Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Minirin, 4 mikrogramy/ml, roztwér do wstrzykiwan
Desmopressini acetas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzic,
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Minirin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

couprwE

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

Minirin zawiera desmopresyn¢ dzialajaca podobnie do naturalnego hormonu przysadki mézgowej —

argininowazopresyny.

Minirin roztwor do wstrzykiwan stosowany jest:

- do leczenia moczéwki prostej osrodkowe;j

- do badania zdolnosci zageszczania moczu przez nerKki

- do zapewnienia hemostazy w przypadku niewielkich zabiegéw chirurgicznych oraz przed wykonaniem
inwazyjnej diagnostyki u chorych z tagodna postacig hemofilii A i tagodna postaciag choroby
von Willebranda. W wyjatkowych przypadkach lek moze by¢ stosowany u chorych z umiarkowang
postacia choroby von Willebranda.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Minirin

Kiedy nie stosowa¢ leku Minirin

- jesli pacjent ma uczulenie na desmopresyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystepuje nawykowa lub psychogenna polidypsja (z iloscia wydalanego moczu
przekraczajaca 40 ml/kg/24 godziny),

- jesli u pacjenta wystgpuje niestabilna choroba wiencowa, rozpoznana lub podejrzewana niewydolno$¢ serca,
inna choroba wymagajaca leczenia lekami moczopgdnymi,

- jesli u pacjenta stwierdza si¢ hiponatremig, czyli niskie stezenie sodu w surowicy krwi,

- jesli u pacjenta wystepuje zespot nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego

- jesli u pacjenta wystepuje choroba von Willebranda typu 11 B.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Minirin nalezy oméwic to z lekarzem.

Leczenie bez jednoczesnego zmniejszenia spozycia ptynow moze prowadzi¢ do zatrzymania ptynoéw i (lub)
hiponatremii z wystepowaniem lub bez wystepowania objawow.



Dodatkowo, w odniesieniu do badania zdolnosci zageszczania moczu przez nerki:

Spozycie ptynéw musi by¢ ograniczone do najwyzej 0,5 litra w celu ugaszenia pragnienia, w czasie od
1 godziny przed podaniem leku do 8 godzin po jego podaniu.

Badanie zdolnosci zaggszczania 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:
Dla zapobiezenia przetadowaniu ptynami szczegétowej kontroli nalezy poddac pacjentéw wymagajacych
leczenia $rodkami moczopednymi.

Specjalng uwagg nalezy zwracac na ryzyko nadmiernego zatrzymania wody w organizmie i hiponatremii.
Podaz plynéw nalezy ograniczy¢ do niezbgdnego minimum i regularnie kontrolowa¢ mase ciata pacjenta.
W przypadku stopniowego wzrostu masy ciata pacjenta, zmniejszenia stezenia sodu w surowicy krwi do
wartosci ponizej 130 mmol/l lub zmniejszenia osmolalno$ci osocza do wartosci ponizej 270 mOsm/kg masy
ciata, nalezy drastycznie ograniczy¢ podaz ptyndéw i przerwac podawanie leku.

Minirin nie skraca wydtuzonego czasu krwawienia u pacjentow z matoptytkowoscia.

Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczgciem leczenia moczowki prostej osrodkowej nalezy wykluczy¢ cigzkie zaburzenia czynnosci
pecherza moczowego i przeszkode podpecherzows.

Nalezy zachowaé ostrozno$¢ u pacjentow, u ktorych istnieje ryzyko zwigkszenia cisnienia §rodczaszkowego.

U dzieci, 0osob w podesztym wieku i 0s0b ze stgzeniem sodu w surowicy na poziomie dolnej granicy normy
istnieje wieksze ryzyko wystapienia hiponatremii.

Szczegolng uwage nalezy zwroci¢ w przypadku, gdy desmopresyna jest podawana w skojarzeniu z innymi
lekami wptywajacymi na réwnowage wodno-elektrolitowg. U pacjentow leczonych dtugotrwale innymi
lekami wptywajacymi na rownowage wodno-elektrolitowa lek Minirin nalezy podawacé po potwierdzeniu
normalnego stezenia sodu.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentdow z umiarkowang i ciezka niewydolno$cia nerek (klirens kreatyniny
ponizej 50 ml/min.).

