CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Minirin, 4 mikrogramy/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml produktu leczniczego Minirin roztwor do wstrzykiwan zawiera 4 mikrogramy desmopresyny octanu
(Desmopressini acetas), co odpowiada 3,56 mikrogramom desmopresyny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwoér do wstrzykiwan
Przezroczysty, bezbarwny roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 \Wskazania do stosowania

- Moczowka prosta osrodkowa

- Badanie zdolnosci zaggszczania moczu przez nerki

- Zapewnienie hemostazy w przypadku niewielkich zabiegdéw chirurgicznych oraz przed wykonaniem
inwazyjnej diagnostyki u chorych z tagodna postacig hemofilii A i tagodng postacia choroby
von Willebranda, u ktérych uzyskano pozytywny efekt dziatania produktu leczniczego po dawce testowe;j.
W wyjatkowych przypadkach produkt leczniczy mozna stosowaé u chorych z umiarkowang postacia
choroby von Willebranda.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Moczowka prosta osrodkowa:

Minirin roztwor do wstrzykiwan podaje si¢ w przypadku, gdy nie mozna zastosowa¢ doustnej lub donosowej

postaci produktu leczniczego. Dawke ustala si¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta po okresleniu wptywu
produktu leczniczego na diurezg i osmolalno$¢ moczu.

Zwykle dawka wynosi od 1 do 4 mikrograméow (0,25-1 ml) raz na dobe lub w dwoch dawkach podzielonych.

Badanie zdolno$ci zageszczania moczu przez nerki:
Do badania zdolnosci zageszczania moczu przez nerki zaleca si¢ nastepujace, jednokrotne dawki podawane
domigsniowo lub podskérnie: 4 mikrogramy (1 ml).

Mocz oddany w ciagu pierwszej godziny po podaniu produktu leczniczego Minirin wyklucza si¢ z testu. Przez
nastepne 8 godzin nalezy zebra¢ dwie probki moczu 1 oznaczy¢ jego osmolalnos¢. Nalezy przestrzegad
ograniczenia podazy ptynow, patrz punkt 4.4.



Zapewnienie hemostazy w przypadku niewielkich zabiegéw chirurgicznych oraz przed wykonaniem
inwazyjnej diagnostyki u chorych z tagodna postacig hemofilii A i tagodna postacig choroby von Willebranda
Dawke 0,3 mikrograma/kg masy ciata podaje si¢ podskornie lub rozcienczong w 50-100 ml 0,9% roztworu
chlorku sodu we wlewie dozylnym przez 15-30 minut. W przypadku uzyskania pozytywnego efektu, dawke
mozna powtorzy¢ 1 lub 2 razy w odstgpach co 6-12 godzin. Dalsze ponawianie dawki moze skutkowaé
stabszym efektem terapeutycznym.

U pacjentow z hemofilig A pozadany wzrost aktywnosci czynnika V111 C jest oceniany z zastosowaniem
takich samych kryteriow, jakie stosowane sa podczas leczenia koncentratem czynnika VIII. Jesli wlew
dozylny produktu leczniczego Minirin nie prowadzi do oczekiwanego wzrostu aktywnosci czynnika VIII C
W 0s0czu, leczenie moze by¢ uzupehione przetoczeniem koncentratu czynnika VIII.

Leczenie chorych na hemofili¢ powinno by¢ prowadzone w porozumieniu z laboratorium hematologicznym.

Oznaczanie czynnikow krzepnigcia i czasu krwawienia przed podaniem produktu leczniczego Minirin.

Po podaniu desmopresyny wyraznie wzrasta aktywnos$¢ czynnika VIII C (VIII:C) i stezenie antygenu
czynnika von Willebranda (VWWF:Ag) w osoczu. Nie jest jednak mozliwe ustalenie jakiejkolwiek zaleznosci
pomigdzy stezeniem tych czynnikéw w 0soczu i czasem krwawienia, zardwno przed jak i po podaniu
desmopresyny. Dlatego, jesli to mozliwe, wptyw desmopresyny na czas krwawienia powinien by¢
sprawdzany indywidualnie u kazdego pacjenta.

