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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

MINIRIN® 0,1 mg tablety
MINIRIN® 0,2 mg tablety
dezmopresin acetat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Thuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov sa dozviete:
Co je MINIRIN a na &o sa pouziva

Skor ako uzijete MINIRIN

Ako uzivat’ MINIRIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ MINIRIN

Dalsie informacie

AN S

1.  CO JE MINIRIN A NA CO SA POUZIVA
MINIRIN patri do skupiny liekov, ktoré znizuja tvorbu mocu (antidiuretika).

Liec¢ivo v MINIRINE je dezmopresin — synteticka ndhrada prirodzeného horménu vazopresinu,
nazyvaného aj antidiureticky hormon (ADH). Dezmopresin napodobiiuje prirodzent schopnost’
organizmu regulovat’ mnozstvo mocu na normalne hodnoty.

MINIRIN sa pouziva na liecbu:

e Centralneho diabetu insipidus (moc€ova uplavica) — nadmerny sméd a neustala tvorba vel'kych
objemov zriedeného mocu.

e Primarnej nocnej enurézy — mimovolné no¢né pomocovanie u osob starsich ako 5 rokov
s normalnou schopnostiou zahust'ovat’ moc.

o Symptomatickej nokturie u dospelych — ¢asté nocné mocenie spojené s tvorbou vel’kého mnozstva
zriedeného mocu, ktoré presahuje kapacitu mo¢ového mechura.

2. SKOR AKO UZIJETE MINIRIN

Neuzivajte MINIRIN

- ked ste alergicky (precitliveny) na dezmopresin alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek lieku,

- ked mate chorobny smid a pijete vel’ké mnozstvo tekutin,

- ked mate alebo mdzete mat slabé srdce (srdcova nedostatocnost’) alebo uzivate lieky, ktoré
zvySuju vylucovanie mocu (diuretika),

- ked trpite stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie obli¢iek,

- ked viete, ze mate znizené hladiny sodika v krvi (hyponatriémia),

- ked trpite syndromom neprimeran¢ho vylucovania antidiuretického horméonu (SIADH).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani MINIRINU
- ak uzivate aj in¢ lieky okrem MINIRINU, pretoze existuje riziko poruchy rovnovahy tekutin vo
Vasom organizme (pozri ast’ Uzivanie inych liekov),
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- ak mate zavaznt poruchu funkcie mocového mechura alebo trpite nepriechodnost’ou mo¢ovych
ciest,

- ak ste starSia osoba,

- ak mate zdravotné t'azkosti sposobujuce nerovnovahu tekutin alebo elektrolytov vo Vasom
organizme, napriklad ak mate infekciu, horacku, aktitny zapal zaltidka a Criev (gastroenteritida),

- ak Vam hrozi riziko zvyseného vnitrolebec¢ného tlaku.

Ak liek uzivate kvoli primarnej no¢nej enuréze a nokturii, dbajte na to, aby bol Vas prijem tekutin ¢o
najnizsi, a to 1 hodinu pred podanim lieku a 8 hodin po jeho podani. Ak neobmedzite pitie tekutin,
moéze dojst’ k ich hromadeniu vo Vasom organizme bud’ s varovnymi priznakmi, alebo bez nich
(bolest’ hlavy, nutkanie na vracanie/vracanie, priberanie na vahe a vo vaznych pripadoch ktce).

UZivanie inych liekov
Ak uzivate alebo ste v ostatnom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ozndmte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nasledujuce lieky mézu ovplyvinovat ac¢inok MINIRINU, ak sa uzivaji v rovnakom case:

- nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ktoré sa pouzivaji na lieCbu bolesti a zapalu,

- tricyklické antidepresiva alebo antidepresiva zo skupiny selektivnych inhibitorov spatného
vychytavania serotoninu (SSRI) (lieky na liecbu depresie),

- chlérpromazin (pouziva sa na liecbu psychotickych ochoreni alebo schizofrénie),

- karbamazepin (liek na liecbu epilepsie),

- niektoré lieky na lieCbu cukrovky (antidiabetika) zo skupiny sulfonylurey, ako glibenklamid
a chlorpropamid,

- lieky, ktoré zvySuji vylucovanie mocu (diuretika), pouzivané hlavne na liecbu vysokého krvného
tlaku a ochorenia obliciek,

- loperamid (liek proti hnacke).

Uzivanie MINIRINU s jedlom a napojmi
MINIRIN sa nema uzivat’ pocas jedla.

