Navodilo za uporabo

Minirin Melt 60 mikrogramov peroralni liofilizat
Minirin Melt 120 mikrogramov peroralni liofilizat
dezmopresin

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje
4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Minirin Melt in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Minirin Melt
Kako jemati zdravilo Minirin Melt

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Minirin Melt

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Uk wdE

1. Kaj je zdravilo Minirin Melt in za kaj ga uporabljamo

Ucinkovina Vv zdravilu Minirin Melt je dezmopresin. Dezmopresin zmanjSuje koli¢ino izlo¢enega
urina.

Dezmopresin je po strukturi podoben naravnemu hormonu vazopresinu. VVazopresin (ADH —
antidiuretski hormon) je hormon hipofize, ki nastaja v hipotalamusu in deluje na ledvice. Pod
njegovim vplivom ledvice zadrzujejo vodo v telesu. Izlo¢anje vode z urinom je tako manjse, kar se
kaze z nastankom koncentriranega urina. Posledi¢no se zmanjsa tudi koli¢ina izlo¢enega urina.

Zdravilo Minirin Melt uporabljamo:

o Za zdravljenje centralnega diabetesa insipidusa. Centralni diabetes insipidus je bolezen, ki je
posledica pomanjkljivega izlo¢anja vazopresina. Ledvice tako ne morejo zadrzati vode v telesu,
zato se ta izloCa z urinom. Poglavitni simptom je nenehna Zeja s posledi¢nim obilnim pitjem
(polidipsija) in odvajanjem velikih koli¢in urina (poliurija).

o Za zdravljenje primarne no¢ne enureze pri bolnikih (starejs$ih od 5 let) z normalno sposobnostjo
koncentriranja urina. No¢na enureza pomeni, da otrok v starosti, ko ponoci ne bi smel vec¢
mociti postelje, med spanjem veckrat nehote izloca urin.

. Pri simptomatskem zdravljenju nikturije (pogostega uriniranja pono¢i) pri odraslih, ki je
povezana z noc¢no poliurijo, to je z no¢nim nastajanjem urina, ki presega kapaciteto secnega
mehurja.

2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Minirin Melt

Ne jemljite zdravila Minirin Melt

- Ce ste alergi¢ni na dezmopresin ali katero koli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6).
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- Ce imate habitualno ali psihogeno polidipsijo (prekomerno pitje zaradi dugevnih tezav in
posledi¢no prekomerno uriniranje).

- Ce imate sréno okvaro (oslabljeno delovanje srca) ali druga bolezenska stanja, pri katerih je
potrebno zdravljenje z zdravili za odvajanje odveéne vode iz telesa (diuretiki) oziroma v
primeru suma nanje.

- Ce imate zmerno ali hudo ledviéno okvaro (oslabljeno delovanje ledvic).

- Ce imate zmanj3ane vrednosti natrija v krvi (hiponatriemijo).

- Ce imate sindrom neustreznega izlo¢anja ADH. Ta sindrom se lahko pojavi v sklopu §tevilnih
bolezni. Zanj je znacilno nenadzorovano izlo€anje vazopresina in posledi¢no zadrzevanje vode
v telesu.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Minirin Melt se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Preden prvi¢ vzamete zdravilo Minirin Melt, zdravniku povejte:

- ¢e imate kaks$no kroni¢no bolezen, veje tveganje za povisanje znotrajlobanjskega tlaka,
metaboli¢no motnjo ali ¢e ste preobcutljivi,

- o0 vseh zdravilih, ki jih jemljete oziroma ste jih pred kratkim jemali, tudi ¢e ste jih dobili brez
recepta (glejte poglavje “Druga zdravila in zdravilo Minirin Melt” v nadaljevanju),

- Ce ste noseci, mislite da ste nose¢i ali nameravate zanositi,

- ¢e dojite,

- ¢e imate blago ledvi¢no okvaro,

- o vseh morebitnih drugih tezavah s se¢nim mehurjem ali uriniranjem (npr. bolecine v predelu
mehurja, otezeno ali bolece uriniranje).