Badanie czasu krwawienia nalezy wykonywac za pomocg metod standaryzowanych. Oznaczanie czasu
krwawienia i osoczowych czynnikow krzepnigcia powinno by¢ prowadzone we wspotpracy lub
w porozumieniu z laboratorium hematologicznym.

Kontrola podczas leczenia
Aktywnosc¢ czynnika VIII C musi by¢ kontrolowana regularnie, poniewaz w kilku przypadkach stwierdzono,
ze efekt terapeutyczny zmniejszat si¢ wraz z powtarzanymi dawkami.

Podczas leczenia produktem leczniczym Minirin nalezy kontrolowa¢ ci$nienie tetnicze Krwi.

Dawkowanie u specjalnych grup pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek
Minirin roztwor do wstrzykiwan nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z umiarkowana i cigzka
niewydolno$cia nerek (patrz punkt 5.2).

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Nie przeprowadzono badan w tej grupie pacjentow.

Dzieci

Moczoéwka prosta osrodkowa:

Dzieci powyzej 1 roku: od 0,1 do 1 mikrograma (0,025-0,25 ml) raz na dobg lub w dwoch dawkach
podzielonych.

Dzieci ponizej 1 roku: doswiadczenie dotyczace stosowania u dzieci ponizej 1 roku jest ograniczone. Opisy
przypadkow wskazuja, ze odpowiednig dawka poczatkowa jest 0,05 mikrograma (0,0125 ml). Nastgpne
dawki powinny by¢ dostosowywane w zaleznosci od wielkos$ci diurezy i stezenia elektrolitow.

Badanie zdolno$ci zageszczania moczu przez nerki:
Dzieci powyzej 1 roku: od 1 do 2 mikrograméw (0,25-0,5 ml) w postaci pojedynczej dawki
Dzieci ponizej 1 roku: 0,4 mikrograma (0,1 ml) w postaci pojedynczej dawki

U dzieci, do badania zdolnosci zaggszczania moczu przez nerki zaleca si¢ stosowanie glownie produktu
leczniczego Minirin w postaci donosowej.

Mocz oddany w ciggu pierwszej godziny po podaniu produktu leczniczego Minirin wyklucza si¢ z testu. Przez
nastgpne 8 godzin nalezy zebra¢ dwie probki moczu i oznaczy¢ jego osmolalnos¢. Nalezy przestrzegac
ograniczenia podazy ptynow, patrz punkt 4.4.



Zapewnienie hemostazy w przypadku niewielkich zabiegéw chirurgicznych oraz przed wykonaniem
inwazyjnej diagnostyki u chorych z fagodna postacia hemofilii A i tagodna postacia choroby von Willebranda
Tak jak u dorostych

Sposob podawania
Zwykle produkt leczniczy podaje si¢ dozylnie, ale jesli zachodzi konieczno$¢, moze by¢ takze podawany
domig¢$niowo lub podskoérnie.

4.3 Przeciwwskazania

— nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1,

— psychogenna lub nawykowa polidypsja, w wyniku ktorej objetos¢ produkowanego moczu przekracza
40 ml/kg mc./24 godz.,

— niewydolno$¢ uktadu krazenia lub inne choroby wymagajace podawania lekéw moczopednych,

— niestabilna choroba wiencowa w wywiadzie,

— hiponatremia,

— Zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. SIADH),

— choroba von Willebranda typu Il B.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne ostrzezenia

Kiedy przepisuje si¢ Minirin roztwor do wstrzykiwan, zaleca si¢ utrzymanie rownowagi wodno-
elektrolitowej. Leczenie bez jednoczesnego zmniejszenia spozycia plynow moze prowadzi¢ do zatrzymania
ptynéw i (lub) hiponatremii z wystepowaniem lub bez wystepowania objawoéw podmiotowych

i przedmiotowych, patrz punkt 4.8.

Dodatkowo, w odniesieniu do badania zdolno$ci zageszczania moczu przez nerki:

W przypadku stosowania do celéw diagnostycznych spozycie plyndw musi by¢ ograniczone do najwyzej
0,5 litra w celu ugaszenia pragnienia, w czasie od 1 godziny przed podaniem produktu leczniczego do

8 godzin po jego podaniu.