Z uwagi na zglaszane po wprowadzeniu leku Minirin roztwor do wstrzykiwan do obrotu przypadki
zakrzepicy zyt giebokich, udaru moézgu, zaburzen naczyniowo-mézgowych (udar), zakrzepicy moézgowej,
zawatu serca, dusznicy bolesnej i bolu w klatce piersiowej, nalezy je rozwazy¢ przed zastosowaniem leku
Minirin roztwér do wstrzykiwan u pacjentow w podesztym wieku oraz U pacjentdow z czynnikami ryzyka
zakrzepicy, przebyta zakrzepica, trombofilig i chorobg sercowo-naczyniows.

Jesli w trakcie leczenia dochodzi do wystapienia ostrych chorob z zaburzeniami wodno-elektrolitowymi
(takich jak uogolnione zakazenie, choroby przebiegajace z goraczka, zapalenie zotadka i jelit) lub
nadmiernego krwawienia, leczenie nalezy przerwac lub ostroznie dostosowac oraz doktadnie kontrolowac
rownowage wodno-elektrolitows.

Minirin a inne leki

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Minirin.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegblnosci nalezy poinformowacé lekarza o przyjmowaniu:

- opioidow,

- trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych,

- selektywnych inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny,

- chloropromazyny,

- karbamazepiny,



- niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych,
- lekow przeciwcukrzycowych z grupy sulfonylomocznika.
Wymienione wyzej leki moga prowadzi¢ do nadmiernego zatrzymania wody w organizmie lub hiponatremii.

Ciaza i karmienie piersia

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

Desmopresyna przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Minirin nie wptywa na zdolno$¢ kierowania pojazdami i obstugiwanie maszyn.

Minirin zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowaé Minirin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza.

Stosowanie leku Minirin w leczeniu moczowki prostej osrodkowe;:

Minirin roztwér do wstrzykiwan podaje sie w przypadku, gdy nie mozna zastosowa¢ doustnej lub donosowe;j
postaci leku. Dawke ustala si¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta po okresleniu wptywu leku na diureze

i osmolalno$¢ moczu.

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

Stosowanie leku Minirin do badania zdolnosci zaggszczania moczu przez nerki
Do badania zdolno$ci zageszczania moczu przez nerki zaleca si¢ nastgpujace, jednokrotne dawki podawane
domigéniowo lub podskornie: 4 mikrogramy (1 ml).

Mocz oddany w ciggu pierwszej godziny po podaniu leku Minirin wyklucza si¢ z testu. Przez nastepne
8 godzin nalezy zebra¢ dwie probki moczu i oznaczy¢ jego osmolalno$¢. Nalezy przestrzegac ograniczenia
podazy pltynow.

Stosowanie leku Minirin w celu zapewnienia hemostazy
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 powtdrzy¢ 1 lub 2 razy w odstgpach co
6-12 godzin. Dalsze ponawianie dawki moze skutkowa¢ stabszym efektem terapeutycznym.

Jesli wlew dozylny leku Minirin nie prowadzi do oczekiwanego wzrostu aktywnosci czynnika VIII C
W osoczu, leczenie moze by¢ uzupekione przetoczeniem koncentratu czynnika VIII.

Kontrola podczas leczenia
Podczas leczenia lekiem Minirin nalezy regularnie kontrolowa¢ aktywnos$¢ czynnika V111 C.
Podczas leczenia lekiem Minirin nalezy kontrolowa¢ ci$nienie tetnicze krwi.

Stosowanie u dzieci

Stosowanie leku Minirin w leczeniu moczéwki prostej osrodkowe;:

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

Drzieci ponizej 1 roku: do$wiadczenie dotyczace stosowania u dzieci ponizej 1 roku jest ograniczone; opisy
przypadkow wskazujag, ze dawka poczatkowa powinna wynosi¢ 0,05 mikrograma (0,0125 ml), a nastepne
dawki powinny by¢ ustalane w zalezno$ci od wielkosci diurezy i stgzenia elektrolitow.




