Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/05847-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

MINIRIN 0,1 mg tablety

MINIRIN 0,2 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

MINIRIN 0,1 mg tablety:
1 tableta obsahuje 0,1 mg dezmopresin acetatu, ¢o zodpoveda 0,089 mg dezmopresinu (vol'na baza).

MINIRIN 0,2 mg tablety:
1 tableta obsahuje 0,2 mg dezmopresin acetatu, ¢o zodpoveda 0,178 mg dezmopresinu (vol'na baza).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

MINIRIN 0,1 mg tablety: biele ovalne konvexné tablety s deliacou ryhou a ozna¢enim 0,1 na jednej
;Elrgill?}.UN 0,2 mg tablety: biele okrtihle konvexné tablety s deliacou ryhou a oznacenim 0,2 na jedne;j
strane.

Deliaca ryha napomaha rozlomeniu tablety na ahsie prehitanie a nesluZi na jej rozdelenie na rovnaké
davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

MINIRIN tablety st indikované na liecbu centralneho diabetu insipidus.

MINIRIN tablety st indikované na lieCbu primarnej no¢nej enurézy u pacientov (od 5 rokov)
s normalnou schopnostou koncentrovat’ moc.

MINIRIN tablety st indikované dospelym na symptomaticku lie¢bu nokturie spojenti s no¢nou
polytriou, t. j. nocnou tvorbou mocu, ktora presahuje kapacitu moc¢ového mechura.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Spdsob podavania

Prijem potravy méze znizit’ intenzitu a trvanie antidiuretického t€inku pri nizkych davkach peroralne
podavaného dezmopresinu. Dezmopresin acetat sa ma vzdy uzivat’ v rovnakom ¢asovom odstupe od
jedla (pozri Cast’ 4.5).

V pripade vyskytu znakov alebo priznakov retencie vody a/alebo hyponatriémie (bolest’ hlavy,
nevolnost’/vracanie, prirastok hmotnosti a v zadvaznych pripadoch krce) sa musi liecba prerusit, az
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kym sa pacient celkom nezotavi. Ked’ sa lieCba obnovi, pacient musi striktne dodrzat’ obmedzenie
prijmu tekutin (pozri Cast’ 4.4).

Ak sa do 4 tyzdnov po odpovedajucej titracii davky nedosiahne primerany klinicky t¢inok, liecbu
treba ukoncit’.

Indikacie

Centralny diabetes insipidus:

Optimélna davka sa ma vzdy stanovit’ individualne. Podla doterajsich klinickych skusenosti sa denna
davka obvykle pohybuje v rozmedzi 0,2 mg az 1,2 mg. Vhodna pociatocna davka pre deti a dospelych
je 0,1 mg 3-krat denne. Davka sa ma potom upravit’ podl'a reakcie pacienta. Pre va¢Sinu pacientov je
0,1 — 0,2 mg 3-krat denne optimalny davkovaci rezim.

Primdrna nocnd enuréza:
Odporucana pociatocna davka je 0,2 mg pred spanim. Davku mozno zvysit’ na 0,4 mg v pripade, Ze
nizSie davkovanie nemé dostato¢ny ucinok. Pri lie¢be treba dodrziavat’ obmedzenie prijmu tekutin.

MINIRIN tablety sa m6Zu podavat’ bez prerusenia po dobu 3 mesiacov. Nutnost’ pokracovania liecby
sa ma znova posudit’ po uplynuti najmenej 1 tyzdia bez uzivania MINIRINU tabliet.

Nokturia:

U pacientov s nokturiou je treba najmenej 2 dni pred zaciatkom liecby diagnostikovat’ nokturalnu
polytriu pomocou grafického zndzornenia pomeru frekvencia/objem. Za nokturalnu polyariu
povazujeme no¢nu produkciu moc¢u v objeme, ktory presahuje kapacitu mo¢ového mechtra alebo
presahujucu jednu tretinu 24-hodinovej produkcie mocu.