Badanie zdolnosci zageszczania moczu przez nerki u dzieci w wieku ponizej 1 roku nalezy wykonywaé
wylacznie w szpitalu pod $cista kontrolg lekarska.

Dodatkowo, w odniesieniu do wskazan zwigzanych z zapewnieniem hemostazy:

Korzysci wynikajace z zastosowania desmopresyny w porownaniu z innymi terapiami hemostatycznymi
nalezy doktadnie oceni¢ w sytuacjach, w ktorych wymagana jest przedtuzona hemostaza, takich jak czynne
krwawienie pooperacyjne i krwawienie z zylakow u pacjentow z marsko$cig watroby.

Dla zapobiezenia przetadowaniu pltynami szczegotowej kontroli nalezy poddaé pacjentow wymagajacych
leczenia srodkami moczopednymi.

Specjalng uwage nalezy zwraca¢ na ryzyko nadmiernego zatrzymania wody w organizmie i hiponatremii.
Podaz ptynéw nalezy ograniczy¢ do niezbednego minimum i regularnie kontrolowa¢ mase ciata pacjenta.
W przypadku stopniowego wzrostu masy ciata pacjenta, zmniejszenia stezenia sodu w surowicy krwi do
warto$ci ponizej 130 mmol/l lub zmniejszenia osmolalno$ci osocza do wartosci ponizej 270 mOsm/kg masy
ciata, nalezy drastycznie ograniczy¢ podaz ptyndw i przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Minirin.

Minirin roztwor do wstrzykiwan nie skraca wydluzonego czasu krwawienia u pacjentow
z matoplytkowoscia.

Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem leczenia moczowki prostej osrodkowej nalezy wykluczy¢ cigzkie zaburzenia czynnosci
pecherza moczowego 1 przeszkode podpecherzows.



Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ U pacjentow, u ktorych istnieje ryzyko zwigkszenia cisnienia srodczaszkowego.

U dzieci, os6b w podesztym wieku i 0s6b ze stezeniem sodu w surowicy na poziomie dolnej granicy normy
istnieje wicksze ryzyko wystgpienia hiponatremii. Leczenie produktem leczniczym Minirin roztwér do
wstrzykiwan nalezy przerwac lub ostroznie dostosowaé w przypadku wystapienia ostrych chorob z
zaburzeniami wodno-elektrolitowymi (takich jak uogoélnione zakazenie, choroby przebiegajace z goraczka,
zapalenie zotadka i jelit) oraz w przypadku nadmiernego krwawienia i nalezy doktadnie kontrolowaé
rownowage wodno-elektrolitows.

Szczegbdlng uwage nalezy zwroci¢ w przypadku, gdy desmopresyna jest podawana w skojarzeniu z innymi
lekami wptywajacymi na homeostaze wody i sodu (patrz punkt 4.5). U pacjentow leczonych dtugotrwale
innymi lekami wptywajacymi na homeostaze wody i sodu produkt leczniczy Minirin roztwor do
wstrzykiwan nalezy podawac po potwierdzeniu normalnego stezenia sodu.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ U pacjentdw z umiarkowang i ciezkg niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny
ponizej 50 ml/min.).

Produktu leczniczego Minirin roztwor do wstrzykiwan nie wolno stosowacé u pacjentow z nadwrazliwo$cia
na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg (patrz punkt 4.8).

