Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Minirin Melt 60 mikrograma oralni liofilizat
Minirin Melt 120 mikrograma oralni liofilizat

dezmopresin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samoVama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi , ¢ak i ako Su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima .

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

U ovoj uputi:

Sto je Minirin Melt i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Minirin Melt?
Kako uzimati Minirin Melt?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Minirin Melt?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

AN -

1. Sto je Minirin Melt i za $to se koristi?

Djelatna tvar u Minirin Meltu je dezmopresin, koji djeluje kao prirodni hormon vazopresin i regulira

sposobnost bubrega da koncentriraju mokracu.

Minirin Melt se koristi za lijecenje:

— centralnog diabetes insipidusa (poremecaj hipofize zbog kojeg nastaje izrazita zed i neprekidno se
proizvodi velika koli¢ina razrijedene mokrace).

— no¢nog mokrenja u djece starije od 5 godina s normalnom sposobno$¢u koncentriranja mokrace.

— simptomatsko lijeCenje odraslih osoba s noénim mokrenjem i stvaranjem koli¢ine mokrace tijekom
no¢i koja je veéa od kapaciteta mokra¢nog mjehura

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Minirin Melt?

Kad se koristi za lijecenje noénog mokrenja u djece i odraslih, ne smije se unositi tekuc¢ina da bi se utazila
zed najmanje 1 sat prije uzimanja sve do 8 sati nakon uzimanja Minirin Melta. Minirin Melt se mora
uzimati s oprezom kada je u tijelu naruSena ravnoteza tekucine.

Nemojte uzimati Minirin Melt:

- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.),

- ako bolujete od polidipsije (unos abnormalno velikih koli¢ina tekuéine),

- ako imate ili ste imali slabost srca ili druge bolesti koje se moraju lijeciti diureticima,

- ako imate narusenu funkciju bubrega,

- ako imate snizenu razniu natrija u serumu (hiponatrijemija),

- ako bolujete od sindroma neprimjerenog izlucivanja antidiuretskog hormona (SIADH) ili imate
nisku razinu natrija u serumu.

. HALMED

05-12-2017
ODOBRENO




Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Minirin Melt:

- ako imate poremecaj ravnoteze tekucine i/ili elektrolita povezan s akutnom boleséu

- ako ste u dobi od 65 ili viSe godina, imate nisku razinu natrija u serumu ili proizvodite veliku
koli¢inu mokrace tijekom 24 sata

- ako imate poremecaj funkcije mokra¢nog mjehura

- ako tijekom lijeCenja nastupi akutna bolest koja moze izazvati neravnotezu tekucine i/ili elektrolita
(kao $to su sistemske infekcije, vruéica ili gastroenteritis) potrebno je prekinuti lijeCenje Minirinom.

Drugi lijekovi i Minirin Melt
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Istodobno lijecenje sljede¢im lijekovima moze pojacéati u¢inke Minirin Melta uz povecéan rizik
abnormalnog nakupljanja tekucine u tijelu:

o neki lijekovi protiv depresije (tricikli¢ki antidepresivi, selektivni inhibitori ponovnog unosa
serotonina)
klorpromazin (lijek protiv psihoze)
karbamazepin (lijek protiv epilepsije)
neki lijekovi za lijeenje Secerne bolesti iz skupine sulfonilureje, osobito klorpropamid
loperamid (lijek protiv proljeva)
lijekovi protiv bolova i upale iz skupine tzv. nesteroidnih protuupalnih lijekova.

Minirin Melt s hranom i pi¢em:
Uzimanje Minirin Melta zajedno sa hranom moze smanjiti njegov ucinak.

Trudnoc¢a i dojenje
Iskustvo s uporabom Minirin Melta tijekom trudnoce je ograni¢eno te je stoga potreban je oprez kad se
lijek propisuje trudnicama. U malog broja trudnica koje su uzimale ovaj lijek nije zamijecen §tetan ucinak

na trudnocu ili plod.

Minirin Melt se izlu¢uje u maj¢ino mlijeko, ali u koli¢ini koja je znatno manja od koli¢ine koja bi utjecala
na diurezu.