Ak uzivate MINIRIN vyhnite sa nadmernému pitiu tekutin, pretoze to moéze sposobit’ hromadenie
vody vo VaSom organizme a znizenie hladin sodika v krvi. To je vazny problém, ktory moze viest’ ku
kf¢om a bezvedomiu. Ak mate silni alebo dlhotrvajiicu bolest’ hlavy, neoddvodnene priberate na vahe,
pocit'ujete nutkanie na vracanie alebo ak ste vracali, prestaite uzivat MINIRIN a oznamte to svojmu
lekarovi, pripadne privolajte rychlu lekarsku pomoc alebo vyhladajte oddelenie pre akutne pripady vo
Vasej nemocnici.

Tehotenstvo a dojcenie
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd, informujte o tom svojho oSetrujuceho lekara este predtym, ako za¢nete uzivat’
MINIRIN.

Dojcenie

Ak dojcite, skor ako za¢nete uzivat’ MINIRIN, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, Ze lieck ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach MINIRINU

Liek obsahuje mliecny cukor laktéozu. Ak viete o Vasej neznasanlivosti niektorych druhov cukrov,
porad’te sa so svojim lekarom este pred zaciatkom lieCby.

3. AKO UZIVAT MINIRIN
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Vzdy uzivajte MINIRIN presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Tabletu prehltnite bud’ rozdelenu na polovicu, alebo vcelku. )
Deliaca ryha na tablete iba napoméha rozlomeniu tablety na l'ahSie prehltanie a nesluzi na rozdelenie
tablety na rovnaké diely.

Centralny diabetes insipidus (Uplavica mocova)

Vhodné davka na zaciatku liecby pre deti a dospelych je 0,1 mg 3-krat denne. Vas lekdr Vam moze
davku zvysit' v zavislosti od vysledkov liecby. Vhodna udrziavacia davka pre va¢sinu pacientov je
0,1 — 0,2 mg 3-krat denne.

Primarna no¢na enuréza (no¢né pomocovanie)

Vhodna davka na zaciatku lie¢by je 0,2 mg pred spanim. Ak niz§ie davkovanie nema dostato¢ny
ucinok, Vas lekar Vam moéze davku zvysit na 0,4 mg pred spanim.

Kazdé 3 mesiace sa liecba asponi na 1 tyzden prerusi a Vas lekar posudi, ¢i je v nej potrebné
pokracovat’.

Nokturia (Casté no€né mocenie) u dospelych:

Pred zacatim liecby Vam lekar zmeria tvorbu mocu.

Odporucana dévka na zaciatku liecby je 0,1 mg pred spanim. Ak tato davka nie je dostato¢ne uc¢inna
po 1 tyzdni, mozno ju zvysit na 0,2 mg a nasledne az na 0,4 mg pri postupnom zvySovani davky vzdy
v tyzdennych intervaloch.

Liecba nokturie u pacientov starSich ako 65 rokov sa neodporaca. Ak sa lekar rozhodne, Ze Vas bude
liecit, bude Vam kontrolovat’ hladiny sodika v krvi pred liecbou, 3 dni po jej zaciatku, po kazdom
zvySeni davky alebo vzdy, ked’ to bude povazovat’ za potrebné.

Ked’ liek uzivate na no¢né pomocovanie alebo noktiriu, dbajte na to, aby bol Vas prijem tekutin ¢o
najnizsi, a to 1 hodinu pred uzitim lieku a 8 hodin po jeho uziti. Ak neobmedzite pitie tekutin, moze
dojst’ k ich hromadeniu vo Vasom organizme bud’ s varovnymi priznakmi, alebo bez nich (bolest’
hlavy, nutkanie na vracanie/vracanie, priberanie na vahe a vo vaznych pripadoch kice).

Detska populdcia: MINIRIN tablety sa pouzivaju u deti na lie¢bu centralneho diabetu insipidus

a primarnej nocnej enurézy (pozri Cast’ 1 a ¢ast’ 3 vyssie). Odporucané davkovanie je rovnaké ako

u dospelych.

Ak uZijete viac MINIRINU, ako mate

Pri predavkovani preruste liecbu MINIRINOM, obmedzte pitie tekutin a okamzite sa spojte so svojim

lekarom alebo chod’te do najblizsej nemocnice.