Z uwagi na zgtaszane po wprowadzeniu produktu leczniczego Minirin roztwor do wstrzykiwan do obrotu
przypadki zakrzepicy zyt gtebokich, udaru mézgu, zaburzen naczyniowo-mézgowych (udar), zakrzepicy
mozgowej, zawatu serca, dusznicy bolesnej i bolu w klatce piersiowej, nalezy je rozwazy¢ przed
zastosowaniem produktu leczniczego Minirin roztwor do wstrzykiwan u pacjentow w podesztym wieku
oraz u pacjentéw z czynnikami ryzyka zakrzepicy, przebyta zakrzepica, trombofilig i choroba sercowo-
naczyniowa.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Szczegodlng uwage nalezy zwroci¢ w przypadku, gdy desmopresyna jest podawana w skojarzeniu z innymi
lekami wptywajacymi na homeostazg wody i sodu, np. opioidami, selektywnymi inhibitorami wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI), trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi (TCA), niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi (NSAID), chloropromazyna, karbamazeping i niektérymi leki
przeciwcukrzycowymi z grupy sulfonylomocznika, poniewaz rownoczesne stosowanie moze prowadzi¢ do
zwigkszonego ryzyka zatrzymania ptynow i (lub) hiponatremii (patrz punkt 4.4).

Jest mato prawdopodobne, aby produkt leczniczy Minirin roztwor do wstrzykiwan wchodzit w interakcije
Z lekami wptywajgcymi na metabolizm watrobowy, gdyz w badaniach in vitro z mikrosomami ludzkiej
watroby wykazano, ze Minirin roztwor do wstrzykiwan nie ulega znaczacemu metabolizmowi
watrobowemu. Nie przeprowadzano jednak formalnych badan in vivo nad interakcjami.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Opublikowane dane dotyczace ograniczonej liczby ekspozycji podczas cigzy u kobiet z moczowka prosta

osrodkowa (n = 53), jak rowniez dane dotyczace ekspozycji podczas cigzy u kobiet z powiktaniami
krwotocznymi (n = 216), wskazuja, ze desmopresyna nie ma niepozadanego wptywu na przebieg cigzy lub
stan zdrowia ptodu i (lub) noworodka. Do chwili obecnej brak jest innych istotnych danych
epidemiologicznych. Badania na zwierzgtach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego szkodliwego
wplywu na przebieg cigzy, rozwoj zarodka i (lub) ptodu, przebieg porodu lub rozwoj pourodzeniowy.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku przepisywania leku kobietom w cigzy.

Badania nad reprodukcja zwierzat nie wykazaly istotnego klinicznie wptywu na rodzicow i potomstwo.



Karmienie piersia

Wyniki badan zawartosci desmopresyny w mleku kobiet karmigcych piersia otrzymujacych desmopresyne
w duzych dawkach (300 mikrogramow donosowo) wskazuja, ze ilo$¢ desmopresyny, jaka moze by¢

przekazana dziecku, jest znacznie mniejsza od ilosci niezbednej do wywotania wplywu na diureze. Dlatego
tez nie uwaza si¢ za konieczne przerywanie karmienia piersig.

Plodno$é

Badania desmopresyny na zwierzetach nie wykazaly uposledzenia plodnosci u samcoéw i samic szczurow.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Minirin roztwor do wstrzykiwan nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczgstszym dziataniem niepozadanym zgtaszanym po wprowadzeniu produktu leczniczego Minirin do
obrotu jest hiponatremia. Hiponatremia moze powodowac¢ bol gtowy, nudnos$ci, wymioty, zatrucie wodne,
zwigkszenie masy ciala, zte samopoczucie, bol brzucha, skurcze migsni, zawroty glowy, stan splatania,
zmnigjszenie poziomu $wiadomosci, uogoélnione lub miejscowe obrzeki (obwodowe, twarzy) 1, w cigzkich
przypadkach, obrz¢k mozgu, encefalopati¢ hiponatremiczng, drgawki i $piaczke (patrz punkt 4.4).
Odnotowano rzadkie przypadki ciezkich reakcji nadwrazliwos$ci, w tym wstrzasu i reakcji
anafilaktoidalnych, zwigzanych z podawaniem produktu leczniczego Minirin (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Ponizsza tabela opiera si¢ na czgstosci wystepowania dziatan niepozadanych zgtoszonych w badaniach
klinicznych produktu leczniczego Minirin roztwor do wstrzykiwan, prowadzonych u dorostych leczonych