Odporucana pociatocna davka je 0,1 mg pred spanim. Ak tato davka nie je dostatocne G¢innd po
jednom tyzdni, mozno ju zvysit na 0,2 mg a nasledne az na 0,4 mg pri postupnom zvysovani davky
vzdy v tyzdennych intervaloch az do pozadovaného ucinku. Pri lie¢be treba dodrziavat’ obmedzenie
prijmu tekutin.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti:

Neodporuca sa zacat’ s liecbou u 0so6b starSich ako 65 rokov. Ak sa lekar rozhodne pre lieCbu
dezmopresinom u tychto pacientov, musi sa zmerat’ hladina sodika v sére pred zaCiatkom liecby, 3 dni
po jej zaciatku ako aj po zvySeni davky a meranie zopakovat tiez pocas liecby, podl'a uvazenia
osetrujuceho lekara.

Porucha funkcie obliciek: pozri Cast’ 4.3.
Porucha funkcie pecene: pozri Cast’ 4.5.

Pediatricka populacia: MINIRIN tablety st indikované u deti na liecbu centralneho diabetu insidipus
a primarnej nocnej enurézy (pozri Casti 4.2 vyssie a 5.1). Odporacané ddvkovanie je rovnaké ako
u dospelych.

4.3 Kontraindikacie

MINIRIN tablety st kontraindikované v nasledujicich pripadoch:

- Psychogénna alebo habitualna polydipsia (nasledkom je vyssia tvorba mocu ako
40 ml/kg/24 hodin);

- Anamnéza znamej srdcovej insuficiencie alebo podozrenie na fiu a iné stavy vyzadujuce lieCbu
diuretikami;

- Stredne zavazna a zavazna renalna insuficiencia (klirens kreatininu nizsi ako 50 ml/min);

- Opakovana hyponatriémia;

- Syndrém neprimeranej sekrécie ADH (SIADH);

- Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Osobitné upozornenia:

Pri liecbe nocného pomocovania a nokturie treba obmedzit’ prijem tekutin na minimum, a to 1 hodinu
pred podanim az do nasledujticeho rana (najmenej 8 hodin) od podania. Celkovy prijem tekutin za tito
dobu nema presiahnut’ 2 dcl. Liecba bez sticasného znizZenia prijmu tekutin moze viest’ k retencii vody
a/alebo hyponatriémii so sprievodnymi varovnymi znakmi a priznakmi alebo bez nich (bolest’ hlavy,
nevolnost’ a vracanie, prirastok telesnej hmotnosti a vo vdznych pripadoch kice).

Vsetci pacienti a/alebo osoby, ktoré sa o nich staraju, maja byt dosledne pouceni o nutnosti
dodrziavania obmedzeného prijmu tekutin.

Liek obsahuje laktozu. Liek sa nema podavat’ pacientom so zriedkavymi dedi¢énymi poruchami:
intoleranciou galakt6zy, deficienciou laktazy alebo s poruchou absorpcie glukozy a galaktozy.

Opatrenia:

Pred zacatim lieCby sa musi vylicit’ zavazna dysfunkcia mocového mechura a nepriechodnost’
mocovych ciest.

Starsi pacienti a pacienti, u ktorych s hladiny sodika v sére v dolnej €asti normalneho rozsahu, sa
vystaveni zvySenému riziku hyponatriémie.

Liecbu dezmopresinom je treba prerusit’ v pripadoch akutnych prechodnych ochoreni, pri ktorych je
charakteristicka nerovnovaha tekutin a/alebo elektrolytov (ako su systémové infekcie, horuckovité
stavy a gastroenteritida).

Opatrnost’ je nutna u pacientov, u ktorych je riziko zvySeného intrakranialneho tlaku.
Dezmopresin sa ma uzivat’ s opatrnostou u pacientov s nerovnovahou tekutin a/alebo elektrolytov.

