

de la desmopresina es de 2,8 horas. En ios pacientes sanos, la fraccidn eliminada sin cambios fue del
52% (del 44 % al 60 %).

Linealidad/no linealidad

No hay indicaciones de no linealidad en ninguno de los pardmetros farmacocinéticos de la
desmopresina.

Caracteristicas en grupos de pacientes especificos

Insuficiencia renal:
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Dependiendo del grado de la disfuncion renal, la vida media y el ABC aumentaron con la gravedad de
la insuficiencia renal. La desmopresina esta contraindicada en pacientes con insuficiencia renal
moderada a grave (aclaramiento de creatinina por debajo de 50 mi/min).

Tabla 2 Pardmetros farmacocinéticos para diferentes grados de insuficiencia renal Datos de CS001.

Aclaramiento de Funcién renal IABC ILEA
creatinina (Hrs*pg/mL) |(horas) .
Saludable > 80 mL/min Normal 186 2,8
Leve 50 mL/min-80 mL/min Insuficiencia leve 281 4,0
Moderada [De 30 mL/min a 49 mL/min |insuficiencia 453 6,7
moderada
Grave De 5 mL/min a 29 mL/min Insuficiencia 682 8,7
severa

Insuficiencia hepatica:

No se realizaron estudios de interaccién en esta poblacion.

Es poco posible que la desmopresina interactiie con medicamentos que afectan el metabolismo
hepético, ya que la desmopresina no experimentd un metabolismo hepdtico importante en los
estudios in vitro con microsomas humanos.

Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos no clinicos no revelaron riesgos especiales para humanos en funcién de estudios
convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis repetida, genotoxicidad y toxicidad
para la reproduccion.

No se realizaron estudios de carcinogenicidad de la desmopresina, ya que se relaciona estrechamente
con la hormona péptidica natural.

Posologia - Modo de administracién

Posologia

* Mujeres: 25 microgramos por dia, una hora antes de dormir, administrado por via sublingual sin
agua.

* Hombres: 50 microgramos por dia, una hora antes de dormir, administrado por via sublingual sin
agua.

No se recomienda un incremento de dosis de este producto en pacientes > 65 afios.
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Si se consideran dosis mds altas para pacientes menores de 65 afios en caso de una respuesta
insuficiente a Nocdurna, se deben usar otros productos liofilizados orales de desmopresina (ver
Secciones Advertencias y precauciones, Reacciones adversas y Propiedades Farmacodindmicas).

En caso de que se presenten signos o sintomas de retencidn de liquido o hiponatremia (dolor de
cabeza, nduseas/vomitos, aumento de peso y, en algunos casos serios, convulsiones), el tratamiento
deberd interrumpirse y reevaluarse. Cuando se reinicie el tratamiento, se deberd reforzar la
restriccion estricta de ingesta de liquidos estricta y controlarse los niveles de sodio sérico (ver Seccidén
Advertencias y precauciones).

Nocdurna deber4 discontinuarse si el nivel de sodio sérico cae por debajo del nivel inferior del rango
normal (es decir, 135 mmol/L).

Poblaciones especiales

Pacientes mayores (65 afios 0 m4s)

Los pacientes mayores presentan un riesgo mds importante de desarrollar hiponatremia con el
tratamiento con desmopresina y podrian tener insuficiencia renal. Se deberd tener cuidado en este
grupo etario y no deberan usarse dosis diarias superiores a 25 microgramos en mujeres y 50
microgramos para hombres. En los pacientes mayores, el sadio sérico deber3 estar dentro del rango
normal, antes de iniciar el tratamiento, en la primera semana (4-8 dias después del inicio) y de nuevo
al mes. Nocdurna debera discontinuarse si el sodio sérico cae por debajo del nive! inferior del rango
normal (ver Seccién Advertencias y precauciones). Se deberd reconsiderar la continuacién de Ia
terapia en pacientes mayores que no muestren evidencia de beneficios terapéuticos después de los
3 meses.