z powodu moczowki prostej osrodkowej i wskazan hematologicznych (N=53) oraz badaniach produktu
leczniczego Octostim roztwor do wstrzykiwan (n=76), w potaczniu z danymi uzyskanymi po wprowadzeniu
produktéw leczniczych Minirin i Octostim do obrotu. Dzialania niepozadane zglaszane tylko po
wprowadzeniu do obrotu lub dotyczace innych postaci farmaceutycznych desmopresyny zostaty dodane

w kolumnie: czestos¢ ,,Nieznana”. Ponizsza tabela przedstawia czesto$¢ zgtaszanych dziatan niepozadanych.
Dziatania niepozadane sg klasyfikowane wedtug czestosci i klasyfikacji uktadow i narzadow. Kategorie
czestosci sg definiowane zgodnie z nastepujaca konwencja: Czesto (>1/100 do <1/10); Niezbyt czgsto
(>1/1000 do <1/100); Rzadko (>1/10 000 do <1/1000); Bardzo rzadko (<1/10 000) i Nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1. Czestos¢ zglaszanych dzialan niepozadanych (badania kliniczne, zgloszenia spontaniczne,
w tym z literatury medycznej)

Klasyfikacja ukladéw | Czesto Rzadko Bardzo rzadko Nieznana*
i narzadéw MedDRA |(>1/100 do <1/10) | (=1/10 000 do (<1/10 000)
<1/1 000)
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwoéci, w tym reakcja
immunologicznego anafilaktyczna i inne cigzkie stany alergiczne
Zaburzenia Hiponatremia Zatrucie wodne!
metabolizmu Zwigkszenie masy ciala!
i odzywiania
Zaburzenia psychiczne Stan splatanial
Zaburzenia uktadu Bol glowy? Zawroty glowy? Spigczkal

nerwowego

Utrata $wiadomosci®?
Encefalopatia hiponatremiczna!
Obrzek mozgu'3

Drgawkit!

Zaburzenia serca

Tachykardia

Zawal migénia sercowego®
Dusznica bolesna®
Bol w klatce piersiowej®




Zaburzenia Uderzenia goraca Zakrzepica zyt glebokich®
naczyniowe Z zaczerwienieniem Incydent i zaburzenie naczyniowo-moézgowe
Niedoci$nienie (udar)?
Zakrzepica naczyh mézgowych?
Nadcisnienie tetnicze®
Zaburzenia uktadu Dusznosé¢
oddechowego, klatki Zatorowo$¢ phucna®
piersiowej i $rodpiersia
Zaburzenia zotadka Nudnosci? Wymioty?
i jelit Bol brzuchat
Zaburzenia skory Wysypka plamisto-grudkowa
i tkanki podskornej Wysypka rumieniowa
Wysypka plamista
Pokrzywka
Rumien
Swiad
Wysypka
Zaburzenia og6lne Uczucie zmeczenia Uogolnione lub miejscowe obrzeki?
i stany w miejscu (obwodowe, twarzy)
podania Reakcje w miejscu wstrzyknigcia/infuzji,
W tym swedzenie, bol, wynaczynienie,
rumien, zasinienie i guzki
Dreszcze®
Zte samopoczucie®

Zglaszane z hiponatremia

Zglaszane z hiponatremig lub bez hiponatremii

Zglaszane glownie przy wskazaniach hematologicznych (duza dawka)

Dziatania niepozadane ze zgloszen spontanicznych (czgsto$¢ nieznana). Dziatania niepozadane pochodzace z okresu
po wprowadzeniu produktéw leczniczych Minirin i (lub) Octostim do obrotu, zgloszone spontanicznie lub
opublikowane w literaturze medycznej. Poniewaz sg to dziatania niepozadane zgloszone dobrowolnie z populacji

0 nieznanej wielkos$ci, nie mozna w sposob wiarygodny oszacowac czgstosci ich wystepowania, ktora jest dlatego
skategoryzowana jako nieznana. Dziatania niepozadane sa przedstawione zgodnie z klasyfikacja uktadow

i narzgdow MedDRA. W obrebie kazdej klasy uktadow i narzadow, dziatania niepozgdane wymienione sg

w kolejnosci zmniejszajacej si¢ ciezkoSci.

