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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Minirin 0,1 mg tablety
Minirin 0,2 mg tablety
(desmopressin acetas)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€kéarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezaddoucich ucinkli, sd€lte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Minirin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Minirin uZivat
Jak se pfipravek Minirin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Minirin uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R e

—
.

Co je pripravek Minirin a k ¢emu se pouZiva

Desmopresin je synteticky analog pfirozeného hormonu neurohypofyzy (zadniho laloku podvésku
mozkového) vazopresinu (antidiuretického hormonu). Oproti pfirozenému hormonu se lisi tim, ze ma
podstatné vyssi ucinek antidiureticky (snizuje tvorbu moci), ale témeéf zadny ucinek na hladké
svalstvo.

Ptipravek Minirin je urcen:
- k 1é¢be centralniho diabetu insipidu (iplavice mocove)
- k 1é¢b¢ primarniho noéniho pomocovani u déti starSich péti let s normalni koncentra¢ni
schopnosti ledvin.
- k symptomatické 1écbeé nykturie dospélych (no¢niho moceni) spojené s noc¢ni polyurii, tj.
nocni tvorbou moci prekracujici kapacitu moc¢ového méchyie.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Minirin uZivat

Neuzivejte piipravek Minirin:

- jestlize jste alergicky(a) na desmopresin-acetdit nebo na kteroukoli dalSi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize trpite habitualni nebo psychogenni polydipsii (chorobnd ziznivost podminéna
psychickym stavem pacienta)

- jestlize trpite jakymkoli stavem spojenym s nadmérnym zadrzovanim tekutin v téle nebo
doprovazenym snizenou osmolalitou plasmy

- jestlize trpite snizenou hladinou sodiku v séru
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- v pripadé stfedné t¢zké a té¢zké poruchy funkce ledvin
- v ptipadé syndromu nepfimétené sekrece ADH (antidiuretického hormonu)

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku Minirin je zapoti‘ebi

Pti 1é€bé nocniho pomocovani a nykturie (no¢niho moceni u dospélych) je tieba omezit piijem tekutin
na noc pouze na mnozstvi nutné k zahnani zizné, a to 1 hodinu pred podanim ptipravku Minirin az do
nasledujiciho rdna (nejméné 8 hodin). Celkovy piijem tekutin za tuto dobu by nemél presdhnout 2 dl.
Lécba bez soucasného omezeni pfijmu tekutin zvySuje zadrZzovani tekutin v organismu a riziko
hyponatremie (snizeni hladiny sodiku v krevni plasmé) spojené s ptiznaky jako bolest hlavy, pocit na
zvraceni a zvraceni, priristek télesné hmotnosti a ve vaznych piipadech kiece.

Vsichni pacienti a, je-li to poti‘eba, i jejich zakonni zastupci, maji byt peclivé pouceni o
dodrZovani omezeni prijmu tekutin.

Pti stavech, kdy mate zvySenou potiebu tekutin (napf. hore¢nata onemocnéni) 1é¢bu preruste a porad’te
se s 1ékarem.
V pribéhu dne neni nutno piijem tekutin omezovat a je nutno dodrzovat normalni pitny rezim.

Vénujte zvlastni pozornost 1écbé ptipravkem Minirin v nasledujicich pripadech: pokud se 1écite
mocopudnymi 1éky, pfi soubézné 1écbeé s léky, které mohou stimulovat vylucovani antidiuretického
hormonu z neurohypofyzy, naptiklad tricyklicka antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu, chlorpropamid, karbamazepin, klofibrat a pii soubézné 1€cbé nesteroidnimi
protizanétlivymi 1éky.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Minirin

Informujte svého l€kafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Ucinky pfipravku Minirin a jinych 1ékdi se mohou vzajemné ovliviiovat. Nesteroidni protizanétlivé

1éky (skupina 1€kt uzivana pti onemocnénich pohybového Ustroji a pii revmatismu) mohou navozovat
retenci (zadrzovani) tekutin v t€le a hyponatremii (snizeni hladiny sodiku v krevni plasmg).

Uginky diuretik (mo&opudné latky uzivané predev§im k 16¢bé vysokého krevniho tlaku, ischemické
choroby srde¢ni a ledvinnych onemocnéni) a piipravku Minirin se vzajemné oslabuji.

U netplného diabetu insipidu nebo u zdravé hypofyzy je U¢inek zvySovan léky, které podporuji
vylucovani antidiuretického hormonu z neurohypofyzy napiiklad tricyklicka antidepresiva, selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, karbamazepin, chlorpropamid a klofibrat.

Soubézna 1éc¢ba loperamidem (pouzivanym k 1é¢bé prijmu) miize zvySovat koncentraci desmopresinu
v plazmé, coz mize vést ke zvyseni rizika retence (zadrzovani) vody a hyponatremie (sniZeni hladiny
sodiku v krevni plasme)

Pripravek Minirin s jidlem a pitim

NeuZivejte tento pripravek béhem jidla.