Insuficiencia renal
Nocdurna estd contraindicado en pacientes con insuficiencia renal moderada y grave (ver Seccién
Contraindicaciones).

Insuficiencia hepatica

No se necesitan ajustes de dosis en pacientes con insuficiencia hepéatica (ver Seccién Propiedades
Farmacocinéticas).

Poblacién pediatrica
No existe un uso relevante de Nocdurna en la poblacion pedidtrica para el tratamiento sintomdtico
de nocturia debido a poliuria nocturna idiopdtica.

Método de administracién
Nocdurna se coloca debajo de la lengua, donde se disuelve sin necesidad de agua.

Laingesta de alimentos puede reducir la intensidad y la duracién del efecto antidiurético a dosis bajas
de desmopresina (ver Seccién Propiedades Farmacocinéticas).
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Contraindicaciones

* Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes de la férmula

* Polidipsia habitual o psicogénica (resultante en una produccion de orina que exceda los 40
ml/kg/24 horas)

* Insuficiencia cardiaca conocida o sospechada, o la presencia y/o el antecedente de otras
afecciones relacionadas con sobrecarga de fluidos, suficiente para requerir tratamiento con
diuréticos

* Insuficiencia renal moderada y severa (aclaramiento de creatinina por debajo de 50 ml/min)

* Antecedentes conocidos de hiponatremia

* Sindrome de secrecién inadecuada de ADH (SIADH)

Advertencias y precauciones

Los pacientes, en particular los de mayor edad, deben someterse a un interrogatorio y examen clinico
antes de iniciar el tratamiento con Nocdurna, dado que la poliuria nocturna puede ser un sintoma de
afecciones cardiovasculares u otras afecciones médicas con sobrecarga de fluido. Si se sospecha la
coexistencia de dichas afecciones, no se recomienda el tratamiento con desmopresina (ver
Contraindicaciones).

La ingesta de liquidos se debe limitar al minimo desde 1 hora antes y hasta 8 horas después de Ia
administracién. El tratamiento sin reduccién concomitante de la ingesta de liquidos puede conducir
a una retencion de liquidos prolongada y/o a una hiponatremia con o sin signos y sintomas de
advertencia (dolor de cabeza, nduseas/vémitos, aumento de peso, y, en casos graves, convulsiones).

Los pacientes mayores con niveles de sodio sérico en el rango mas bajo de lo normal pueden tener
un mayor riesgo de hiponatremia. Se debe supervisar el sodio sérico de los pacientes a partir de los
65 afios de edad antes de iniciar el tratamiento, en la primera semana de tratamiento (4-8 dias) y,
nuevamente, un mes después del inicio del tratamiento (ver Posologia — Modo de administracién).

A un nivel de dosis de 50 microgramos, las mujeres pueden tener un mayor riesgo de hiponatremia
que los hombres (ver Propiedades Farmacodinamicas). Por lo tanto, es importante tener en cuenta
y cumplir las recomendaciones especificas de dosis segln el sexo.

Nocdurna deberd discontinuarse si el nivel de sodio sérico cae por debajo del nivel inferior del rango
normal.

Desmopresina debe usarse con precaucion en pacientes con afecciones caracterizadas por un
desequilibrio hidrico o de electrolitos.
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El tratamiento con desmopresina debe interrumpirse y reevaluarse frente a enfermedades agudas
intercurrentes caracterizadas por desequilibrio hidrico o de electrolitos (como infecciones sistémicas,
fiebre y gastroenteritis).

Se deben tomar precauciones para evitar la hiponatremia, incluida la atencidn cuidadosa a las
restricciones de liquidos y controles mas frecuentes de sodio sérico en caso de tratamientos
concomitantes con medicamentos conocidos por inducir SIADH, p. e]., antidepresivos triciclicos,
inhibidores selectivos de |a recaptacidn de serotonina, clorpromazina, diuréticos y carbamazepina, y
algunos antidiabéticos del grupo de sulfonilureas, en especial, clorpropamida y en caso de
tratamiento concomitante con medicamentos antiinflamatorios esteroideos (NSAID).