V pripadoch subeznej liecby s lieckmi, ktoré mézu stimulovat’ SIADH — tricyklické antidepresiva,
selektivne inhibitory spdtného vychytdvania serotoninu (SSRI), chlorpromazin, karbamazepin

a v pripadoch stibeznej liecby nesteroidnymi protizapalovymi lickmi (NSAID) sa musia prijat’
opatrenia, ktorymi sa ma predist’ hyponatriémii, v¢itane starostlivosti zameranej na obmedzenie prijmu
tekutin a CastejSieho monitorovania sérového sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Latky, o ktorych je zname, ze indukuju SIADH, napriklad tricyklické antidepresiva, selektivne
inhibitory spitného vychytavania serotoninu, chlérpromazin, karbamazepin a tiez niektoré
antidiabetika zo skupiny sulfonylurey ako glibenklamid a chlorpropamid, mézu vyvolavat’ doplnkovy
antidiureticky t¢inok, ktory vedie k zvySenému riziku retencie vody alebo hyponatriémii (pozri

Cast’ 4.4).

Nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) mozu indukovat’ retenciu vody a hyponatriémiu (pozri
Cast’ 4.4).

Stubezna liecba loperamidom moze mat’ za nasledok trojnasobné zvysenie koncentracie dezmopresinu
v plazme, co mdze viest' k zvySenému riziku retencie vody alebo hyponatriémii. Hoci sa to dosial’
neskumalo, rovnaky uc¢inok moézu mat’ aj iné lieCiva spomal’ujice intestinalnu peristaltiku.

Je nepravdepodobné, Ze by dezmopresin interagoval s lieckmi, ktoré ovplyviluju peceniovy
metabolizmus, pretoze in vitro Stidie s l'udskymi mikrozémami ukazali, Ze dezmopresin sa v peceni
vyznamne nemetabolizuje. AvSak in vivo interak¢éné Studie sa zatial’ nevykonali.

Uzivanie spolu s jedlom (§tandardizovanvé jedlo s obsahom tuku 27 %) zniZuje rychlost’ a rozsah
absorpcie tabliet dezmopresinu o 40 %. Ziadny vyznamny vplyv na farmakodynamiku (tvorbu mocu
alebo osmolalitu) sa nepozoroval.
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Prijem stravy méZe zniZit intenzitu a dizku antidiuretického ué¢inku pri nizkych davkach peroralnych
tabliet dezmopresinu (pozri ¢ast’ 5.2).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Udaje z obmedzeného poétu (N = 53) gravidnych Zien s diabetom insipidus a tieZ udaje

z obmedzeného poctu (N = 54) gravidnych Zien s von Willebrandovou chorobou lie¢enych
dezmopresinom nepreukézali neziaduce t€inky dezmopresinu na graviditu, zdravie plodu alebo
novorodenca. V sucasnosti nie st k dispozicii Ziadne iné relevantné epidemiologické udaje. Stadie na
zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame skodlivé G¢inky na graviditu, embryonalny/fetalny
vyvoj, porod alebo popdrodny vyvoj.

Pri predpisovani lieku gravidnym Zenam je nutnd obozretnost’.

Fertilita

Studie o vplyve na fertilitu sa nevykonali. Z vysledkov in vitro modelovej analyzy 'udského
kotyledonu vyplyva, Ze dezmopresin neprechadza placentou, ked’ sa podava v terapeutickej
koncentracii zodpovedajucej odporucanej davke.

Dojcenie

Vysledky analyz mlieka doj¢iacich matiek, ktoré uzivali vysoké davky dezmopresinu (300 pg
intranazalne) ukazuja, ze mnozstvo dezmopresinu vylu¢eného do materského mlieka je vyrazne nizsie,
ako je mnozstvo potrebné na ovplyvnenie diurézy.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

MINIRIN tablety nemaju alebo maji len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

4.8 NeZiaduce uéinky

Vel'mi zavaznou neziaducou reakciou pri liecbe dezmopresinom je hyponatriémia, ktord moze
spdsobit’ bolest” hlavy, bolest’ brucha, nevolnost’, vracanie, prirastok hmotnosti, zavraty, stavy
zmatenosti, malatnost’, poruchu pamati, vertigo, pady a v zdvaznych pripadoch ki¢e a komu. Pri¢inou
moznej hyponatriémie je ocakévany antidiureticky ti¢inok. Hyponatriémia je reverzibilna a u deti sa
Casto vyskytuje v suvislosti so zmenami obvyklého denného rezimu, ktoré ovplyviiuju prijem tekutin
a/alebo potenie. U dospelych lie¢enych na nokturiu vacsina pripadov suvisiacich s poklesom
koncentracie sodika v sére sa objavuje v prvych dioch lieCby alebo pri zvyseni davky. V obidvoch
skupinach, u dospelych aj deti, je potrebné venovat’ zvySenll pozornost’ opatreniam, ktoré st uvedené
v Casti 4.4.