PoOnNPE

Opis wybranych dziatan niepozadanych

W okresie po wprowadzeniu do obrotu najcze$ciej zgtaszanym dzialaniem niepozadanym produktow
leczniczych Minirin i (lub) Octostim jest hiponatremia. Hiponatremia moze powodowac bole glowy,
nudno$ci, wymioty, zatrucie wodne, zwigkszenie masy ciata, zte samopoczucie, bol brzucha, skurcze miesni,
zawroty glowy, stan splatania, zmniejszong $wiadomos¢, uogo6lnione lub miejscowe obrzeki (obwodowe,
twarzy) i, w cigzkich przypadkach, obrzek mozgu, encefalopati¢ hiponatremiczna, drgawki i $piaczke.
Zglaszano nudno$ci, wymioty, bole gtowy i zawroty glowy bez stwierdzonej hiponatremii. Hiponatremia jest
konsekwencja dziatania antydiuretycznego, wynikajacego ze zwigkszonej reabsorpcji wody przez kanaliki
nerkowe 1 osmotycznego rozcienczenia osocza. Szczegdlng uwage nalezy zwroci¢ na srodki ostroznosci, o
ktorych mowa w punkcie 4.4.

Hiponatremia jest odwracalna. Leczenie nalezy dobiera¢ indywidualnie i nalezy unikaé szybkiej i
nadmiarowej korektury, aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dalszych powiktan (patrz punkty 4.2 i Error!
Reference source not found.).

Po wprowadzeniu produktu leczniczego Minirin i (lub) Octostim do obrotu zgtaszano reakcje
nadwrazliwos$ci, w tym miejscowe reakcje alergiczne, takie jak dusznos$¢, rumien, uogoélnione lub miejscowe
obrzeki (obwodowe, twarzy), Swiad, wysypka, wysypka plamista, wysypka plamisto-grudkowa, wysypka
rumieniowa, skora plackowata i pokrzywka. Zgtaszano réwniez ci¢zkie reakcje nadwrazliwo$ci, w tym
wstrzgs anafilaktyczny i reakcje anafilaktoidalne w powigzaniu z produktem leczniczym Minirin i (lub)
Octostim. Reakcje alergiczne zwykle wystepuja szybko po podaniu leku i moga wystapi¢ podczas
pierwszego uzycia lub po powtarzanej ekspozycji na produkt leczniczy Minirin i (lub) Octostim.

Po wprowadzeniu do obrotu, u pacjentow leczonych desmopresyng zgtaszano rzadko przypadki zakrzepicy
zyt glebokich, incydentu i (lub) zaburzenia naczyniowo-mozgowego (udar), zatoru ptucnego, zawatu mig¢snia
sercowego, dtawicy piersiowej i bolu w klatce piersiowej. Ze wzgledu na czynniki moggce spowodowac




omylke i (Iub) brakujace informacje, zwigzek przyczynowy z produktem leczniczym Minirin i (lub)
Octostim nie zostat ustalony i (lub) potwierdzony.

Dzieci i mtodziez
Dane z badan klinicznych dotyczace dziatan niepozadanych u dzieci sg bardzo ograniczone.

Inne specjalne grupy pacjentow
U pacjentéw w podesztym wieku i pacjentow ze stezeniem sodu w surowicy na poziomie dolnej granicy
normy moze istnie¢ zwigkszone ryzyko wystapienia hiponatremii (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych: Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: +48 22 49 21 301,

Fax: +48 22 49 21 309, e-mail:ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy:
Przedawkowanie produktu leczniczego Minirin roztwor do wstrzykiwan prowadzi do wydtuzenia czasu
dziatania ze zwigkszonym ryzykiem zatrzymania wody i hiponatremii.

Leczenie:
Leczenie hiponatremii powinno by¢ zindywidualizowane i moze obejmowa¢ przerwanie leczenia lekiem
MINIRIN, ograniczenie podazy ptynéw i leczenie objawowe.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: wazopresyna i jej analogi, kod ATC: H01B A02

Minirin zawiera desmopresyng, strukturalny analog naturalnego hormonu antydiuretycznego wydzielanego
przez tylny ptat przysadki moézgowej - argininowazopresyny. Zmiany w budowie chemicznej czasteczki
desmopresyny w porownaniu do argininowazopresyny polegaja na dezaminacji cysteiny oraz zastgpieniu
L-argininy D-argining. Wynikiem tego jest znaczace wydtuzenie dziatania przeciwdiuretycznego i catkowity
brak dziatania skurczowego w stosowanych klinicznie dawkach.