Med zdravljenjem z zdravilom Minirin Melt morate pitje omejiti. Posledica jemanja zdravila

Minirin Melt brez so¢asne omejitve vnosa tekocin je lahko zastajanje vode in/ali hiponatriemija, Ki
lahko povzroéi glavobol, bole¢ine v trebuhu, slabost, bruhanje, povecanje telesne mase, omotico,
zmedenost, slabo pocutje, motnje spomina, vrtoglavico, padce in, v hujsih primerih, krce ter komo. V
primeru pojava znakov zastajanja vode in/ali hiponatriemije, prenehajte z jemanjem zdravila

Minirin Melt in se takoj posvetujte z zdravnikom. Morda bo potrebno ustrezno zdravljenje. Zdravila
Minirin Melt ne smete jemati, dokler povsem ne okrevate. O ponovnem zacetku jemanja zdravila
Minirin Melt se posvetujte z zdravnikom.

Pri starejsih bolnikih (starejsih od 65 let) in bolnikih z vrednostmi serumskega natrija v spodnjem delu
normalnega intervala je tveganje za pojav hiponatriemije lahko vecje. Zdravljenje z zdravilom

Minirin Melt pri starejsih bolnikih ni priporoéljivo. Ce se zdravnik kljub temu odlo¢i za zdravljenje,
bo pred zacetkom zdravljenja dolocil vrednosti natrija v krvi. Vrednosti natrija v krvi bo po lastni
presoji dolocal tudi med zdravljenjem z zdravilom Minirin Melt.

V primeru so€asne akutne bolezni, za katero je znacilno tekoc¢insko in/ali elektrolitsko neravnovesje
(npr. sistemske okuzbe, povisane telesne temperature, vnetja zelodca in Crevesja), je treba zdravljenje
z zdravilom Minirin Melt prekiniti. Ce med jemanjem zdravila Minirin Melt zbolite za katero koli
drugo boleznijo, se o primernosti jemanja zdravila Minirin Melt posvetujte z zdravnikom.

Ce ste kakor koli negotovi, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Druga zdravila in zdravilo Minirin Melt

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez recepta.

Zdravilo Minirin Melt lahko vpliva na delovanje nekaterih drugih zdravil oziroma nekatera druga

zdravila lahko vplivajo na delovanje zdravila Minirin Melt. Zaradi medsebojnega delovanja se lahko
poveca moznost za pojav nezelenih ucinkov.
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Zelo pomembno je, da zdravnika obvestite prav o vseh zdravilih, ki jih jemljete ali ste jih pred kratkim

jemali, tudi Ge ste jih dobili brez recepta. Se posebej bodite pozorni na:

- zdravila za odvajanje odveéne vode iz telesa (diuretike),

- nesteroidna protivnetna zdravila (zdravila, ki jih pogosto uporabljamo za lajSanje bolecin in so
na voljo tudi brez recepta),

- tricikli¢ne antidepresive in selektivne zaviralce privzema serotonina (zdravila iz skupine
antidepresivov),

- klorpromazin (antipsihotik),

- karbamazepin (antiepileptik, ki ga uporabljamo pri zdravljenju epilepsije in tudi nekaterih
drugih bolezni),

- sulfonamidne antidiabetike (derivati seCnine), Se posebej klorpropamid,

- loperamid (antiperistaltik, ki ga uporabljamo pri zdravljenju driske) in druga zdravila, ki lahko
upocasnijo prehod skozi ¢revesje.

Zdravnik bo presodil o upravic¢enosti, nevarnostih in koristih socasnega zdravljenja z zdravilom
Minirin Melt in katerim koli drugim zdravilom. V primeru so¢asnega zdravljenja bo morda potrebno
pogosteje dolocati vrednosti natrija v krvi. Morda bo potrebna tudi stroZja omejitev vnosa tekocin.
Natancno upostevajte zdravnikova navodila.