Dospeli:

Neziaduce reakcie su uvedené podl'a frekvencie ich vyskytu pocas klinickych skiasani s peroralnym
dezmopresinom u dospelych liecenych na nokturiu (N = 1 557) a tiez skusenosti po uvedeni lieku na
trh pre vsetky indikécie u dospelych (vratane centralneho diabetu insipidus). Frekvencia reakcii, ktoré
boli pozorované len po uvedeni lieku na trh, je uvedena ako nezndma (Castost’ vyskytu sa neda
odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych Velmi Casté (> 1/100 Menej ¢asté | Zriedkavé | Nezname
systémov podla casté az <1/10) (=1/1000az | (=1/10 000 | (Castost’ vyskytu
MedDRA (=1/10) <1/100) az sa neda
<1/1 000) odhadnut’ z
dostupnych
udajov)
Poruchy imunitného | - - - - Anafylakticka
systému reakcia
Poruchy - Hyponatriémia* | - - Dehydratacia™*,
metabolizmu hypernatriémia**
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a vyZivy
Psychiatrické - - Insomnia Stavy -
poruchy zmétenosti*
Poruchy nervového Bolest’ Zavraty* Somnolencia, | - Krée*, asténia**,
systému hlavy* parestézia kéma*
Poruchy oka - - Poruchy - -
videnia
Poruchy ucha - - Vertigo* - -
a labyrintu
Poruchy srdca - - Palpitacie - -
a srdcovej ¢innosti
Poruchy ciev - Hypertenzia Ortostaticka | - -
hypotenzia
Poruchy dychacej - - Dyspnoe - -
sustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy - Nevolnost™, Dyspepsia, - -
gastrointestinalneho bolest brucha*, | (HTL)
traktu hnacka, zapcha, | flatulencia,
vracanie*® naftknuté
brucho
a distenzia
Poruchy koze - - Potenie, Alergicka -
a podkoZného pruritus, dermatitida
tkaniva vyrazka,
zihlavka
Poruchy kostrovej - - Svalové kice,
a svalovej sustavy myalgia
a spojivového
tkaniva
Poruchy oblic¢iek - (HTL) priznaky | - - -
a mocovych ciest mocového
mechura
a mocovej rury
Celkové poruchy - (HTL) edém, Malatnost™, | - -
a reakcie v mieste unava bolest’ na
podania hrudniku,
chripke
podobné
ochorenie
Laboratorne - - Prirastok - -
a funk¢né vySetrenia hmotnosti*,
zvysené
hodnoty
pecenovych
enzymov,
hypokaliémia

*Hyponatriémia moze spdsobit’ bolest’ hlavy, bolest’ brucha, nevolnost, vracanie, prirastok hmotnosti, zavraty,
zmétenost’, malatnost’, poruchy pamiti, vertigo, pady a vo vaznych pripadoch ki¢e a komu.
**Pozorované len pri centralnom diabete insipidus.

Deti a adolescenti:

Neziaduce G¢inky st uvedené podl'a frekvencie ich vyskytu pocas klinickych skaSani u deti

a adolescentov lieCenych peroralnym desmopresinom na primarnu nocnt enurézu (N = 1 923).
Frekvencia reakcii, ktoré boli pozorované len po uvedeni lieku na trh, je uvedend ako neznama
(Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov).