Téhotenstvi a kojeni

Ptipravek Minirin lze uzivat i v t€hotenstvi a v obdobi kojeni, 1ékat v§ak musi vzdy zvazit vyhody

oproti moznému riziku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
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Ptipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost ridit nebo obsluhovat stroje.

Ptipravek MINIRIN tablety obsahuje cukr laktosu. Pokud Vam Vas 1ékar sdélil, Zze nesnasite nékteré
cukry, porad'te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1é¢ivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Minirin uzZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Délici ryha na tableté slouzi k rozlomeni tablety pro snazsi polykani a nikoli k rozdéleni tablety na dvé
stejné davky.

Davku urcuje vzdy lékar individualné.

Centrdlni diabetes insipidus (iplavice mocova)

Optimalni davku stanovi vzdy individudln€ Iékat. Podle dosavadnich klinickych zkuSenosti se denni
davka pohybuje v rozmezi 0,2 mg az 1,2 mg (tj. v rozmezi 2 az 12 tablet piipravku Minirin 0,1 mg
nebo 1 az 6 tablet piipravku Minirin 0,2 mg). Vhodna pocinajici davka pro déti a dospélé je 0,1 mg (t;.
1 tableta ptipravku Minirin 0,1 mg nebo 1/2 tablety pfipravku Minirin 0,2 mg) tiikrat denn€. Davka se
potom prizpusobuje podle reakce pacienta. Pro vétSinu pacientd je 0,1 — 0,2 mg (tj. 1 -2 tablety
ptipravku Minirin 0,1 mg event. 1/2 —1 tableta pfipravku Minirin 0,2 mg) tfikrat denné optimalni
davkovy rezim. Pokud se objevi pfiznaky retence (zadrzovani) vody nebo hyponatremie (snizeni
hladiny sodiku v krevni plasmé¢), tzn. bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, prirtstek télesné
hmotnosti a ve vaznych ptipadech kieCe, ma byt 1é¢ba prerusena a davka upravena.

Primadrni enuresis nocturna (primdrni no¢ni pomocovdni)

Vhodna pocatecni davka je 0,2 mg (tj. 2 tablety pfipravku Minirin 0,1 mg nebo 1 tableta ptipravku
Minirin 0,2 mg) pted spanim. Davku je mozné zvysit na 0,4 mg (tj. 4 tablety ptipravku Minirin 0,1 mg
nebo 2 tablety pfipravku Minirin 0,2 mg) v pfipadé, Zze niz§i davkovani nema dostate¢ny tcinek. Pti
1é¢be je treba dodrzovat omezeni pifijmu tekutin na noc (viz upozornéni). Pokud se objevi ptiznaky
retence (zadrzovani) vody nebo hyponatremie (snizeni hladiny sodiku v krevni plasmé), tzn. bolesti
hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni, pfirtstek t€lesné hmotnosti a ve vaznych ptipadech kiece, je tieba
1é¢bu ihned pierusit.

V pribéhu 1é¢by enuresis nocturna (no¢ni pomocovani) bude 1ékat laboratorné sledovat osmolalitu
moci, v ptipadé potieby téZ mineralogram a osmolalitu plazmy (vySetfenim krve), zvlasté pti podavani
vyssich davek a pravidelné dlouhodobé 1é¢be.

Nycturie (no¢ni moceni u dospélych)

Doporucovand pocatecni davka je 0,1 mg (tj. 1 tableta pfipravku Minirin 0,1 mg event. 1/2 tablety
pripravku Minirin 0,2 mg) pred spanim. Pokud tato davka neni dostatecné ucinna po jednom tydnu,
muze byt zvySena na 0,2 mg (tj. 2 tablety pfipravku Minirin 0,1 mg event. 1 tableta pfipravku Minirin
0,2 mg) a nasledné az na 0,4 mg (tj. 4 tablety ptipravku Minirin 0,1 mg event. 2 tablety pfipravku
Minirin 0,2 mg) pfi postupném zvySovani davky vzdy v tydennich intervalech az do Zadouciho ucinku.
Pti 1é¢bé je tifeba dodrZzovat omezeni ptijmu tekutin na noc (viz upozornéni). U pacientd od 65 let véku
ma lékar provést mefeni hladiny sodiku v séru (vysetienim krve), a to pied zahdjenim 1écby a 3 dny po
jejim zacatku a po kazdém zvyseni davky. Pokud se objevi piiznaky retence (zadrzovéani) vody nebo
hyponatremie (snizeni hladiny sodiku v krevni plasm¢), tzn. bolesti hlavy, pocit na zvraceni, zvraceni,
prirastek télesné hmotnosti a ve vaznych ptipadech kiece, je tieba 1é¢bu ihned pferusit. Pripravek
Minirin miize byt uzivan spolecné s jidlem.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Minirin, neZ jste mél(a)
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Predavkovani piipravkem Minirin vede k prodlouzenému ptsobeni a zvySenému nebezpei retence
(zadrZovani) tekutin ¢i hyponatremie (snizeni hladiny sodiku v krevni plazm¢).