Se deben tomar precauciones especiales en pacientes que tomen diuréticos tiazidicos o de asa para
hipertension u otras afecciones médicas asociadas con sobrecarga de liquidos. En estos pacientes, se
justifica el monitoreo sédico. Antes de iniciar el tratamiento, se deben tener en cuenta disfunciones
vesicales graves y obstrucciones al flujo de salida de la orina.

Se requiere precaucion en caso de fibrosis quistica, enfermedad coronaria (se informaron accidentes
cardiovasculares después de la comercializacién con dosis més altas de desmopresina, pero las
relaciones causales son inciertas), hipertensidn, enfermedad renal crénica y preeclampsia.

Se debe considerar un diagndstico de diabetes insipida nefrogénica si no existe una reduccién de la
diuresis nocturna luego de comenzar el tratamiento con desmopresina.

Se deben tomar precauciones especiales en pacientes que tomen litio para evitar el
enmascaramiento de diabetes insipida nefrogénica en etapa inicial inducida por litic mediante la
administracion de desmopresina en caso de indicacion de nocturia. No se recomienda la
administracién de desmopresina en pacientes que se sospeche padezcan diabetes insipida
nefrogénica inducida por litio

Interacciones con otras drogas

Interacciones farmacodindmicas

Las sustancias que inducen SIADH pueden aumentar el riesgo de retencién de liquido/hiponatremia
(p. ej., antidepresivos triciclicos, inhibidores selectivos de la recaptaciéon de serotonina,
clorpromazina, diuréticos y carbamazepina, al igual que algunos antidiabéticos del grupo
sulfonilureas, en particular la clorpropamida) (ver Seccién Advertencias y precauciones).

Los NSAID y la oxitocina pueden potenciar el efecto antidiurético de la desmopresina y pueden
inducir la retencién de liquido/hiponatremia (ver Seccidn Advertencias y precauciones).

El litio puede reducir el efecto antidiurético.
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Interacciones farmacocinéticas

El tratamiento concomitante con loperamida puede resultar en un aumento triple de la
concentracion de desmopresina en plasma luego de la administracién oral, que podria conducir a un
mayor riesgo de retencién de liquido/hiponatremia. Aunque no se ha investigado, otros
medicamentos que enlentecen el transporte intestinal podrian tener el mismo efecto.

Una comida estandar con un 27 % de grasa disminuyé de manera significativa la absorcién (velocidad
y cantidad) de los comprimidos de desmopresina. No se observaron efectos significativos en los
efectos farmacodindmicos (produccién de orina u osmolalidad).

La ingesta de alimentos puede reducir la intensidad y la duracién del efecto antidiurético a dosis
orales bajas de comprimidos de desmopresina.

Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

En funcidn de la frecuencia de las reacciones medicamentosas adversas informadas en estudios
clinicos con Nocdurna para las indicaciones de nocturia realizados en sujetos de sexo masculino (50
mcg; N= 222} y en sujetos de sexo femenino (25 mcg; N= 219), la reaccién adversa informada con
mas frecuencia durante el tratamiento fue boca seca {13 %), dolor de cabeza (3 %), hiponatremia

(3 %) y mareos (2 %).

Descripcion de reacciones adversas seleccionadas:

La reaccidn adversa mas grave de la desmopresina es la hiponatremia, que se asocia con dolores de
cabeza, nduseas, vémitos, disminucidn del sodio en suero, aumento de peso, malestar, dolor
abdominal, calambres musculares, mareo, confusion, menor grado de conciencia Y, en casos graves,
convulisiones y coma. La hiponatremia es el resultado del efecto antidiurético, que surge de una
mayor reabsorcién de agua por parte de los tGbulos renales y la dilucién osmética del plasma. En
estudios con sujetos adultos -tratados por nocturia, la mayoria de los sujetos desarroltaron
hipenatremia en los primeros dias de tratamiento o en relacion con el aumento de dosis. Se debe
prestar especial atencién a las precauciones abordadas en la Seccién Advertencias y precauciones.