Preden zaénete zdravljenje s katerim koli drugim zdravilom, zdravnika ali farmacevta opozorite, da
jemljete zdravilo Minirin Melt.

Zdravilo Minirin Melt skupaj s hrano in pijaco

Hrana lahko zmanjs$a obseg in trajanje antidiuretskega u¢inka zdravila Minirin Melt. O jemanju
zdravila Minirin Melt skupaj s hrano se posvetujte z zdravnikom.

Med jemanjem zdravila Minirin Melt morate omejiti pitje tekocin. O koli¢ini tekocine, ki jo med
zdravljenjem z zdravilom Minirin Melt lahko zauZzijete, se posvetujte z zdravnikom.

Pri zdravljenju primarne no¢ne enureze in nikturije morate, 1 uro preden vzamete odmerek zdravila
Minirin Melt in do naslednjega jutra (vsaj 8 ur), pitje omejiti na minimum.

Posledica jemanja zdravila Minirin Melt brez so¢asne omejitve vnosa tekoc¢in je lahko zastajanje vode
in/ali zniZane vrednosti natrija v krvi (hiponatriemija) (glejte poglavje »Opozorila in previdnostni
ukrepi«).

Nosecnost in dojenje

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili nose¢i ali naértujete zanositev, se posvetuijte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Nosecnost: O Koristih in tveganjih uporabe zdravila Minirin Melt med nose¢nostjo bo presodil
zdravnik. Zdravilo smete med nose¢nostjo jemati le, ¢e vam ga je predpisal zdravnik.

Dojenje: Dezmopresin se izloca v materino mleko. O koristih in tveganjih uporabe zdravila
Minirin Melt med dojenjem bo presodil zdravnik. Zdravilo smete med dojenjem jemati le, Ce vam ga
je predpisal zdravnik.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Minirin Melt nima ali ima zanemarljiv vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev.

3. Kako jemati zdravilo Minirin Melt
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Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Minirin Melt je namenjeno za podjezi¢no (sublingvalno) uporabo. Je v obliki peroralnega
liofilizata, ki zgleda kot tableta, vendar je bolj krhek in lahek. Peroralni liofilizat morate poloziti pod
jezik in pocakati, da se raztopi (brez uporabe vode).

. 1. Rob dvojnega traka pretrgajte vzdolz perforacije in
. - | ga v celoti odstranite. Za¢nite pri vogalu, ki je
< _li_- — oznacen s simbolom roke.
R - —
' 'f\ | 2. Od dvojnega traka vzdolz perforacije odtrgajte en
\ ‘ pretisni omot.
e
A
PRSI e 3. Odstranite folijo pretisnega omota. Zac¢nite v
vogalu, ki ima odtisnjeno pusé¢ico. Folijo potegnite
v smeri puscice.
4, Iz pretisnega omota previdno vzemite peroralni liofilizat. Peroralni liofilizat polozite pod

jezik, in pocakajte, da se raztopi (brez uporabe vode).

5. Ce se peroralni liofilizat med jemanjem iz pretisnega omota razlomi v ve¢ kot dva dela,
razlomljenih delcev ne smete uporabiti. Vzemite peroralni liofilizat iz novega pretisnega
omota.

Med jemanjem zdravila Minirin Melt morate vnos teko¢in omejiti.
Vedno jemljite le odmerek, ki vam ga je predpisal zdravnik. Ce menite, da je u¢inek zdravila
Minirin Melt premocan ali presibak, se posvetujte z zdravnikom. Predpisanega odmerka brez vednosti

zdravnika ne smete spreminjati.

