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

Pisomna informacia pre pouZivatela

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

dezmopresin acetat

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto 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 iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MINIRIN a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete MINIRIN
Ako uzivat MINIRIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ MINIRIN

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ALY

—

Co je MINIRIN a na &o sa pouZiva
MINIRIN patri do skupiny liekov, ktoré znizuju tvorbu mocu (antidiuretika).

Liecivo v MINIRINE je dezmopresin — synteticka ndhrada prirodzeného hormoénu vazopresinu,
nazyvaného aj antidiureticky horméon (ADH). Dezmopresin napodobiiuje prirodzent schopnost’
organizmu regulovat’ mnozstvo moc¢u na normalne hodnoty.

MINIRIN sa pouziva na liecbu:

e Centralneho diabetu insipidus (mocova uplavica) — nadmerny sméid a neustala tvorba vel'kych
objemov zriedeného mocu.

e Primarnej no¢nej enurézy — mimovolné no¢né¢ pomocovanie u oséb starSich ako 5 rokov
s normalnou schopnost'ou zahust'ovat’ moc.

e Symptomatickej noktarie u dospelych — ¢asté nocné mocenie spojené s tvorbou vel'kého mnozstva
zriedeného mocu, ktoré presahuje kapacitu moc¢ového mechura.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MINIRIN

Neuzivajte MINIRIN

- ak ste alergicky na dezmopresin alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

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

- ak mate alebo mdzete mat’ slabé srdce (srdcova nedostato¢nost’) alebo uzivate lieky, ktoré zvysuju
vylucovanie mocu (diuretika),

- ak trpite stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie obliciek,

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

- ak trpite syndromom neprimeraného vylucovania antidiuretického horménu (SIADH).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uzZivani MINIRINU
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- ak uzivate aj iné licky okrem MINIRINU, pretoze existuje riziko poruchy rovnovahy tekutin vo
vaSom organizme (pozri ¢ast’ Iné licky a MINIRIN),

- ak mate zavaznu poruchu funkcie mocového mechura alebo trpite nepriechodnost’ou mocovych
ciest,

- ak ste starSia osoba,

- ak mate zdravotné t'azkosti sposobujice nerovnovahu tekutin alebo elektrolytov vo vaSom
organizme, napriklad ak mate infekciu, horacku, akitny zapal zalidka a Criev (gastroenteritida),

- ak vam hrozi riziko zvySeného vnutrolebe¢ného tlaku.

Ak liek uzivate kvoli primarnej noCnej enuréze a nokturii, dbajte na to, aby bol vas prijem tekutin ¢o
najnizsi, a to 1 hodinu pred podanim licku a 8 hodin po jeho podani. 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).

Iné lieky a MINIRIN

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Nasledujuce lieky mézu ovplyviovat’ t¢inok MINIRINU, ak sa uzivaji v rovnakom case:

- nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ktoré sa pouzivajl 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 zvySuju vylucovanie mocu (diuretikd), pouzivané hlavne na liecbu vysokého krvného
tlaku a ochorenia obliciek,

- loperamid (liek proti hnacke).

MINIRIN a jedlo a napoje
Jedlo zniZzuje vstrebavanie dezmopresin acetatu. Aby sa zabezpecilo vstrebanie spravnej davky, je
dolezité uzivat tento liek vzdy v rovnakom ¢asovom odstupe od jedla.

Ak uzivate MINIRIN vyhnite sa nadmernému pitiu tekutin, pretoze to moze 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 silnu alebo dlhotrvajticu 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 v
nemocnici.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat’ tento liek.

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

MINIRIN obsahuje mlie¢ny cukor laktézu

Ak vam vas lekar povedal, ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ MINIRIN
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Vzdy uzivajte tento liek 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 napomaha rozlomeniu tablety na l'ahSie prehltanie a neslizi na rozdelenie
tablety na rovnaké diely.

Tento liek uzivajte vzdy v rovnakom ¢asovom odstupe od jedla. Jedlo moze znizit' mnozstvo lieku,
ktoré sa vstreba, a skratit’ ¢as jeho tcinku.

Centralny diabetes insipidus (iplavica mocova)

Odporucana davka na zaciatku liecby pre deti a dospelych je 0,1 mg 3-krat denne. Lekar 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¢nd enuréza (no¢né pomocovanie)

Odporucana davka na zaciatku liecby je 0,2 mg pred spanim. Ak nizsie davkovanie nema dostatocny
ucinok, lekar vdm 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 (€asté nocné mocenie) u dospelych:

Pred zacatim liecby vam lekar zmeria tvorbu mocu.

Odporucana davka 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’ lick uzivate na no¢né pomocovanie alebo noktariu, 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, méze
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 populacia: MINIRIN tablety sa pouzivaju u deti na liecbu 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 lieccbu 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 vynechant1 davku.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mo6zu sa vyskytnat’ nasledujuce vedlajsie ucinky:

Dospeli:
VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
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- bolest hlavy

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
- nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia)

- z&vraty

- vysoky krvny tlak

- bolest’ brucha

- hnacka

- zéapcha

- nutkanie na vracanie/vracanie

- priznaky v dolnych mocovych cestach (mo€ovy mechur a mocova trubica)
- opuch

- Uunava

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)
- nespavost

- ospalost’

- pocit mravcenia (parestézia)

- poruchy videnia

- zavraty

- busSenie srdca

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

- porucha travenia (dyspepsia)

- plynatost’

- nafuknuté a zvicSené brucho

- potenie

- svrbenie

- vyrdzka

- zihlavka

- svalové kice

- bolest’ svalov (myalgia)

- malatnost’

- Dbolest’ na hrudniku

- chripke podobné ochorenie

- priberanie na vahe

- zvySené hodnoty pecenovych enzymov

- nizke hladiny draslika v krvi (hypokaliémia)

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)
- stavy zmatenosti
- kozna zépalova reakcia alergického povodu

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- zé&vazna alergicka reakcia

- nedostatok vody v tele (dehydratacia)

- vysoké hladiny sodika v krvi (hypernatriémia)

- kifce

- celkova slabost’ (asténia)

- bezvedomie

Deti a dospievajtici:
Casté (moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
- Dbolest’ hlavy

Menej casté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)
- afektova labilita
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- agresivita

- Dbolest’ brucha

- pocit na vracanie/vracanie

- hnacka

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

- Unava

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)
- priznaky uzkosti

- noc¢né mory

- kolisavé nalada

- ospalost’

- vysoky krvny tlak

- podrazdenost’

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- zé&vazna alergicka reakcia

- nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia)

- abnormalne spravanie

- emocné poruchy

- depresia

- halucinacie

- nespavost

- poruchy pozornosti

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

- krvacanie z nosa (epistaxa)

- kozna zépalova reakcia alergického povodu

- vyrazka

- potenie

- zihlavka

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKO UCHOVAVAT MINIRIN

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek 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 vlhkost.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MINIRIN obsahuje


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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- 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.

- 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 fTastic¢ka s ochrannym skrutkovacim uzdverom a vysuSadlom s obsahom 15, 30 alebo
90 tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Vyrobca:
Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Nemecko

Ak potrebujete akukol'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: +421254416010

E-mail: SK0O-Recepcia@ferring.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2026.