Las mujeres presentan un riesgo mayor de hiponatremia en comparacion con los hombres que podria
deberse a una sensibilidad aumentada de los tibulos renales a la vasopresina y a sus andlogos. Este
riesgo de hiponatremia se minimiza con la recomendacin de una dosis mas baja para las mujeres. El
riesgo de hiponatremia en el grupo etario superior a 65 afios se reduce atin mas mediante el control
del sodio sérico en este grupo etario (ver Secciones Posologia — Modo de administracion y
Advertencias y precauciones).

Lista tabulada de reacciones adversas

En la siguiente tabla (Tabla 1), se muestran las frecuencias de las reacciones adversas informadas. Las
frecuencias se definen de la siguiente manera: muy comdn (21/10), comiin (21/100 a <1/10) y poco
comun (21/1000 a <1/100).
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Tabla 1 Frecuencia de las reacciones adversas al medicamento informadas {(estudios de fase lll e
informes posteriores a la comercializacién)

Sistema MedDRA Muy comtin  [Comun Poco comun

Clase de 6rgano (= 1/10) (>1/100 a< 1/10) |(21/1000 a < 1/100)
Trastornos del Hiponatremia

metabolismo y de la

nutricién

Trastornos del sistema Cefalea

Nervioso Mareos

Trastornos Boca seca* Nauseas Constipacion
gastrointestinales Diarrea Malestar abdominal
Trastornos generales vy Fatiga

reacciones en el sitio de Edema periférico
administracion

*Se debe tener en cuenta que a los sujetos se les pregunté especificamente sobre la boca seca en algunos de
los estudios clinicos.

Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Se debe tener cuidado cuando se prescriba a mujeres embarazadas.

Los datos scbre un nimero fimitado (n= 53) de embarazos expuestos en mujeres con diabetes
insipida y datos sobre un nimero limitado de embarazos expuestos en mujeres con complicaciones
de sangrado (n=216) no indican efectos adversos de la desmopresina sobre el embarazo o en la salud
del feto/neonato. A la fecha, no hay mas datos epidemioldgicos disponibles. Los estudios en animales
no indican efectos dafiinos directos ni indirectos con respecto al embarazo, al desarrollo
embrionario/fetal, al parto o al desarrollo posnatal.

Los estudios de reproduccidn animal no mostraron efectos clinicos relevantes en los padres ni las
crias. Los andlisis in vitro de modelos de cotiledén humano mostraron que no existe transporte
transplacentario de desmopresina cuando se administra en concentraciones terapéuticas
correspondientes a la dosis recomendada.

Lactancia

Los resultados de los andlisis de la leche de madres en periodo de amamantamiento que reciben
dosis altas de acetato de desmopresina (300 microgramos intranasales) indican que las cantidades
que podrian transferirse a un nifio son considerablemente mas bajas que las cantidades necesarias
para influenciar la diuresis. Por lo tanto, no se considera necesario interrumpir la lactancia.
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Fertilidad
Los estudios con desmopresina en animales no demostraron deterioro de la fertilidad en ratas
hembras y macho.

Efectos sobre la capacidad para conducir y de utilizar maquinas

Nocdurna no tiene efecto considerable en la capacidad de manejar u operar maquinaria.

Sobredosificacion

Sintomas:
La sobredosis de Nocdurna conduce a una duracién prolongada de la accién con un mayor riesgo de
retencidn de liquido e hiponatremia.

Tratamiento:
El tratamiento de la hiponatremia debers ser individualizado y puede incluir la interrupcion del
tratamiento con desmopresina, la restriccién de fluidos y el tratamiento sintomdtico.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital mds cercano o comunicarse con
los Centros de Toxicologia:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras
personas.

Presentaciones

10, 30, 90y 100, liofilizados orales. Es posible que no se comercialicen todos los tamafios de envases.

Condiciones de conservacion y almacenamiento

Conservar entre 15°Cy 25°C. El producto debe almacenarse en su envase ariginal para protegerlo de la luz y de
la humedad y se debe utilizar inmediatamente después de abrir el blister individual.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica Y no puede
repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N

Elaborado en: Catalent UK Swindon Zydis Ltd, Frankland Road, Blagorve. SN5 8RU Swindon, Wiltshire.
Reino Unido.
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Importado por: Laboratorios Ferring S.A. — Dr. Luis Beldustegui 2957 (C1416CZl) Ciudad de Buenos
Aires, Argentina.

Director Técnico: Alejandro Meneghini — Farmacéutico.

Fecha de ultima revisidn:

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

75 | onﬁ’%t

Laboratorios Ferring S.A.
CUIT 30503746235
Directorio
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4- PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO — FOIL DE ALUMINIO

NOCDURNA 25 microgramos
DESMOPRESINA
LIOFILIZADO SUBLINGUAL

LOTE VENCIMIENTO

*IGUAL ROTULO SE UTILIZARA CON LAS PRESENTACIONES DE 10, 30, 90 Y 100 COMPRIMIDOS
LIOFILIZADO SUBLINGUAL
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4- PROYECTO DE ROTULO ENVASE PRIMARIO — FOIL DE ALUMINIO

NOCDURNA 50 microgramos
DESMOPRESINA
LIOFILIZADO SUBLINGUAL

LOTE VENCIMIENTO

*IGUAL ROTULO SE UTILIZARA CON LAS PRESENTACIONES DE 10, 30, 90 Y 100 COMPRIMIDOS
LIOFILIZADO SUBLINGUAL

2002 y ol Decreto N° 28312008
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5- PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

NOCDURNA 25 microgramos
DESMOPRESINA
LIOFILIZADO SUBLINGUAL

Venta bajo receta

Industria INGLESA Contenido: 30 Liofilizado sublingual
Composicidn:

Cada liofilizado sublingual contiene acetato de desmopresina equivalente a 25 microgramos de desmaopresina,
en un excipiente de Gelatina, Manitol (E 421), Acido citrico, anhidro. csp.

Posologia: ver prospecto adjunto

Conservacién: Conservar entre 15°C y 25°C. El producto debe almacenarse en su envase original para
protegerlo de la luz y de la humedad y se debe utilizar inmediatamente después de abrir el blister individuai.

“MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Elaborado en: Catalent UK Swindon Zydis Ltd, Frankland Road, Blagorve. SN5 S8RU Swindon, Wiltshire. Reino
Unido.

Importado por: Laboratorios Ferring S.A. - Dr. Luis Beldustegui 2957 {C1416CzZ) Ciudad de Buenos Aires,
Argentina.

Director Técnico: Alejandro Meneghini — Farmacéutico.
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N

“Este medicamento debe ser usado bajo prescripcidn y vigilancia médica Y no puede repetirse sin nueva
receta médica”

Lote N2: Vencimiento:

*IGUAL ROTULO SE UTILIZARA CON LAS PRESENTACIONES DE 10, 90 Y 100 COMPRIMIDOS LIOFILIZADO
SUBLINGUAL
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5- PROYECTO DE ROTULO ENVASE SECUNDARIO

NOCDURNA 50 microgramos
DESMOPRESINA
LIOFILIZADO SUBLINGUAL

Venta bajo receta

Industria INGLESA Contenido: 30 Liofilizado sublingual
Composicién:

Cada liofilizado sublingual contiene acetato de desmopresina equivalente a 50 microgramos de desmopresina,
en un excipiente de Gelatina, Manitol (E 421), Acido citrico, anhidro. csp.