Pii predavkovani preruste 1écbu desmopresinem, omezte piijem tekutin a ihned se porad’te s lékafem.
Pfi ndhodném poziti tablet dit¢tem se ihned porad'te s Iékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Minirin
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékatfe nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i pfipravek Minirin nezadouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkd vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.

24

zpusobit bolest hlavy, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, pfirtstek télesné hmotnosti,
zmatenost, malatnost, poruchy paméti, zavrate, pady a v zavaznych piipadech kiece a koma.

Velmi €asté nezadouci ucinky (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10):

Dospéli
- bolest hlavy.

Casté nezadouci uginky (postihuji az 1 uzivatele z 10):
Dospéli:
- sniZend koncentrace sodiku v plazmé
- zavrat
- hypertenze (vysoky tlak)
- pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, prijem a zacpa
- zanét moCové trubice
- otoky
- Unava.
Deéti:
- bolest hlavy
- zanét mocové trubice

Méné ¢asté nezadouci ucinky (postihuji az 1 uzivatele ze 100):
Dospéli:
- ovlivnéni kvality spanku (napf. insomnie (nespavost), somnolence (ospalost) nebo astenie
(télesna slabost))
- poruchy vidéni
- zévrat
- buSeni srdce
- ortostatickd hypotenze
- dusnost, nadymani
- plynatost
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- poceni, svédéni, vyrazka, koptivka,
- ktece svalu, bolest svalt
- malatnost, bolest na hrudi, chfipce podobné onemocnéni
zvyseni télesné hmotnosti, zvySeni jaternich enzymd, snizena hladina drasliku v krvi.

- ovlivnéni lability, agrese

- hypertenze (vysoky tlak)

- bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni a prijmy
- otoky hornich a dolnich koncetin, tinava

- Unava

Vzacné nezadouci Gcinky (postihuji az 1 uzivatele z 1 000):
Dospéli:

- stavy zmatenosti

- alergicky zanét kuize

Déti:
- uzkost
- no¢ni mury
- vykyvy nélad
- ospalost
- podrazdénost

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
Dospéli: anafylaktické reakce (zavazné alergické reakce); dehydratace, vysoké hladiny sodiku v krvi
(hypernatremie); kieCe, celkova slabost (astenie); bezvédomi

Déti: anafylaktické reakce (zavazné alergické reakce); nizké hladiny sodiku v krvi (hyponatremie),
netypické chovani, emoc¢ni poruchy, deprese, halucinace, nespavost, poruch pozornosti,
psychomotoricka hyperaktivita, kiece, krvaceni z nosu (epistaxe), alergicky zanét ktize, vyrazka,
poceni, koptivka.

Pfi 1é¢bé nocniho pomocovani a no¢niho moceni u dospélych je nutné soucasné omezeni pifijmu
tekutin na noc, jinak mize dojit k zadrzovani tekutin v organismu s doprovodnymi ptiznaky jako je
prirastek télesné hmotnosti a v tézkych ptipadech az kiece. Pti pfipadném vyskytu nezadoucich 0¢inki
nebo jinych neobvyklych reakci se ihned porad’te s Iékatem.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Uc¢inki, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky muzZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni uistav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkli mulzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Pripravek Minirin uchovavat
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitinim obalu, aby byl pfipravek
chranén pred vlhkosti. Neodstranujte tobolky pohlcujici vlhkost z uzavéru.
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Piipravek Minirin nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvicce za
EXP (zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti}. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Minirin obsahuje

- Lécivou latkou je desmopressini acetas
Jedna tableta piipravku Minirin 0,1 mg obsahuje desmopressini acetas 0,1 mg ekvivalentni
desmopresinum 0,089 mg.
Jedna tableta ptipravku Minirin 0,2 mg obsahuje desmopressini acetas 0,2 mg ekvivalentni
desmopresinum 0,178 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktosy, bramborovy skrob, povidon, magnesium-stearat.

Jak Minirin vypada a co obsahuje toto baleni
Minirin 0,1 mg tablety:
Bilé, ovalné a vypouklé tablety s ptlici ryhou na jedné strané a ozna¢enim 0,1 na druhé strané

Minirin 0,2 mg tablety:
Bilé, kulaté a vypouklé tablety s piilici ryhou na jedné stran€ a oznacenim 0,2 na druhé strané.

Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdéleni na stejné
davky.

Velikost baleni:
Minirin 0,1 mg tablety —15, 30 a 90 tablet v lahvicce
Minirin 0,2 mg tablety —15, 30 a 90 tablet v lahvicce

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ferring -LécCiva, a. s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceska republika

Vyrobce:
Ferring GmbH, Wittland 11, 21409 Kiel, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 10. 5. 2018
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