Potrazite savjet lijecnika ili ljekarnika prije uzimanja lijeka.

Upravljanje vozilima i strojevima

Minirin Melt nema ucinka na sposobnost upravljanja vozilima i rada na strojevima.

3. Kako uzimati Minirin Melt?

Ako osjetite da je ucinak Minirin Melta prejak ili preslab, potrazite savjet lijecnika ili ljekarnika.
Doziranje je individualno i lije¢nik ¢e propisati dozu koja je za vas najprikladnija. Minirin Melt se uvijek

mora uzimati u isto vrijeme u odnosu na obroke.

Minirin Melt stavlja se pod jezik, gdje se otapa bez potrebe za vodom.
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U slucaju znakova i simptoma zadrzavanja vode i /ili Smanjene razine natrija u krvi (glavobolja,
mucnina/povracanje, povecanje tjelesne tezine i u teSkim slu¢ajevima konvulzije), lijecenje se mora
obustaviti sve do potpunog oporavka. Tijekom lijeGenja potrebno je strogo ograniciti unos tekucine.

Centralni diabetes insipidus: uobic¢ajena doza za odrasle i djecu je 1-2 tablete Minirin Melt 60
mikrograma pod jezik 3 puta dnevno.

Nocéno mokrenje u djece: Uobicajena doza je 1-2 tablete Minirin Melt 120 mikrograma pod jezik. Tableta
se mora uzeti pred odlazak na spavanje. Potrebno je ograniciti unos tekucine.

Nocéno mokrenje u odraslih: Uobiéajena doza je 1 tableta Minirin Melt 60 mikrograma pod jezik prije
spavanja. Potrebno je ograniéiti unos tekuéine.

Ako se u roku od 4 tjedna nakon primjene odgovaraju¢e doze ne postigne oc¢ekivani klini¢ki uéinak,
primjenu lijeka treba prekinuti.

Ako uzmete viSe Minirin Melta nego Sto ste trebali:

Odmabh se javite lije¢niku, otidite u bolnicu ili nazovite hitnu pomo¢ (tel. 112).
Ako ste zaboravili uzeti Minirin Melt:

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili onu koju ste zaboravili uzeti.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Minirin Melta, obratite se Vasem lije¢niku
ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée pojaviti kod svakoga.

Ako se unos tekuéine ne ograni¢i u skladu s uputama, u tijelu se moze nakupiti abnormalna koli¢ina
tekucine i posljedi¢no moze nastati smanjena razina natrija u serumu (hiponatrijemija), Sto moze izazvati
glavobolju,bolove u trbuhu, muéninu/povracanje, povecanje tjelesne tezine, omaglicu, smetenost,
malaksalost, naruSeno paméenje, vrtoglavicu, padove i u ozbiljnim slu¢ajevima konvulzije i komu.

Odrasli

Vrlo Cesto (moZe se pojaviti u vise od 1 na 10 osoba):
- glavobolja*

Cesto(moze se pojaviti u do 1 na 10 osoba):
-niska razina natrija u serumu*, omaglica*, povisenje krvnog tlaka, mu¢nina*, bolovi u trbuhu*, proljev,
zatvor, povracanje*, simptomi mokra¢nog mjehura i mokraéne cijevi, oticanje, umor

Manje ¢esto (moZe se pojaviti u do 1 na 100 osoba):
- nesanica, pospanost, trnci, ostecenje vida, vrtoglavica*,osjecaj lupanja srca, pad krvnog tlaka pri
ustajanju, otezano disanje, poremecaj probave, vjetrovi, nadutost, znojenje, svrbez, osip, koprivnjaca,

.....

tezine*, poviSeni jetreni enzimi, niska razina kalija u serumu.

Rijetko (moze se pojaviti u do 1 na 1000 osoba):
-stanje smetenosti*, alergijski dermatitis.
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Nepoznata ucestalost: anafilakticke reakcije, dehidracija**, poviSena razina natrija u serumu**,
konvulzije*, slabost**, koma*.

