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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
Minirin spray
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 ml nosovej roztokovej aerodisperzie obsahuje 0,1 mg dezmopresin acetatu ekvivalentného
89 mikrogramom dezmopresinu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
1 ml Minirinu spray obsahuje 0,1 mg benzalkéniumchloridu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Nosova roztokova aerodisperzia

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

e Centralny diabetes insipidus (CDI).

e Testovanie koncentracnej schopnosti obliciek.

e  Primdrna no¢né enuréza (PNE) (od 5. roku), ked’ no¢né budenie nie je dostatocne ucinné alebo je
nevhodné u pacientov s normalnou schopnost’ou koncentrovat’ moc.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

VSeobecné udaje
Jedna davka aerodisperzie predstavuje 0,1ml, ¢o zodpoveda 10 mikrogramom dezmopresin acetatu.

Spdsob podavania: pozri navod v ¢asti 6.6.

Minirin spray sa ma pouZit’ len u pacientov, u ktorych nemozno pouzit’ peroralnu formu dezmopresinu
a lieCba ma zacat’ vzdy najnizSou davkou (pozri Cast’ 4.4).

Je potrebné dodrziavat’ obmedzenie prijmu tekutin (pozri Cast’ 4.4).

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

Indikacie

Centralny diabetes insipidus

Davkovanie je individualne. Odporacana davka u dospelych je 10 ug az 20 ug 1 — 2 krat denne. U deti
je odporucana davka 5 pg az 10 pg 1 — 2 krat denne. Ked’ sa objavia priznaky retencie vody, davka sa
musi upravit’.




.2 2024/06023-ZME
.1 2025/03269-Z1B

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev.
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia ozndmenia o zmene, ev.

O O¢

Primarna no¢na enuréza
Klinicky G¢inna davka je individualna a méze sa pohybovat’ od 10 ug do 20 ug intranazalne pred
spanim.

Davkovanie ma byt’ postupné s pociato¢nou davkou 10 pg pred spanim. Ak sa po minimalne 1 tyzdni
nedostavi klinicka odpoved’, davku mozno zvysit na 20 pug. Maximalna davka nesmie presiahnut
20 pg. Po troch mesiacoch sa lie¢ba na tyzden vynecha a lekar posudi, ¢i je nutné v nej pokracovat’.

Potrebné je dodrziavat’ obmedzenie prijmu tekutin, ako sa uvadza v Casti 4.4. Pri objaveni sa
priznakov retencie vody/hyponatriémie je potrebné lieCbu prerusit’. Liecba enurézy je symptomaticka.

Diagnostické pouzitie

Na testovanie koncentracnej schopnosti obli¢iek sa odporucaji nasledovné jednorazové davky:
normalna dévka u dospelych je 40 pg, u deti starSich ako 1 rok 20 pg a u deti mladsich ako 1 rok je to
davka 10 pg. Moc€ vytvoreny v priebehu 1 hodiny po pouziti Minirinu spray sa vyleje. Pocas
nasledujtcich 8 hodin sa zberaju dve davky mocu na vySetrenie osmolality. Je potrebné dodrziavat’
obmedzenia prijmu tekutin, pozri Cast’ 4.4.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti: pozri Cast’ 4.4.

Porucha funkcie obliciek: pozri ¢ast' 4.3.
Porucha funkcie pecene: pozri Cast’ 4.5.

Pediatricka populacia
Minirin spray je indikovany u deti na liecbu centralneho diabetu insipidus a primarnej no¢nej enurézy
a na testovanie koncentracnej schopnosti obliciek (pozri Cast’ 4.1 a 4.2).

4.3 Kontraindikacie

Minirin spray je kontraindikovany v nasledujtcich pripadoch:

habitualna alebo psychogénna polydipsia (s naslednou tvorbou mocu presahujucou 40 ml/kg/24 h),
syndrém neprimerané¢ho vyluc¢ovania ADH (SIADH),

diagnostikovana hyponatriémia,

diagnostikovana alebo suspektna srdcova insuficiencia v anamnéze a iné stavy vyzadujuce lieCbu
diuretikami,

mierna alebo t'azka renalna insuficiencia (klirens kreatininu pod 50 ml/min),

e precitlivenost’ na dezmopresin alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Minirin spray sa ma aplikovat’ so zvySenou opatrnostou:

- pri liecbe mladistvych a starSich pacientov,

- pri stavoch charakterizovanych nerovnovahou tekutin a/alebo elektrolytov,
- v pripade potencialneho rizika intrakranialnej hypertenzie.

Osobitné upozornenia
Minirin spray sa ma pouzivat’ len u pacientov, u ktorych sa nedaji pouzit’ peroralne formy.

Pri predpisani Minirinu spray sa odportca

e zacat’ s najnizSou davkou,

e zabezpecCit dodrziavanie pokynov o obmedzeni tekutin,
e zvySovat’ davku postupne a opatrne,
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e det'om podavat’ liek len pod dohl'adom dospelych, aby sa zabezpecilo podanie spravnej davky.

Pri pouziti tohto licku na lie¢bu enurézy je nevyhnutné, aby 1 hodinu pred podanim Minirinu spray az
do nasledujuceho rana po podani (najmenej 8 hodin) pacient obmedzil prijem tekutin na minimum.
Liecba bez sucasného znizenia 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 vaznych pripadoch kice).

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

Testovanie koncentra¢nej schopnosti obli¢iek u deti do jedného roka sa méze vykonat’ len v nemocnici
a pod starostlivym lekarskym dohl'adom. Pri pouziti na diagnostické icely je mozny prijem tekutin
najviac 0,5 1 na uhasenie smédu 1 hodinu pred a 8 hodin po podani lieku.

Bezpecnostné opatrenia
Pred zaciatkom liecby sa ma vylucit’ zadvazna dysfunkcia mocového mechura a obstrukcia odtoku.

Deti, starsi pacienti a pacienti, u ktorych su hladiny sodika v sére v dolnej €asti normalneho rozsahu,
su vystaveni zvySenému riziku hyponatriémie. Liecbu dezmopresinom je treba prerusit’ alebo désledne
upravit’ v pripadoch akutnych prechodnych ochoreni, pre ktoré je charakteristickd 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 opatrnost’ou u pacientov s nerovnovahou tekutin a/alebo elektrolytov.

V pripade stibeznej liecby liekmi, u ktorych je podozrenie, ze indukujii SIADH, ako napr. tricyklické
antidepresiva, selektivne inhibitory reabsorpcie serotoninu, chlérpromazin, karbamazepin a niektoré
antidiabetika zo skupiny sulfonylurey, hlavne chlorpropamid a v pripade sucasnej liecby s NSAID je
potrebné vykonat preventivne opatrenia, ktoré by zabranili hyponatriémii, vratane starostlivého
dohl'adu nad obmedzenim prijmu tekutin a castejSiecho monitorovania sodika v sére.

V postmarketingovych sledovaniach sa zaznamenal pripad t'azkej hyponatriémie pri pouzivani
dezmopresinu vo forme nosovej roztokovej aerodisperzie na liecbu centralneho diabetu insipidus.

Minirin spray 0.1 mg/ml nosova roztokova aerodisperzia:
Liek obsahuje ako konzerva¢nu latku benzalkéniumchlorid, ¢o mdze vyvolat’ bronchospazmus.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky, o ktorych je znadme, Ze uvoliiuju antidiureticky hormon (SIADH), napriklad tricyklické
antidepresiva, selektivne inhibitory reabsorpcie serotoninu, chlérpromazin a karbamazepin, a tiez
niektoré antidiabetika zo skupiny sulfonylurey, najma chlorpropamid, mézu vyvolat’ dodato¢ny
antidiureticky uc¢inok, ¢im sa zvysuje nebezpecenstvo retencie vody/hyponatriémie (pozri Cast’ 4.4 ).

NSAID (nesteroidné protizapalové lieky) mézu indukovat’ retenciu vody/hyponatriémiu (pozri Cast’
4.4).

Je nepravdepodobné, Ze dezmopresin interaguje s lieckmi, ktoré ovplyviiuji pecenovy metabolizmus,
pretoze in vitro $tudie s l'udskymi mikrozomami ukazali, Ze dezmopresin sa v peCeni vyznamne
nemetabolizuje. AvSak in vivo interakéné Studie sa zatial’ nevykonali.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita
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Publikované udaje, ktoré sa tykali obmedzeného pocétu (N = 53) gravidnych Zien s diabetom insipidus
a tiez gravidnych zien s komplikaciami krvacania (N = 216) vystavenych pdsobeniu lieku,
nepreukazali ziadny nepriaznivy ¢inok dezmopresinu na graviditu, zdravie plodu alebo novorodenca.
V sucasnosti nie su k dispozicii iné relevantné epidemiologické udaje.

Pokusy na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé ti¢inky na graviditu, vyvoj embrya
alebo plodu, ani na vyvoj po narodeni.

Pri predpisovani lieku gravidnym zenam je nutna opatrnost’.

Laktécia

Vysledky analyz mlieka dojc¢iacich matiek, ktoré dostavali vysoka davku dezmopresinu (300 pg
intranazalne) naznacuju, ze mnozstvo dezmopresinu, ktoré sa moze dostat’ do tela dietat’a je ovela
nizsie, ako je mnozstvo potrebné na ovplyvnenie diurézy.

4.7.  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Minirin spray nemé vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8. Neziaduce ucinky

Liecba bez obmedzenia prijmu tekutin méze vyvolat’ retenciu vody a hyponatriémiu so sprievodnymi
znakmi a priznakmi (bolest’ hlavy, nauzea alebo vracanie, pokles hladiny sodika v sére, prirastok na
hmotnosti a v tazkych pripadoch ki¢e) alebo bez nich.

Neziaduce reakcie uvedené nizsie su rozdelené podla triedy organovych systémov a frekvencie ich
vyskytu pocas klinickych skasani s nazalnym dezmopresinom u deti a dospelych liecenych na CDI,
PNE a pri diagnostickom pouziti (testovanie koncentracnej schopnosti oblic¢iek) (N = 745) a tiez
skusenosti po uvedeni lieku na trh pre vSetky indikacie. Frekvencia reakcii, ktoré boli pozorované len
po uvedeni lieku na trh, je uvedena ako "neznama (z dostupnych udajov)".

Frekvencia podl'a Velmi Casté Casté (> 1/100 az | Menej ¢asté Nezname
konvencii (= 1/10) < 1/10) (= 1/1 000 az (z dostupnych
MedDRA <1/100) udajov)
Poruchy alergicka reakcia
imunitného
systému
Poruchy hyponatriémia dehydratacia®**
metabolizmu
a vyzivy
Psychické poruchy insomnia, stavy zmétenosti*
afektova
labilita**, no¢né
mory**,
nervozita**,
agresia**
Poruchy nervového bolest hlavy* kfée*, koma*,
systému zavraty®,
somnolencia
Poruchy ciev hypertenzia
Poruchy dychace;j nepriechodnost’ epistaxa, infekcia dyspnoe
sustavy, hrudnika nosa, nadcha hornych
a mediastina dychacich ciest**
Poruchy gastroenteritida, vracanie*® hnacka
gastrointestinalneho nauzea*, bolest’
traktu brucha*
Poruchy koze svrbenie, vyrazka,
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a podkozného zihlavka
tkaniva

Poruchy kostrovej svalové kfce*

a svalovej sustavy
a spojivoveého

tkaniva

Celkové poruchy unava®*, periférny

a reakcie v mieste edém*, bolest’

podania v hrudniku,
zimnica

Laboratorne zvysenie telesnej zvysenie

a funkcéné teploty** hmotnosti*

vySetrenia

*Hlasenia v stvislosti s hyponatriémiou.
**Hlasenia najma u deti a dospievajtcich.
***Hlasenia u CDI indikacie.

Pediatricka populacia

Hyponatriémia je reverzibilné a u deti sa Casto vyskytuje pri zmenach denného rezimu, ktoré
ovplyviiuju prijem tekutin a/alebo perspiraciu. U deti je dolezité venovat’ pozornost’ opatreniam
uvedenym v Casti 4.4.

Osobitné skupiny pacientov
U deti a starSich pacientov a u pacientov, u ktorych je koncentracia sodika v sére v dolnej Casti
normalneho rozsahu, je zvySené riziko hyponatriémie (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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 Minirinom spray méze sposobit’ predlZenie antidiuretického i¢inku, ¢o moze viest’
k retencii tekutin a hyponatriémii.

Liecba

Hoci lie¢ba hyponatriémie ma byt’ individualna, mozno odportc¢at’ nasledujuce v§eobecné zasady:
prerusenie liecby dezmopresinom, obmedzenie privodu tekutin a symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Hormony produkované zadnym lalokom hypofyzy, dezmopresin
ATC kéd: HO1BAO2

Minirin spray obsahuje dezmopresin, Strukturalny analog prirodného horménu hypofyzy arginin-
vazopresinu. Rozdiel spoc¢iva v deaminacii cysteinu a v nahradeni L-argininu D-argininom. To ma za
nasledok podstatne dlhsie pdsobenie a Uplna absenciu presorického Gc¢inku pri pouzivani klinickych
davok.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/06023-ZME
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03269-Z1B

Biologicka dostupnost’ je priblizne 3 — 5 %. Maximalna koncentracia v plazme sa dosiahne asi po
jednej hodine a je zavisla na davke. Intranazalna davka 10 pug az 20 ug ma antidiureticky a¢inok
8 — 12 hodin. Dezmopresin sa vylu¢uje hlavne mocom.

