ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
MINIRIN, 10 mikrogramow/dawke donosowa aerozol do nosa, roztwor

Desmopressini acetas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci halezy zwroci¢ sie do lekarza.

Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

SuhkrwdE

1.

Co to jest Minirin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Minirin
Jak stosowac Minirin

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Minirin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Minirin i w jakim celu si¢ go stosuje

Minirin jest lekiem przeciwdiuretycznym, czyli zmniejszajacym wydalanie moczu. Zawiera
desmopresyng, dziatajacg podobnie do naturalnego hormonu przysadki moézgowej —
argininowazopresyny.

Minirin, aerozol do nosa stosowany jest:

2.

do leczenia moczoéwki prostej osrodkowej,
do badania zdolnosci zageszczania moczu przez nerki.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Minirin

Kiedy nie stosowa¢ leku Minirin

Jesli u pacjenta wystepuje psychogenna lub nawykowa polidypsja (nadmierne pragnienie), w wyniku
ktoérej objetos¢ produkowanego moczu przekracza 40 ml/kg mc./dobe.

Jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ uktadu krazenia lub inne choroby wymagajace podawania
lekdow moczopednych.

Jesli u pacjenta wystepuje Umiarkowana lub ciezka niewydolnos¢ nerek z klirensem kreatyniny
ponizej 50 mi/min.

Jesli u pacjenta wystepuje hiponatremia, czyli mate stezenie sodu we Krwi.

Jesli u pacjenta wystepuje zespol nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH).
Jesli pacjent ma uczulenie na desmopresyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenia

Minirin, aerozol do nosa powinien by¢ stosowany tylko wowczas, gdy nie jest mozliwe
stosowanie doustnych postaci farmaceutycznych.

Przed zastosowaniem leku Minirin aerozol do nosa nalezy:

upewnic sig, ze sg przestrzegane instrukcje dotyczace ograniczenia podazy ptynow,
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— upewnic si¢, ze stosowanie leku u dzieci odbywa si¢ pod nadzorem osoby dorostej kontrolujacej
wielko$¢ przyjmowanej dawki.

Dodatkowo, w odniesieniu do badania zdolnosci zageszczania moczu przez nerki

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

Podczas badania zdolnoS$ci zageszczania moczu przez nerki podaz ptyndéw nalezy ograniczy¢ do
najwyzej 0,5 litra w czasie od 1 godziny przed podaniem leku do 8 godzin po jego podaniu.

Srodki ostroznosci

U dzieci, 0s6b w podesztym wieku i 0sob ze stezeniem sodu w surowicy na poziomie dolnej granicy
normy istnieje wieksze ryzyko wystapienia hiponatremii.

W celu uniknigcia hiponatremii, szczegolne srodki ostrozno$ci, w tym zwracanie bacznej uwagi na
ograniczenie podazy ptynoéw i czgstsze oznaczanie stgzenia sodu w surowicy, nalezy zachowa¢ w
przypadku rownoczesnego stosowania lekow wywotujacych zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu
antydiuretycznego (SIADH), takich jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, chlorpromazyna, karbamazepina, lekow
przeciwcukrzycowych z grupy sulfonylomocznika, zwtaszcza chloropropamidu, oraz w przypadku
rownoczesnego stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

W przypadku wystapienia ostrych schorzen z zaburzeniami wodno-elektrolitowymi, jak np. uogdlnione
zakazenie, choroby przebiegajace z goraczka, zapalenie zotadka i jelit, nalezy zwrdcic si do lekarza.

Istnieja dowody, uzyskane po wprowadzeniu tego leku do obrotu, §wiadczace o wystgpowaniu
przypadkow ciezkiej hiponatremii zwigzanej ze stosowaniem desmopresyny w postaci aerozolu do
nosa do leczenia moczowki prostej osrodkowej.

Dzieci i mlodziez
Minirin aerozol do nosa jest wskazany u dzieci do leczenia moczoéwki prostej osrodkowej oraz do
badania zdolno$ci zaggszczania moczu przez nerki.

Minirin a inne leki

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie leku Minirin, aerozol do nosa. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre
pacjent planuje przyjmowac¢. W szczegodlnosci nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu:

- trdjpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,

- selektywnych inhibitor6w wychwytu zwrotnego serotoniny,

- chlorpromazyny,

- karbamazepiny,

- lekéw przeciwcukrzycowych z grupy sulfonylomocznika, zwlaszcza chloropropamidu,

- niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Wymienione wyzej leki moga wywiera¢ dodatkowe dziatanie przeciwdiuretyczne, zwigkszajac ryzyko
nadmiernego zatrzymania wody w organizmie lub hiponatremii.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Minirin, aerozol do nosa nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

Minirin zawiera chlorek benzalkoniowy
Z uwagi na zawarto$¢ chlorku benzalkoniowego lek ten moze powodowac skurcz oskrzeli.



3. Jak stosowaé Minirin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy nalezy
zwrocic si¢ do lekarza.

Minirin, aerozol do nosa powinien by¢ stosowany tylko wéwczas, gdy nie jest mozliwe
stosowanie doustnych postaci farmaceutycznych. (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w
punkcie 2 powyzej)

Lek stosuje si¢ donosow0 (patrz ,,Instrukcja dotyczaca stosowania leku” ponizej).

Minirin, aerozol do nosa jest dawkowany za pomoca recznego aplikatora. Aplikator jest
zaprojektowany tak, ze jego jednorazowe naci$nigcie odmierza 0,1 ml roztworu, co odpowiada
10 mikrogramom octanu desmopresyny na jedng dawke.

Stosowanie leku Minirin w leczeniu moczoéwki prostej o§rodkowe;:
Lekarz ustala dawke leku indywidualnie dla kazdego pacjenta. Zwykle dawka dla dorostych wynosi
od 10 do 20 mikrograméw (1-2 rozpylenia) od 1 do 2 razy na dobg.

Badanie zdolnosci zaggszczania moczu przez nerki:

Dawka dla dorostych wynosi 40 mikrograméw (4 rozpylenia), dla dzieci powyzej 1 roku —

20 mikrograméw (2 rozpylenia), dla dzieci ponizej 1 roku - 10 mikrograméw (1 rozpylenie).

Mocz oddany w ciagu pierwszej godziny po podaniu leku Minirin wyklucza si¢ z testu. Przez nast¢pne
8 godzin nalezy zebra¢ dwie probki moczu i oznaczy¢ jego osmolalnosc.

Instrukcja dotyczaca stosowania leku

Przed pierwszym uzyciem leku Minirin, aerozol do nosa aplikator nalezy kilka razy nacisng¢ - do
czasu az pojawi si¢ aerozol. Jesli lek nie byt uzywany przez tydzien, konieczne jest ponowne
kilkukrotne nacis$nigcie - do czasu az pojawi si¢ aerozol.

Instrukcja uzytkowania:

Przed podaniem leku nalezy oczys$ci¢ nos.

Zdja¢ ochronny kapturek z aplikatora.

Upewnic¢ si¢, ze koncowka przewodu wewnatrz butelki zanurzona jest w roztworze.

Kilka razy nacisng¢ aplikator, jesli lek nie byt uzywany w ciggu ostatniego tygodnia.

Po pojawieniu si¢ aerozolu, kazde kolejne naci$niecie aplikatora odmierza jedna dawke leku.
Podczas wsuwania aplikatora do nozdrza gtowa musi by¢ lekko odchylona do tytu.

Jesli wymagana jest wigksza dawka, aerozol nalezy podawac kolejno do kazdego nozdrza.
Po uzyciu zamkna¢ aplikator ochronnym kapturkiem i przechowywac butelke w pozycji
pionowej.

Butelke z lekiem nalezy przechowywaé w pozycji pionowe;j.

NogakowhE

Jesli sg watpliwosci, czy lek zostat przyjety w sposdb wlasciwy i w odpowiedniej dawce, nie nalezy
go podawac powtdrnie, az do czasu, kiedy przypada pora na nastepng dawke.

Podawanie leku matym dzieciom powinno odbywac¢ si¢ pod $cistym nadzorem osoby dorostej
kontrolujacej wielkos¢ przyjmowanej dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Minirin, aerozol do nosa jest wskazany u dzieci do leczenia moczowki prostej osrodkowej oraz do
badania zdolno$ci zageszczania moczu przez nerki.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Minirin

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku zwieksza ryzyko nadmiernego zatrzymania wody

W organizmie lub zmniejszenia stezenia sodu we krwi, co moze ale nie musi objawia¢ si¢ bolem
glowy, nudno$ciami, wymiotami, zwigkszeniem masy ciata lub, w cigzkich przypadkach, drgawkami.
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwréci¢ si¢ do lekarza.



Pominiecie zastosowania leku Minirin
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastgpujace bardzo czeste dzialania niepozadane dotycza wigcej niz 1 na kazdych 10 leczonych
pacjentow:

« niedrozno$¢ nosa,

e niezyt nosa,

« zwigkszona temperatura ciata.

Nastgpujace czeste dzialania niepozadane dotycza od 1 do 10 na kazdych 100 leczonych pacjentow:
o bezsennos¢,

« chwiejnos$¢ emocjonalna,

« koszmary nocne,

e Nerwowosc,

e agresywnos¢,

« bol glowy,

« krwawienie z nosa,

« zakazenie gornych drog oddechowych,
» zapalenie Zotadka i jelit,

« nudnosci,

« bol brzucha.

Nastegpujace niezbyt czeste dzialania niepozadane dotyczg od 1 do 10 na kazdych 1 000 leczonych
pacjentow:

« hiponatremia,

« Wymioty.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
« reakcje alergiczne,

« odwodnienie,

« splatanie swiadomosci,

« drgawki,

« $pigczka,

- zawroty glowy,
e sennosc¢,

« nadci$nienie,
o dusznos$c,

« biegunka,

» $wiad,

« wysypka,

« pokrzywka,

« skurcze migéniowe,

e uczucie zmgczenia,

« obrzeki obwodowe,

« bol w klatce piersiowe;,
o dreszcze,

» zwigkszona masa ciala.

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych {aktualny adres, nr
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telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl. Dzigki zgtaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Minirin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po napisie EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Minirin

- Substancja czynna leku jest desmopresyny octan. 1 ml roztworu zawiera 0,1 mg desmopresyny
octanu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas cytrynowy jednowodny, sodu wodorofosforan dwuwodny,
benzalkoniowy chlorek (50% roztwor), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Minirin i co zawiera opakowanie

Butelka z aplikatorem zawierajgca 2,5 ml roztworu (25 dawek)
Butelka z aplikatorem zawierajgca 5 ml roztworu (50 dawek)

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

Wytworca:
Ferring GmbH, Wittland 11, P.O. Box 2145, 24109 Kiel, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroécic¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

Tel.: + 48 22 246 06 80

Fax: + 48 22 246 06 81

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:adr@urpl.gov.pl