Podanie desmopresyny w duzej dawce, 0,3 mikrograma/kg masy ciata dozylnie, prowadzi do od 2 do

4 krotnego wzrostu aktywnos$ci czynnika VIl C (VIII:C) w osoczu. Wzrasta rowniez, cho¢ W mniejszym
stopniu, stezenie antygenu czynnika von Willebranda (VWF:Ag). W tym samym czasie dochodzi do
uwalniania tkankowego aktywatora plazminogenu (t-PA).

Wykazano takze, ze zastosowanie desmopresyny w duzej dawce prowadzi do skrocenia lub normalizacji
czasu krwawienia u pacjentow z wydtuzonym czasem krwawienia W przebiegu mocznicy, marskosci
watroby, wrodzonych lub polekowych zaburzen czynnosci ptytek krwi oraz u pacjentow z wydtuzonym
czasem krwawienia o0 nieznanej etiologii.

Stosujac desmopresyng zamiast koncentratu czynnika V111, unika si¢ ryzyka zakazenia wirusem HIV
i wirusem zapalenia watroby



5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Biodostepnos¢ po wstrzyknieciu podskdrnym w poréwnaniu do podawania dozylnego wynosi okoto 85%.
Maksymalne stezenie w osoczu po podaniu dawki 0,3 pg/kg we wstrzyknigciu podskornym osiaga si¢ po
okoto 60 minutach i wynosi $rednio 600 pg/ml.

Dystrybucja
Dystrybucje desmopresyny najlepiej opisuje dwukompartmentowy model dystrybucji z objetoscia
dystrybucji w fazie eliminacji wynoszaca 0,3-0,5 I/kg.

Metabolizm

Nie badano metabolizmu desmopresyny in vivo. Badania metabolizmu desmopresyny przeprowadzone
in_vitro na ludzkich mikrosomach watrobowych wykazaty, ze zadna znaczaca ilo$¢ nie jest metabolizowana
W watrobie przez uktad cytochromu P450.

Eliminacja

Catkowity klirens desmopresyny wynosi 7,6 1/godz. U zdrowych osob frakcja wydalana w postaci
niezmienionej wynosita 52% (44%-60%). Osoczowy okres pottrwania waha si¢ w granicach od 3 do

4 godzin. Czas dziatania hemostatycznego uzalezniony jest od okresu pottrwania czynnika VI C, ktory
wynosi okoto 8-12 godzin.

Charakterystyka dotyczaca specjalnych grup pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek:
Nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z umiarkowana i ciezka niewydolno$cig nerek.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:
Nie przeprowadzano badan w tej grupie pacjentow. W badaniach in vitro na ludzkich mikrosomach
wykazano, ze desmopresyna nie ulega znaczacemu metabolizmowi w watrobie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa,
badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci oraz toksycznego wptywu na rozrod

i rozw0] potomstwa nie ujawniajg zadnego szczegolnego zagrozenie dla cztowieka. Nie przeprowadzano
badan dotyczacych potencjalnego dziatania rakotwoérczego desmopresyny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas solny do ustalenia pH

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoS$ci

4 |ata.



6.4 Specjalne $rodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Amputka typu OPC (one point cut) z przezroczystego szkta typu I z niebieskim punktem wskazujacym strefe
przetamania.

10 amputek po 1 ml roztworu do wstrzykiwan umieszczonych w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

W przypadku wlewu dozylnego dawke produktu leczniczego (0,3 mikrograma/kg masy ciata) nalezy
rozcienczy¢ w 50-100 ml 0,9% roztworu chlorku sodu i podawa¢ przez 15-30 minut.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

8208

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 lipca 2000

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 czerwca 2010

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO



