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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

MINIRIN MELT 60 micrograme liofilizat oral

MINIRIN MELT 120 micrograme liofilizat oral

MINIRIN MELT 240 micrograme liofilizat oral
Desmopresini

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastri.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Dacd aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vA medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie si- dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pet. 4.

Ce gisiti in acest prospect:

Ce este Minirin Melt si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie si stiti inainte si luati Minirin Melt
Cum sé luati Minirin Melt

Reactii adverse posibile

Cum se pistreaza Minirin Melt

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este MINIRIN MELT si pentru ce se utilizeazi

MINIRIN MELT apartine grupului de medicamente numite hormoni ai lobului posterior hipofizar;
hormon antidiuretic (ADH) si analogi si este indicat in:

- diabetul insipid de origine centrali;

- enurezisul primar nocturn la pacienti cu vérsta de peste 5 ani cu capacitate normal3 de concentrare a
urinii, dupa eliminarea unei patologii organice subiacente;

- tratamentul simptomatic al nicturiei asociate poliuriei nocturne la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si luati MINIRIN MELT

Nu utilizati MINIRIN MELT

- dacd suntefi alergic la acetatul de desmopresini sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- dacd suferiti de polidipsie (aport anormal de mare de lichide), insuficientd cardiaca sau orice alte
afectiuni care necesitd tratament diuretic, insuficient renald, sindromul secretiei inadecvate de ADH
(SIADH) sau alte afectiuni n care restrictia hidrics nu poate fi respectata.

- daca aveti nivelul plasmatic de sodiu scizut.

- In cazul abuzului de alcool etilic.

Atentiondri si precautii
Daci utilizafi MINIRIN MELT concomitent cu alte medicamente: vezi MINIRIN MELT impreund cu
alte medicamente.
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Inainte s utilizati MINIRIN MELT, adresati-vi medicului dumneavoastra: % Wy eSS
- dacd echilibrul lichidian sau al sodiului este perturbat din cauza altor afectiuni; %{ c\‘y
- dacd aveti un risc de cregtere a presiunii intracraniene. RS>

Cand utilizati MINIRIN MELT in tratamentul enurezisului primar nocturn trebuie s limitati aportul
de lichide cu o ord inainte si 8 ore dupd administrare. MINIRIN MELT se utilizeaza cu precautie cand
existd un dezechilibru lichidian.

Dacé apare vreuna din urméatoarele simptome a acumulirii unei cantitati crescute de lichide in
organism, anuntati medicul imediat:

- cefalee;

- greatd, voma,

- cregtere in greutate;

- in cazuri severe convulsii.

MINIRIN MELT impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fird prescriptie medicala.

Tratamentul concomitent cu anumite medicamente impotriva depresiei (antidepresive triciclice,
inhibitori selectivi de serotonin), clorpromazind - antipsihotic, carbamazepini - antiepileptic,
loperamidd — antidiareic, clorpropamida - antidiabetic si unele medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene) poate creste efectul antidiuretic al MINIRIN MELT, ducénd la acumularea de lichide in
organism,

MINIRIN MELT impreuni cu alimente si bauturi

Este recomandat ca MINIRIN MELT sa fie administrat inaintea mesei pentru a reduce influenta
alimentelor asupra medicamentului. Alimentele i lichidele consumate concomitant cu MINIRIN
MELT fii reduc eficacitatea.

Sarcina si aldptarea
Adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandiri inainte de a lua orice
medicament.

Minirin Melt nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care medicul decide ci
starea clinicd a femeii impune tratament cu desmopresina.

Femeile aflate la vérsta fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace in timpul si pana la o
sdptimana dupd tratament.

MINIRIN MELT se excretd in laptele matern, dar acele cantitéti de desmopresina care ar putea trece la
sugar sunt considerabil mai reduse fatd de cantititile necesare pentru influentarea diurezei.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
MINIRIN MELT nu are nici o influentd sau are o influenti neglijabild asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

3. Cum si luati MINIRIN MELT

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastri. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Este important sa nu luati mai mult decét doza prescrisi de medic pe zi.

Dozele se stabilesc individual si medicul va prescrie cea mai potrivitd doza pentru dumneavoastri.
MINIRIN MELT 60 micrograme corespunde unui comprimat de 0,1 mg, MINIRIN MELT 120
micrograme corespunde unui comprimat de 0,2 mg, iar MINIRIN MELT 240 micrograme corespunde
unui comprimat de 0,4 mg.



Se administreaza, de preferat, la aceeasi ord, inainte de mese.

Diabet insipid central: Doza initiala recomandata pentru adulfi si copii este de 60 micrograme
desmopresina de 3 ori pe zi, sublingual. Dozele se ajusteaza apoi in functie de diureza.

Doza zilnicd variazi intre 120 micrograme si 720 micrograme desmopresina. Pentru cei mai multi
pacienti, schema optima de tratament este de 60 micrograme-120 micrograme desmopresina,
sublingual, de 3 ori pe zi. In cazul aparitiei semnelor de retentie hidricd/hiponatremie, tratamentul
trebuie Intrerupt si ulterior dozele se ajusteazi.

Enurezis primar nocturn: Doza initiald recomandati este de 120 micrograme desmopresina,
administrati la culcare. Doza se poate creste pani la 240 m:crograme in cazul in care doza initiala este
insuficienta. In timpul tratamentului se impune restrictie lichidian. In cazul aparitiei semnelor de
retentie hidricd/hiponatremie (cefalee, greatd/varsaturi, crestere in greutate si, in cazuri severe,
convulsii) tratamentul se intrerupe pani la recuperarea completa. La reluarea tratamentului, este
necesara restrictie lichidiana.

Evaluarea privind necesitatea continudrii tratamentului se realizeaza dupa trei luni de tratament, la cel
putin o sdptdménd dupi intreruperea tratamentului.

Nicturia: Doza inifiald recomandata este de 60 micrograme desmopresin, sublingual, administrati la
culcare. In cazul unui rispuns ineficace, dupd o saptimana, se poate creste la 120 micrograme si apoi
la 240 micrograme, la intervale de o sdptamana. In timpul tratamentului se impune restrictie
lichidiana.

La pacientii cu nicturie, pentru diagnosticul poliuriei nocturne, trebuie efectuat un grafic frecventa
mictionald/volum pentru cel putin 2 zile si nopti inaintea initierii tratamentului. O cantitate de urina in
timpul noptii care depéseste capacitatea vezicii urinare sau depiiseste 1/3 din cantitatea de urin din 24
ore este definitd ca poliurie nocturna.

La varstnici: nu este recomandatd initierea tratamentului cu MINIRIN MELT la pacienti cu varsta
peste 65 de ani. Dac totusi medicul decide administrarea desmopresinei, concentratia plasmatica a
sodiului trebuie determinata inainte de inceperea tratamentului si la 3 zile dupa initiere sau la cresterea
dozei.

in cazul aparitiei retentiei hidrice/hiponatremiei (cefalee, greatd/virsaturi, crestere in greutate si in
cazuri severe, convulsii) tratamentul se intrerupe pana la recuperarea completa a pacientului. La
reluarea tratamentului, este necesara restrictie lichidiana.

Daca dupé 4 siptimani de tratament nu se obtin efectele clinice dorite, tratamentul se intrerupe.
Daca aveti impresia cd efectul medicamentului MINIRIN MELT este prea intens sau prea slab,
contactati medicul sau farmacistul.

Daca luati mai mult MINIRIN MELT decit trebuie

Daca luati prea multe liofilizate orale, consultati imediat medicul sau farmacistul.

In cazul aparitiei semnelor de retentie hidricd/hiponatremie (cefalee, greatd/virsituri, crestere in
greutate si, in cazuri severe, convulsii) tratamentul se intrerupe pani la recuperarea completa.

Daci uitati sd luati MINIRIN MELT
Nu luati 0 dozd dubla pentru a compensa doza uitata. Daca uitati sa luati mai multe doze, luati o doza
cand vé aduceti aminte si apoi reveniti la doze aga cum au fost prescrise.

Daci avefi orice intrebiri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastri sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ci nu apar la toate
persoanele.

Acestea au fost clasificate in functie de frecventi astfel:



Foarte frecvente (la mai mult de un pacient din 10);

Frecvente (la mai mult de un pacient din 100 dar mai putin de un pacient din 10);

Mai putin frecvente (la mai mult de un pacient din 1000 dar mai putin de un pacient din 100);
Foarte rare (la mai mult de un pacient din 10 000 dar mai putin de un pacient din 1000), ce include
raportiri izolate.

Cu frecven{d necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile).

Dacé aportul de lichide nu se limiteazi conform instructiunilor de mai sus, in organism se va acumula
o cantitate mare de lichid ceea ce va determina: durere de cap, greatd/varsaturi, cregtere in greutate si
in cazuri severe, convulsii. in cazul aparitiei acestor simptome, intrerupeti tratamentul si consultati
imediat medicul sau farmacistul.

In general tratamentul cu MINIRIN MELT este bine tolerat.

La adulti:

Reactii adverse foarte frecvente: durere de cap.

Reacii adverse frecvente: scidderea concentratiei de sodiu in singe, ameteli, tensiune arteriali crescuta,
greatd, durere abdominala, diaree, constipatie, varsaturi, umflituri, oboseald, simptome la nivelul
vezicii urinare §i uretrei.

Reactii adverse mai putin frecvente: insomnie, somnolentd, senzatii neobisnuite in anumite zone ale
corpului, afectarea vederii, senzatie de invartire a obiectelor din jur in jurul corpului, palpitatii,
tensiune arteriala scdzuta, lipsad de aer, dispepsie, senzatie de balonare si distensie a abdomenului,
transpiratii, mancarimi, eruptii cutanate, urticarie, spasme musculare, dureri musculare, stare generala
de rdu, durere toracica, afectiune pseudogripala, crestere in greutate, nivel crescut al enzimelor
hepatice, sciderea concentratiei de potasiu in sénge.

Reactii adverse rare: stare confuzional3, dermatita alergica

Reactii adverse cu frecventd necunoscuti: reactie anafilactica, deshidratare, cresterea concentratiei de
sodiu in sdnge, convulsii, astenie, coma.

La copii si adolescenti:

Reactii adverse frecvente: durere de cap.

Reactii adverse mai putin frecvente: labilitate afectivi, agresivitate, durere abdominali, greats,
vérsdturi, diarrea, oboseald, umflaturi la nivelul extremitatilor, simptome ale vezicii urinare si uretrei.
Reacfii adverse rare: simptome anxioase, cogmar, schimbri brugte ale starii emotionale, somnolenta,
cresterea tensiunii arteriale, iritabilitate.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta: reactie anafilactica, scdderea concentratiei de sodiu in
sdnge, comportament anormal, tulburare emotionald, depresie, halucinatii, insomnie, tulburare de
atentie, hiperactivitate psihomotorie, convulsii, singerari nazale, dermatita alergicd, eruptie cutanata,
transpiratii, urticarie.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastri sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reaciile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http:/www.anm.ro/.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5 Cum se pistreazd MINIRIN MELT
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dup data de expirare inscrisa pe cutie dupd EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A se péstra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original, pentru a fi protejat de umiditate si lumina.
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Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediul
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine MINIRIN MELT

- Substanta activa este desmopresina.

O unitate dozata de liofilizat oral contine:

MINIRIN MELT 60 micrograme liofilizat oral: 60 micrograme desmopresini, sub forma de acetat de
desmopresina.

MINIRIN MELT 120 micrograme liofilizat oral: 120 micrograme desmopresind, sub formi de acetat
de desmopresina.

MINIRIN MELT 240 micrograme liofilizat oral: 240 micrograme desmopresind, sub formi de acetat
de desmopresina.

- Celelalte componente sunt: gelatind, manitol, acid citric anhidru.

Cum arati MINIRIN MELT si continutul ambalajului

MINIRIN MELT 60 micrograme liofilizat oral: liofilizat oral, rotund, de culoare alba, marcat pe una
din fete cu o picatura.

MINIRIN MELT 120 micrograme liofilizat oral: liofilizat oral, rotund, de culoare albi, marcat pe una
din fete cu doua picaturi.

MINIRIN MELT 240 micrograme liofilizat oral: liofilizat oral, rotund, de culoare albi, marcat pe una
din fefe cu trei picaturi.

Cutie cu | blister din Al/Al ce contine 10 unititi dozate liofilizat oral.
Cutie cu 3 blistere din Al/Al a cate 10 unitati dozate liofilizat oral.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinitorul autorizatiei de punere pe piati si fabricantul

Ferring GmbH
Wittland 11, D 24109 Kiel Germania

Acest prospect a fost revizuit in mai 2019.

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