Posologia: ver prospecto adjunto

Conservacién: Conservar entre 15°Cy 25°C. El producto debe almacenarse en su envase original para
protegerlo de la luz y de la humedad y se debe utilizar inmediatamente después de abrir el blister individual.

“MANTENER ESTE MEDICAMENTO FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

Elaborado en: Catalent UK Swindon Zydis Ltd, Frankland Road, Blagorve. SN5 8RU Swindon, Wiltshire. Reino
Unido.

importado por: Laboratorios Ferring S.A. - Dr. Luis Beldustegui 2957 (C1416C7)) Ciudad de Buenos Aires,
Argentina.,
Director Técnico: Alejandro Meneghini — Farmacéutico.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. Certificado N@

“Este medicamento debe ser usado bajo prescripcién y vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva
receta médica”

Lote N2: Vencimiento:

*IGUAL ROTULO SE UTILIZARA CON LAS PRESENTACIONES DE 10, 90 Y 100 COMPRIMIDOS LIOFILIZADO
SUBLINGUAL

et CHIALE Carlos Alberto

CUIL 20120911113
7& anm
1

Laboratorios Ferring S.A.
CUIT 30503746235
Directorio
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DISPOSICION N° 2583

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58876

TROQUELES
EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000160-18-7

Datos Identificatorios Caracteristicos de la Forma Farmacéutica Troquel
DESMOPRESINA 50 mcg COMO DESMOPRESINA ACETATO 56 mcg - LIOFILIZADO 654755
DESMOPRESINA 25 mcg COMO DESMOPRESINA ACETATO 28 mcg - LIOFILIZADO 654742

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelen

l‘ CUIL 27319639956
¥

anmat

Tel. (+54-11) 4340-0800 - https//www.anmat.gov.ar - Repdblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av, Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Av. de Mayo 869
(CLO93AAP), CABA (C1264AAD), CABA  PAgIRAIDHBA), CABA (C1OB7AAL), CABA (C1084AAD), CABA

———— P ——

te documenta electrdnico ha sido firmado digialimente en los terminos de la Ley N° 25,508, el Decreto N° 2628/2002 y ol Decreto N° 283/2003 .~
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Buenos Aires, 14 DE DICIEMBRE DE 2018.-

DISPOSICION N° 2583

CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58876

El Administrador Nacional de Ia Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que se autorizd la

inscripcién en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), de un nuevo

producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: FERRING INTERNATIONAL CENTER S.A.
Representante en el pais: LABORATORIOS FERRING S.A.

N° de Legajo de la empresa: 6245

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL
Nombre comercial: NOCDURNA

Nombre Genérico (IFA/s): DESMOPRESINA
Concentracién: 50 mcg

Forma farmacéutica: LIOFILIZADO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

Tel, (+54-11) 43400800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsinag Sede Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Casercs 2161 Estados Unidos 25 Alsing B65/671 Sy, de Mayo 869
(C1083A4P}, CABA (C1264AAD}, CABA {C1101AAA}, CABA (CLOBYAALYL CABA (CLO84AAD), CABA

Pagina1de7
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porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DESMOPRESINA 50 mcg COMO DESMOPRESINA ACETATO 56 mcg

Excipiente (s)
GELATINA 12,5 mg

MANITOL 10,25 mg

ACIDO CITRICO ANHIDRO CSP

. Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: 16

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 10,30, 90 Y 100
Presentaciones: 10, 30, 90, 100

Periodo de vida util: 48 MESES

Forma de conservacion: Desde 15° C hasta 250 C

Otras condiciones de conservacién: EL PRODUCTO DEBE ALMACENARSE EN SuU
ENVASE ORIGINAL PARA PROTEGERLO DE LA LUZ Y DE LA HUMEDAD

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacién: No corresponde

Forma de conservacién, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicidn de expendio: BAJO RECETA