Stosowanie leku Minirin do badania zdolno$ci zageszczania moczu przez nerki
Drzieci powyzej 1 roku: od 1 do 2 mikrogramow (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 gtdwnie leku Minirin
W postaci donosowej.

Mocz oddany w ciagu pierwszej godziny po podaniu leku Minirin wyklucza si¢ z testu. Przez nastepne
8 godzin nalezy zebra¢ dwie probki moczu i oznaczy¢ jego osmolalno$¢. Nalezy przestrzegac ograniczenia
podazy pltynow.

Stosowanie leku Minirin w celu zapewnienia hemostazy
Tak jak u dorostych

Zwykle lek podaje si¢ dozylnie, ale jesli zachodzi konieczno$¢, moze by¢ takze podawany domig$niowo lub
podskornie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Minirin

Przedawkowanie leku Minirin moze prowadzi¢ do zatrzymania wody w organizmie i hiponatremii.

Leczenie hiponatremii powinno by¢ indywidualne. Ogélnie zaleca si¢ odstawienie leku, ograniczenie podazy
pltynéw i leczenie objawdw, o ile zachodzi taka potrzeba.

Pominigcie zastosowania leku Minirin
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Minirin
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie do
lekarza.

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

Nastepujace, czeste dzialania niepozadane mogg wystapi¢ nie czegsciej nizu 1 na 10 pacjentow:
o bol glowy
. tachykardia
o uderzenia goraca z zaczerwienieniem
« niedoci$nienie
o  bol brzucha
» nudnosci
e uczucie zmeczenia

Nastepujace, rzadkie dzialania niepozadane moga wystapic nie czgéciej niz u 1 na 1000 pacjentow:
o zawroty glowy

Nastepujace, bardzo rzadkie dzialania niepozadane mogg wystgpi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentow
« hiponatremia

Oprocz wyzej wymienionych, obserwowano po dopuszczeniu leku do obrotu nastepujace dzialania
niepozadane, ktorych czesto$¢ wystepowania jest nieznana:

» reakcje nadwrazliwos$ci, w tym reakcja anafilaktyczna i inne cigzkie stany alergiczne

« zatrucie wodne

o zwigkszenie masy ciata

o Stan splatania

o $pigczka



o Utrata $wiadomos$ci

« encefalopatia hiponatremiczna
o Obrzgk mozgu

o drgawki

o zawal mig$nia sercowego

« dusznica bolesna

« bol w klatce piersiowe;j

« zakrzepica zyt glebokich

« incydent i zaburzenie naczyniowo-mozgowe (udar)
« zakrzepica naczyn mozgowych
« nadci$nienie tetnicze

o duszno$é

o Zzatorowos¢ phlucna

e Wwymioty

« wysypka plamisto-grudkowa, wysypka rumieniowa, wysypka plamista, wysypka
« pokrzywka

e rumien

o Swiad

e Uogolnione lub miejscowe obrzeki (obwodowe, twarzy)

« reakcje w miejscu wstrzykniecia/infuzji, w tym swedzenie, bol, wynaczynienie, rumien, zasinienie
i guzki

o dreszcze

e Zle samopoczucie

Leczenie desmopresyng bez rownoczesnego ograniczenia spozycia plyndw moze prowadzi¢ do nadmiernego
zatrzymania wody w organizmie lub hiponatremii, co objawia si¢ bolem glowy, nudnosciami, wymiotami,
zmniejszeniem stezenia sodu w surowicy, zwickszeniem masy ciata lub, w cigzkich przypadkach, drgawkami.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Minirin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie amputki po
napisie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.



6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Minirin
- Substancjg czynng leku jest desmopresyny octan
- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny do ustalenia pH, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada Minirin i co zawiera opakowanie
Lek Minirin to przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan w amputkach o pojemnosci 1 ml. Kazde
opakowanie zawiera 10 amputek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego.

Ferring Pharmaceuticals Poland Sp. z o.0.

ul. Szamocka 8

01-748 Warszawa

Tel.: + 48 22 246 06 80, Fax: + 48 22 246 06 81

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