Trieda organovych VePmi ¢asté | Casté Menej casté Zriedkavé Nezname
systémov podla (=1/10) (=1/100 az (=1/1 000 az (=1/10 000 az | (Castost’ vyskytu
MedDRA <1/10) <1/100) <1/1 000) sa neda
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odhadnut’
z dostupnych
udajov)
Poruchy imunitného - - - Anafylakticka
systému reakcia
Poruchy metabolizmu - - - Hyponatriémia*
a vyZivy
Psychiatrické - Afektova (HTL) Abnormalne
poruchy labilita**, priznaky spravanie,
agresivita®** anxiéty, no¢né | emocné poruchy,
mory****, depresia,
kolisava halucinacie,
nalada**** insomnia
Poruchy nervového Bolest’ - Somnolencia Poruchy
systému hlavy* pozornosti,
psychomotoricka
hyperaktivita,
kice*
Poruchy ciev - - Hypertenzia -
Poruchy dychacej - - - Epistaxa
stustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy - Bolest’ - -
gastrointestinalneho brucha*,
traktu nevolnost’*,
vracanie*,
hnacka
Poruchy koZe - - - Alergicka
a podkozZného tkaniva dermatitida,
vyrazka, potenie,
zihlavka
Poruchy obliciek - (HTL) - -
a mocovych ciest priznaky
mocového
mechura
a mocdovej rury
Celkové poruchy - Periférny Podrazdenost’ | -

a reakcie v mieste
podania

edém, Gnava

*Hyponatriémia moze spdsobit’ bolest’ hlavy, bolest’ brucha, nevolnost, vracanie, prirastok hmotnosti, zavraty,
stavy zmitenosti, malatnost, poruchy paméiti, vertigo, pady a vo vaznych pripadoch kice a komu.

**Hlasenia po uvedeni lieku na trh rovnako u deti a adolescentov (< 18 rokov).
***Hlasenia po uvedeni lieku na trh takmer vyhradne u deti a adolescentov (< 18 rokov).
****Hlasenia po uvedeni lieku na trh hlavne u deti (< 12 rokov).

Osobitné skupiny pacientov:

U starSich pacientov a u pacientov, u ktorych je koncentracia sodika v sére v dolnej ¢asti normalneho
rozsahu, je zvySené riziko hyponatriémie (pozri ¢ast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie tabletami MINIRINU vedie k prediZeniu t¢inku pdsobenia so zvy$enym rizikom

retencie vody a hyponatriémie.

Liecha
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I ked’ liecba hyponatriémie ma byt individualna, mdze sa odporucit’ prerusenie podavania
dezmopresinu, obmedzenie prijmu tekutin a v pripade potreby symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: vazopresin a analdgy, dezmopresin
ATC koéd: HO1BAO2

MINIRIN tablety obsahuji dezmopresin, Strukturdlny analog endogénneho l'udského hormoénu
zadného laloka hypofyzy, arginin-vazopresinu. Rozdiel spociva v deaminacii cysteinu a substittcii L-
argininu D-argininom. Tato $trukturdlna zmena ma za nasledok vyznamné prediZenie Gi¢inku a Gplnt
absenciu presorického uc¢inku pri klinicky pouzivanych davkach.
Dezmopresin je silne €inna latka s antidiuretickym t¢inkom s hodnotou ECsg 1,6 pg/ml. Po
peroralnom podani mozno ocakavat’ G¢inok trvajaci 6 az 14 hodin, pripadne aj viac.

Klinické studie s tabletami MINIRINU pri lie¢be noktirie ukazali:

- Minimalne 50 % zniZenie priemernej frekvencie mocenia cez noc sa dosiahlo u 39 % pacientov
uzivajucich dezmopresin oproti 5 % uzivajucich placebo (p <0,0001).
- Priemerny pocet no¢nych moceni sa znizil o 44 % u pacientov uzivajliicich dezmopresin oproti
15 % uzivajacich placebo (p <0,0001).
- Priemerné diZka prvej etapy neruseného spanku sa pri uZivani dezmopresinu zvysila o 64 % oproti
20 % pri uzivani placeba (p <0,0001).
- Priemerna diZka prvého intervalu nerugeného spanku sa pri uzivani dezmopresinu zvysila o 2
hodiny v porovnani s 31 minitami pri uzivani placeba (p <0,0001).