*Niska razina natrija u serumu moze prouzrociti glavobolju, bolove u trbuhu, mu¢ninu, povraéanje,
povecanje tjelesne tezine, omaglicu, smetenost, malaksalost, oStecenje pamcenja, vrtoglavicu, padove i u
teskim slucajevima konvulzije i komu.

**Primijec¢eno samo uz indikaciju centralnog dijabetes insipidusa.

Dodatne nuspojave u djece i adolescenata

Cesto (moze se pojaviti u do 1 na 10 osoba):
-glavobolja*.

Manje Cesto: (moze se pojaviti u do 1 na 100 osoba):
-nestabilnost emocija**, agresivnost*** bolovi u trbuhu*, muc¢nina, povracanje, proljev, simptomi
mokra¢nog mjehura i mokracne cijevi, oticanje ekstremiteta, umor

Rijetko (moze se pojaviti u do 1 na 1000 osoba):
-simptomi tjeskobe, no¢ne more*, promjene raspolozenja*, pospanost, porast krvnog tlaka, razdrazljivost.

Nepoznata ucestalost: anafilakticke reakcije, snizena razina natrija u serumu****, poremeceno ponasanje,
emocionalni poremecaj, depresija, halucinacije, nesanica, poremec¢aj pozornosti, psihomotoricka
hiperaktivnost, konvulzije*, krvarenje iz nosa, osip, alergijski dermatitis, znojenje, koprivnjaca.

*Niska razina natrija u serumu moze prouzrociti glavobolju, bolove u trbuhu, mu¢ninu, povraéanje,
povecanje tjelesne tezine, omaglicu, smetenost, malaksalost, o$te¢enje pamcenja, vrtoglavicu, padove i u
teskim slucajevima konvulzije i komu.

**Prijavljene jednakom ucestalo$¢u u djece i adolescenata (u dobi od <18 godina) u razdoblju nakon
stavljanja lijeka u promet.

***Prijavljene gotovo iskljucivo u djece i adolescenata (u dobi od <18 godina) u razdoblju nakon
stavljanja lijeka u promet

****Prijavljene prvenstveno u djece (<12 godina) u razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti VaSeg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Minirin Melt?

Ovaj lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Cuvati u originalnom pakiranju, radi zastite od vlage i svjetlosti.
Minirin Melt je osjetljiv na vlagu.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji iza oznake Exp. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Minirin Melt sadrzi?

Djelatna tvar je dezmopresin.

Jedan oralni liofilizat sadrzi 60 mikrograma odnosno 120 mikrograma dezmopresina, u obliku
dezmopresinacetata.

Ostali sastojci su zelatina (riblja), manitol (E421) i citratna kiselina, bezvodna (E330).

Kako Mirin Melt izgleda i sadrzaj pakiranja?

Minirin Melt 60 mikrograma: bijeli okrugli oralni liofilizat promjera 12 mm, s oznakom u obliku kapi na
jednoj strani.

Minirin Melt 120 mikrograma: bijeli okrugli oralni liofilizat promjera 12 mm, s oznakom u obliku dvije
kapi na jednoj strani.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Ferring GmbH

Wittland 11, 24109 Kiel

Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Clinres farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61, 10000 Zagreb

Republika Hrvatska

Telefon: 01/2396-900

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova je uputa posljednji put revidirana u prosincu 2017.
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Upute za uporabu

Tablete su krhke i ne mogu se pritiskom izvaditi iz folije, jer se lako lome

blistera, morate oguliti aluminijsku foliju. Vidi daljnje upute.
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Korak 1. Potpuno
uklonite rubni dio na
kracoj strani blistera.

Korak 2. Prvu tabletu
izvadite tako da
odvojite blister duz
perforirane linije.

QO |

Korak 3. Ogulite
aluminijsku foliju,
pocevsi od kuta na
kojem je otisnhuta
strelica. Nakon toga
mozete izvaditi tabletu
iz blistera.

-
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. Da bhiste izvadili tabletu iz

Korak 4. Sljedecu
tabletu izvadite
slijede¢i korake
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