. Centralni diabetes insipidus

Obicajni zacetni odmerek pri odraslih in otrocih je 60 mikrogramov pod jezik trikrat na dan. Kasneje
bo zdravnik odmerek prilagodil odzivu na zdravljenje. Vzdrzevalni odmerek je pri ve¢ini bolnikov od
60 do 120 mikrogramov pod jezik trikrat na dan. Pri zdravljenju diabetesa insipidusa je treba odmerek
prilagoditi vsakemu bolniku posebej. Skupni dnevni odmerek se obic¢ajno giblje med 120 in 720
mikrogramov.

. Primarna nocna enureza (uporaba pri otrocih)

Priporogeni zadetni odmerek je 120 mikrogramov pod jezik pred spanjem. Ce ta odmerek ni dovolj
ucinkovit, ga lahko zdravnik poveca do 240 mikrogramov.

Eno uro preden vzamete odmerek zdravila Minirin Melt in do naslednjega jutra (vsaj 8 ur), morate
pitje (vnos teko¢in) omejiti na minimum.

Na splosno je treba potrebo po nadaljevanju zdravljenja oceniti vsake 3 mesece z obdobjem brez
jemanja zdravila Minirin Melt, ki mora trajati vsaj en teden.

. Nikturija (uporaba pri odraslih)
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Priporo&eni zacetni odmerek je 60 mikrogramov pod jezik pred spanjem. Ce se po enem tednu
zdravljenja izkaze, da takSen odmerek ni dovolj u¢inkovit, lahko zdravnik odmerek poveéa do
120 mikrogramov in nato s tedenskim povecevanjem odmerka do 240 mikrogramov.

Eno uro preden vzamete odmerek zdravila Minirin Melt in do naslednjega jutra (vsaj 8 ur), morate
pitje (vnos teko¢in) omejiti na minimum.

Ce v 4 tednih po dolo¢itvi ustreznega odmerka zadostni u¢inek ne bo dosezen, bo zdravnik zdravljenje
prekinil.

Uporaba pri otrocih

Zdravilo Minirin Melt se lahko pri otrocih uporablja za zdravljenje centralnega diabetesa insipidusa in
primarne no¢ne enureze. Priporocila za odmerjanje so navedena zgoraj.

Ce ste vzeli ve€ji odmerek zdravila Minirin Melt, kot bi smeli

Zdravilo Minirin Melt morate vedno jemati natanéno po zdravnikovih navodilih. Ce ste pomotoma
vzeli veji odmerek zdravila Minirin Melt kot bi smeli, se takoj posvetujte z zdravnikom. Zaradi
prevelikega odmerka se podalj$a trajanje u¢inka zdravila in poveéa tveganje za pojav zastajanja vode
in znizane vrednosti natrija v krvi (hiponatriemija). Morda bo potrebno ustrezno zdravljenje.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Minirin Melt

Za dosego popolne koristi zdravljenja morate zdravilo uporabljati redno. Ce ste odmerek zdravila
Minirin Melt pozabili vzeti, vzemite naslednji odmerek ob obi¢ajnem ¢asu. Ne vzemite dvojnega
odmerka, e ste pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Minirin Melt

Pred prekinitvijo zdravljenja se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MoZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Najresnej$i nezeleni u¢inek zdravila Minirin Melt, ki je posledica neupostevanja omejitve vnosa
tekocin, je zastajanje vode in/ali hiponatriemija, ki lahko povzro¢i glavobol, bole¢ine v trebuhu,
slabost, bruhanje, povecanje telesne mase, omotico, zmedenost, slabo pocutje, motnje spomina,
vrtoglavico, padce in, v hujsih primerih, krée ter komo.

Drugi neZeleni ucinki:

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri vec kot 1 od 10 bolnikov):
Odrasli: glavobol*.

Otroci: /

Pogosti (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov):

Odrasli: zmanjsane vrednosti natrija v krvi*, omotica*, visok krvni tlak, slabost*, bole¢ine v trebuhu*,
driska, zaprtje, bruhanje*, simptomi v mehurju in secnici, oteklina, utrujenost.