Uginok liegby po peroralnom podani individualnych davok dezmopresinu 0,1 — 0,4 mg pocas

3 tyzdiov v porovnani s placebom (suhrnné tidaje):

spanku (min)

Dezmopresin Placebo Statisticka
vyznamnost’
/placebo
Premenna Priemerna Priemerna Priemerna Priemerna
vychodiskova | hodnota po¢as |vychodiskova |hodnota pocas
hodnota 3 tyzdiiov hodnota 3 tyzdiiov
lieCby lieCby
Pocet nocnych | 2,97 (0,84) 1,68 (0,86) 3,03 (1,10) 2,54 (1,05) p <0,0001
moceni
Intenzita 1,51 (0,55) 0,87 (0,34) 1,55 (0,57) 1,44 (0,57) p <0,0001
nocnej diurézy
(ml/min)
Dizka prvého | 152 (51) 270 (95) 147 (54) 178 (70) p <0,0001
intervalu
neruseného

Pocas titracie davky prerusilo liecbu 8 % pacientov kvoli vyskytu vedl'ajsich a¢inkov a 2 % pacientov
prerusilo lieCbu v nasledujtcej dvojito zaslepenej faze (0,63 % pacientov uzivajucich dezmopresin
a 1,45 % pacientov uzivajucich placebo).

5.2

Farmakokinetické vlastnosti

Absolutna biologicka dostupnost’ MINIRINU tabliet je 0,16 % s SD 0,17 %. Priemerna maximalna
plazmaticka koncentracia sa dosahuje v priebehu 2 hodin.
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Uzivanie spolu s jedlom znizuje rychlost’ a rozsah absorpcie 0 40 % (pozri Cast’ 4.5).

Distribucia: Distribliciu dezmopresinu najlepsie popisuje dvojkompartmentovy distribu¢ny model
s distribucnym objemom pocas eliminacnej fazy 0,3 — 0,5 l/kg.

Biotransformacia: /n vivo metabolizmus dezmopresinu sa neStudoval. In vitro Studie s pouzitim
mikrozémov l'udskej pecene ukazali, Ze v peCeni sa prostrednictvom cytochromu P450 metabolizuje
iba nevyznamné mnozstvo dezmopresinu, a preto je premena in vivo v l'udskej peceni prostrednictvom
cytochromu P450 nepravdepodobna. Uginok dezmopresinu na farmakokinetiku inych lieckov je
pravdepodobne minimalny kvoli jeho nedostato¢nej inhibicii cytochromu P450, ktory sa podiel’a na
metabolizme liekov.

Eliminacia: Celkovy klirens dezmopresinu je 7,6 1/hod. Terminalny pol¢as dezmopresinu sa odhaduje
na 2,8 hodiny. U zdravych dobrovol'nikov sa v nezmenenej forme vylucilo 52 % (44 % — 60 %).

Linearita/nelinearita: Nie su ziadne indikacie pre nelinearitu u ktoréhokol'vek z farmakokinetickych
parametrov dezmopresinu.

Osobitné skupiny pacientov:

Porucha funkcie obliciek

AUC a polcas sa zvySuju v zavislosti od zdvaznosti poruchy funkcie obli¢iek. U pacientov so stredne
zavaznou a zavaznou renalnou insuficienciou (klirens kreatininu pod 50 ml/min) je dezmopresin
kontraindikovany.

Porucha funkcie pecene
Neboli vykonané Ziadne Studie.

Pediatricka populacia
Populacna farmakokinetika MINIRINU tabliet sa Studovala u deti s primarnou no¢nou enurézou
a neboli najdené ziadne vyznamné rozdiely v porovnani s dospelymi.

5.3 Predklinické udaje o bezpe€nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade $tidii bezpecnosti, toxicity po opakovanom podani,
genotoxicity a reprodukénej toxicity neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi.

Stadie karcinogenity s dezmopresinom sa nevykonali, pretoze je $trukturdlne velmi podobny
prirodzene sa vyskytujlicemu peptidovému hormoénu.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy

zemiakovy Skrob

povidon

stearat hore¢naty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky
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6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

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

6.5 Druh obalu a obsah balenia

HDPE f{Tastic¢ka s ochrannym skrutkovacim uzdverom a vysusadlom.
Velkost balenia:

MINIRIN 0,1 mg tablety: 15, 30 alebo 90 tabliet.

MINIRIN 0,2 mg tablety: 15, 30 alebo 90 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Ziadne zvlatne poziadavky.
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