AK zabudnete uzit’' MINIRIN
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak ste zabudli uzit’ liek, porad’te sa, prosim, so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj MINIRIN moze sposobovat’ vedlajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mo6zu sa vyskytnat nasledujuce vedlajsie ucinky:

Dospeli:

VePmi Casté (postihuja viac ako 1 pacienta z 10)

- bolest’ hlavy

Casté (postihuju 1 aZ 10 pacientov zo 100)
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- nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia)

- zavraty

- vysoky krvny tlak

- bolest’ brucha

- hnacka

- zapcha

- nutkanie na vracanie/vracanie

- priznaky v dolnych mocovych cestach (mocovy mechur a mocova trubica)
- opuch

- Unava

Menej ¢asté (postihuju 1 aZ 10 pacientov z 1 000)
- nespavost’

- ospalost’

- pocit mravéenia (parestézia)

- poruchy videnia

- zavraty

- busSenie srdca

- nizky krvny tlak pri vstavani (ortostaticka hypotenzia)
- dusnost’

- porucha travenia (dyspepsia)

- plynatost’

- nafuknuté a zvic¢Sené brucho

- potenie

- svrbenie

- vyrazka

- zihlavka

- svalové kice

- bolest’ svalov (myalgia)

- malatnost’

- Dbolest’ na hrudniku

- chripke podobné ochorenie

- priberanie na vahe

- zvySené hodnoty peceniovych enzymov

- nizke hladiny draslika v krvi (hypokaliémia)

Zriedkavé (postihuja 1 aZ 10 pacientov z 10 000)
- stavy zmétenosti
- kozna zapalova reakcia alergického povodu

Nezname (Castost’ ich vyskytu nemoZno urcit’ z dostupnych tudajov)
- zavazna alergicka reakcia

- nedostatok vody v tele (dehydratacia)

- vysoké hladiny sodika v krvi (hypernatriémia)

- kice

- celkova slabost’ (asténia)

- bezvedomie

Deti a mladistvi:
Casté (postihuju 1 aZ 10 pacientov zo 100)
- bolest’ hlavy

Menej ¢asté (postihuju 1 aZ 10 pacientov z 1 000)
- afektova labilita

- agresivita

- bolest’ brucha

- pocit na vracanie/vracanie
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- hnacka

- priznaky v dolnych mocovych cestach (mo¢ovy mechur a mocova trubica)
- opuch koncatin (periférny edém)

- Unava

Zriedkavé (postihuju 1 azZ 10 pacientov z 10 000)
- priznaky uzkosti

- noc¢né mory

- kolisava nalada

- ospalost’

- vysoky krvny tlak

- podrazdenost’

Nezname (Castost’ ich vyskytu nemozno urcit’ z dostupnych udajov)
- zé&vazna alergicka reakcia

- nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia)

- abnormalne spravanie

- emoc¢né poruchy

- depresia

- halucinacie

- nespavost

- poruchy pozornosti

- nepokoj spojeny so zvySenou aktivitou (psychomotoricka hyperaktivita)
- kice

- krvacanie z nosa (epistaxa)

- kozna zapalova reakcia alergického povodu

- vyrazka

- potenie

- zihlavka

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT MINIRIN
Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Neuzivajte MINIRIN po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po skratke EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Udrzujte fTasticku s tabletami tesne uzavretu a z uzaveru neodstranujte kapsuly pohlcujuce vihkost'.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co MINIRIN obsahuje

- Liecivo je dezmopresin vo forme dezmopresin acetatu.
MINIRIN 0,1 mg tablety: 1 tableta obsahuje 0,1 mg dezmopresin acetatu, ¢o zodpoveda 0,089 mg
dezmopresinu.
MINIRIN 0,2 mg tablety: 1 tableta obsahuje 0,2 mg dezmopresin acetatu, ¢o zodpoveda 0,178 mg
dezmopresinu.
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- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, zemiakovy $krob, povidon a magnéziumstearat.

Ako vyzera MINIRIN a obsah balenia

MINIRIN 0,1 mg tablety su biele ovalne vypuklé tablety s deliacou ryhou a oznacenim 0,1 na jedne;j
strane.

MINIRIN 0,2 mg tablety su biele okruhle vypuklé tablety s deliacou ryhou a oznac¢enim 0,2 na jedne;j
strane.

Velkost balenia:
HDPE f{Tasticka s ochrannym skrutkovacim uzaverom a vystsadlom s obsahom 15, 30 alebo 90
tabliet.

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené na trh.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Ferring-LécCiva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Vyrobca:
Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Nemecko

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Ferring Slovakia s.r.0.

Prievozska 4D, Blok E

821 09 Bratislava

Tel: +4212 54416010

E-mail: SK0-Recepcia@ferring.com

Tato pisomna informacia pre pouZzivatel’ov bola naposledy schvalena v aprili 2021.