Otroci: glavobol*.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 100 bolnikov):
Odrasli: nespecnost, zaspanost, mravljincenje, motnje vida, vrtoglavica*, neprijetno hitro ali mo¢no
bitje srca, nenaden padec krvnega tlaka pri spremembi poloZaja, oteZeno dihanje, prebavne motnje,
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vetrovi, napihnjenost in napetost, znojenje, srbenje, izpuséaj, koprivnica, misi¢ni kréi, bolecine v
miSicah, slabo pocutje*, bolecine v prsih, gripi podobna bolezen, povecanje telesne mase*, povisanje
jetrnih encimov, zmanjsane vrednosti kalija v krvi.

Otroci: ¢ustvena nestabilnost, agresivnost, bolecine v trebuhu*, slabost*, bruhanje*, driska, simptomi
v mehurju in se¢nici, oteklina v okonéinah, utrujenost.

RedKi (pojavijo se lahko pri najvec 1 od 1.000 bolnikov):
Odrasli: zmedenost*, alergijsko vnetje koze.
Otroci: znaki tesnobe, no¢ne more*, nihanje razpolozenja, zaspanost, visok krvni tlak, razdrazenost.

NeZeleni ucinki neznane pogostnosti (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti).
Odrasli: anafilakti¢na (preobcutljivostna) reakcija, izsusenost (dehidracija)**, zvecane vrednosti
natrija v krvi**, kr¢i*, izguba energije ali mo¢i**, koma*.

Otroci: anafilakti¢na (preobcutljivostna) reakcija, zmanjSane vrednosti natrija v krvi
(hiponatriemija)*, nenormalno obnasanje, Custvene motnje, depresija, prividi, nespe¢nost, motnje
pozornosti, psihomotori¢na hiperaktivnost, kr¢i*, krvavitev iz nosu, alergijsko vnetje koze, izpuscaj,
potenje, koprivnica.

* Hiponatriemija lahko povzro¢i glavobol, bole¢ine v trebuhu, slabost, bruhanje, povecanje telesne
mase, omotico, zmedenost, slabo pocutje, motnje spomina, vrtoglavico, padce in, v hujsih primerih,
krce ter komo.

** Opazeno le pri zdravljenju centralnega diabetesa insipidusa.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uéinkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si.

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Minirin Melt
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago in svetlobo.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini. Rok
uporabnosti zdravila se izteCe na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Minirin Melt
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- Ucinkovina je dezmopresin (v obliki dezmopresinijevega acetata).

Minirin Melt 60 mikrogramov peroralni liofilizat:
En peroralni liofilizat vsebuje 60 mikrogramov dezmopresina v obliki dezmopresinijevega acetata.

Minirin Melt 120 mikrogramov peroralni liofilizat:
En peroralni liofilizat vsebuje 120 mikrogramov dezmopresina v obliki dezmopresinijevega acetata.

- Druge sestavine zdravila so zelatina (E441), manitol (E421) in brezvodna citronska kislina
(E330) za uravnavanje pH.

Izgled zdravila Minirin Melt in vsebina pakiranja

Minirin Melt 60 mikrogramov peroralni liofilizat:
Bel, okrogel peroralni liofilizat, oznacen z obrisom ene kapljice na eni strani.

Minirin Melt 120 mikrogramov peroralni liofilizat:
Bel, okrogel peroralni liofilizat, oznacen z obrisom dveh kapljic na eni strani.

Aluminij/aluminij pretisni omot.
Velikost pakiranja: skatla s 30 peroralnimi liofilizati; 3 pretisni omoti po 10 peroralnih liofilizatov.

Nacin izdajanja zdravila

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Nemcija
Izdelovalec

Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Nemcija

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu se lahko obrnete na imetnika dovoljenja za
promet z zdravilom.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 25. 4. 2019.
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