Cddigo ATC: HO1BAOQ2

Accidn terapéutica: vasopresina y analogos

Via/s de administracion: ORAL

Indicaciones: Se indica para el tratamiento sintomatico de la nocturia debido a

Tel. {(+54-11) 4340-0800 - http./fwww.anmat.gov.ar - Republica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrane 1480 Av, Caserns 2161 Estados Unidos 25 Alsing H65/671 Av. de Mayo 869
{CL083AAPY, CABA (C1264A8D), CABA (C1101AAA), CABA {CLO87AAL, CABA {CI084AADY, CABA

Pagina 2 de 7
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3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracion hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

CATALENT UK SWINDON FRANKLAND ROAD, BLAGROVE, SN5 SWINDON GRAN BRETANA (REINO _

ZYDIS LIMITED 8RU UNIDO DE GRAN BRETANA E
IRLANDA DEL NORTE)

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

CATALENT UK SWINDON FRANKLAND ROAD, BLAGROVE, SN5 SWINDON GRAN BRETANA (REINO

ZYDIS LIMITED 8RU UNIDO DE GRAN BRETARNA E
IRLANDA DEL NORTE)

c)Acondicionamiento secundario:

Razdn Social Domicilio de la planta Localidad Pais
FERRING INTERNATIONAL | CHEMIN DE LA VERGOGNAUSAZ 50 SAINT- PREX SUIZA (CONFEDERACION
CENTER SUIZA)
d)Control de calidad:
Razén Social Namero de Disposicion Domicilio de la Localidad Pais
autorizante planta
LABORATORIOS FERRING | 2261/17 DR. LUIS BELAUSTEGUI | CIUDAD REPUBLICA
S.A. 2957 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -
CIUDAD
AUTONOMA DE
BS. AS.

Pais de elaboracién: GRAN BRETANA (REINO UNIDO DE GRAN BRETANA E IRLANDA

Teb. {+54-11) 4340-0800 - http://www.animat.gav.ar ~ Repblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL
Av. Caseros 2161
{C1284AAD), CADBA

Sade Central
Av., de Mayn B6S
{CIOBSGAAD), CABA

Sede Alsina
Alsing 685/671
(CLO878AT, CABA

Ay, Belgrano 1480
{CLO93AAP), CABA

Estados Unidos 25
{CLIOLAAR]Y, CADA

Pagina3de7
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DEL NORTE)

Pais de origen: GRAN BRETANA (REINO UNIDO DE GRAN BRETANA E IRLANDA DEL
NORTE)

Pais de procedencia del producto: GRAN BRETANA (R,EINO UNIDO DE GRAN
BRETANA E IRLANDA DEL NORTE) - SUIZA (CONFEDERACION SUIZA)

Nombre comercial: NOCDURNA

Nombre Genérico (IFA/s): DESMOPRESINA
Concentracién: 25 mcg

Forma farmacéutica: LiOFILIZADO

Férmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

Ingrediente (s) Farmacéutico (s) Activo (s) (IFA)
DESMOPRESINA 25 mcg COMO DESMOPRESINA ACETATO 28 mcg

Excipiente (s) ! ]
GELATINA 12,5mg :

MANITOL 10,25 mg

ACIDO CITRICO ANHIDRO CsP

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTETICO O
SEMISINTETICO

Envase Primario: BLISTER ALU/PVC

Contenido por envase primario: 10

Contenido por envase secundario: ENVASES CONTENIENDO 10,30,90,100
Presentaciones: 10, 30, 90, 100

Periodo de vida util: 48 MESES

Forma de conservacién: Desde 159 C hasta 250 C

Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sade Central
Av. Belgrano 148’0 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 66%/671 Ay, de Mayo B&9
(C1093A4P), CABA {C12548AD), CABA {CLID1AAAY, CABA (CLOBZAAL, CABA {CLORGAALD), CABA