Distribucia
Distribticiu dezmopresinu najlepsie popisuje dvojkompartmentovy distribuény model s distribu¢énym
objemom pocas eliminac¢nej fazy 0,3 — 0,5 l/kg.

Biotransformacia

In vivo metabolizmus dezmopresinu sa nestudoval. /n vitro stidie s pouzitim mikrozomov l'udske;j
pecene ukazali, Ze v pe€eni sa prostrednictvom cytochroému P450 metabolizuje iba nevyznamné
mnozstvo dezmopresinu, a preto je premena in vivo v l'udskej peceni prostrednictvom cytochromu
P450 nepravdepodobna. U¢inok dezmopresinu na PK inych liekov je pravdepodobne minimalny kvéli
nedostatocnej inhibicii cytochromu P450, ktory sa podiel’a na metabolizme liekov.

Elimindcia

Celkovy klirens dezmopresinu je 7,6 /hod. Terminalny polc¢as dezmopresinu sa odhaduje na
2,8 hodiny. U zdravych dobrovolnikov sa v nezmenenej forme vylucilo 52 % (44 % — 60 %).
5.3.  Predklinické idaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade stadii bezpecnosti, toxicity po opakovanom podani,
genotoxicity a reprodukéne;j toxicity neodhalili Ziadne osobitné riziko pre 'udi. Stidie karcinogenity
s dezmopresinom sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1.  Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny

Monohydrat kyseliny citronove;j

Dihydrat hydrogénfosforecnanu sodného

Benzalkoniumchlorid

Cistend voda

6.2. Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3.  Cas pouZitelnosti

3 roky
Po prvom otvoreni: 2 mesiace pri teplote do 25 °C.

6.4.  Speciilne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Uchovavajte vo zvislej polohe.

6.5.  Druh obalu a obsah balenia

Sklenena liekovka, ru¢na davkovacia pumpicka bez pohonnej latky. Pumpicka je dimenzovana na
podanie 0,1 ml roztoku ( = 10 ug dezmopresin acetatu) v jednej davke.
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Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred prvym pouzitim nosovej roztokovej aerodisperzie (d’alej len ,,sprej*) Minirin spray je potrebné
naplnit’ pumpicku stla¢enim 6-krat smerom nadol alebo stlacanim dovtedy, kym sa nedosiahnu
rovnomerné davky Ak sa sprej nepouzil pocas 3 dni, pumpicku je potrebné opét’ naplnit’ stlaCenim 2-
krat smerom nadol alebo stla¢anim dovtedy, kym sa nedosiahnu rovhnomerné davky.

Navod na pouZitie:

Pred aplikaciou spreja sa pacient musi vysmrkat’.

1. Odstrante
ochranny kryt.

2. Skontrolujte, ¢i je koniec hadicky vo
vnutri flasticky ponoreny do roztoku.

.....
‘‘‘‘‘
.....

3. Znovu naplite
pumpicku, ak
ste sprej
nepouZzivali
pocas
poslednych
3 dni.

4. Po opdtovnom naplneni pumpicka pri
kazdom stlaceni uvolni jednu davku

N

5. Aplikator zasunte
priamo do nosove;j
dierky a raz
streknite.
Dychajte
norméalne nosom,
bez silné¢ho
aktivneho
vdychovania.




Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/06023-ZME
Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/03269-Z1B

6. Ak sa ma podat’ vyssia davka,
aplikujte sprej alternativne do kazdej
nosovej dierky.

7. Po pouziti nasad’te kryt a uchovavajte
flastiCku vo zvislej polohe.

FTasticka so sprejom sa ma vzdy uchovavat’ vo zvislej polohe.

Ak pacient pochybuje o spravnom podani davky, sprej sa nesmie aplikovat’ skor, ako je planovana
d’alsia davka.

U malych deti sa liek musi podévat’ pod déslednym dohl'adom dospelych, aby sa zabezpecilo spravne
davkovanie.
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