Pagina 4 de 7
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Otras condiciones de conservacion: EL PRODUCTO DEBE ALMACENARSE EN SU
ENVASE ORIGINAL PARA PROTEGERLO DE LA LUZ Y DE LA HUMEDAD

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservacion: No corresponde

Forma de conservacion, desde: No corresponde Hasta: No corresponde
Otras condiciones de conservacién: No corresponde

Condicién de expendio: BAJO RECETA

Cédigo ATC: HO1BAO2

Accibn terapéutica: Vasopresina y analogos

Via/s de administracién: ORAL

Indicaciones: Nocdurna se indica para el tratamiento sintomatico de la nocturia
debida a poliuria nocturna idiopatica en adultos.

3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S
Etapas de elaboracion de la Especialidad Medicinal:

a)Elaboracién hasta el granel y/o semielaborado:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

CATALENT UK SWINDON FRANKLAND ROAD BLAGROVE SN5 SWINDON WILTSHIRE GRAN BRETANA (REINO _

ZYDIS LIMITED 8RU SWINDON WILTSHIRE UNIDO DE GRAN BRETANA E
IRLANDA DEL NORTE)

T

b)Acondicionamiento primario:

Razén Social Domicilio de la planta Localidad Pais

CATALENT UK SWINDON FRANKLAND ROAD BLAGROVE SN5 SWINDON WILTSHIRE GRAN BRETANA (REINO _

ZYDIS LIMITED - 8RU SWINDON WILTSHIRE UNIDO DE GRAN BRETARNA E
IRLANDA DEL NORTE)

Tet, (+54-11) 4340-0800 - nttp://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argenting

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsing Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av. Casercs 2161 Estados Unidos 25 Alsina 665/671 Ay de Mayp 869
(CI093RAP), CABA (CL264AAD), CADA (C1101AAR)Y, CABA (CLOB7AAL), CABA - {CIDBSAAD), CABA

Pagina 5 de 7
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c)Acondicionamiento secundario:

Razon Social Domiicilio de la planta Localidad Pais
FERRING INTERNATIONAL { CHEMIN DE LA VERGOGNAUSAZ 50 SAINT PREX SUIZA (CONFEDERACION
CENTER SUIZA)

d)Control de calidad:

Razén Social Numero de Disposicién Domiicilio de la Localidad Pais
autorizante planta
LABORATORIOS FERRING | 2261/17 DR. LUIS BELAUSTEGUI | CIUDAD REPUBLICA
S.A. 2957 AUTONOMA DE | ARGENTINA
BUENOS
AIRES -
CIUDAD
AUTONOMA DE
BS. AS.

Pais de elaboracién: GRAN BRETANA (REINO UNIDO DE GRAN BRETANA E IRLANDA
DEL NORTE)

Pais de origen: GRAN BRETANA (REINO UNIDO DE GRAN BRETANA E IRLANDA DEL
NORTE)

Pais de procedencia del producto: GRAN BRETANA (REINO UNIDO DE GRAN
BRETANA E IRLANDA DEL NORTE) - SUIZA (CONFEDERACION SUIZA)

El presente Certificado tendrd una validez de cinco (5) afios a partir de la
fecha del mismo.

Expediente N°: 1-0047-2001-000160-18-7

Tel. {+34-11) 4340-0800 - hitp: //www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sade Central
Av. Belgrano 1480 Ay, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsing H83/671 Ay da Mayo BES
{C1083AAP), CABA (C1264ARD), CABA {C1101AAN), CABA (CLOB7AAL), CABA {C108B4AAD), CABA
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Productos Médicos INAME INAL Sede Alsina Sede Central
Av. Belgrano 1480 Av, Caseros 2161 Estados Unidos 25 Alsina 685/671 Av. de Mayo 869
{C1093AAP), CABA {C1284AAD), CABA (CLI01AAAY, CABA (C1087aA1), CABA {C1084AAD), CABA
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