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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Minirin spray
nosova roztokova aerodisperzia
dezmopresin

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité 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 priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:
Co je Minirin spray a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Minirin spray
Ako pouzivat’ Minirin spray

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Minirin spray

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Minirin spray a na ¢o sa pouZiva

Liecivo v Minirine spray je dezmopresin, ktory pésobi ako prirodny hormén vazopresin. Reguluje
schopnost’ obli¢iek koncentrovat’ moc.

Minirin spray sa pouziva na liecbu:
e centralneho diabetu insipidus (mocova tiplavica) — vyznacuje sa mimoriadnym smadom
a tvorbou velkého mnozstva malo koncentrovaného mocu.
e primarnej nocnej enurézy (nocné pomocovanie) u deti od 5 rokov s normalnou schopnost’ou
koncentrovat’ mo¢, ked’ nocné budenie nie je dost’ u¢inné alebo je nevhodné.

Dalej sa pouziva na vysetrenie schopnosti obli¢iek koncentrovat’ moc.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Minirin spray

NepouzZivajte Minirin spray

- ak ste alergicky na lieCivo alebo na ktorukol'vek z d’al$ich 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 trpite inymi chorobami,
ktoré si vyzaduju liecbu diuretikami (mocopudnymi liekmi)

- ak trpite stredne zavaznou alebo zavaznou poruchou funkcie obli¢iek

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

- ak trpite syndromom neprimerané¢ho vylucovania antidiuretického hormonu (SIADH)

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Minirin spray, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika

- ak uZivate aj iné liecky okrem Minirinu spray, pretoze existuje riziko poruchy rovnovahy tekutin vo
vasom organizme (pozri Cast’ Iné lieky a Minirin spray)
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- ak mate zavaznl poruchu funkcie moc¢ového mechura alebo trpite nepriechodnost'ou mocovych
ciest

- ak ste diet’a, starSia osoba alebo mate znizené hladiny sodika v sére

- ak mate zdravotné tazkosti spdsobujuce nerovnovahu tekutin a elektrolytov vo vaSom organizme,
napriklad ak mate infekciu, horucku, akutny zapal Zaludka a Criev (gastroenteritida)

- ak vam hrozi riziko zvyseného vnutrolebecného tlaku (intrakranialna hypertenzia)

Pri lie€be enurézy sa musi obmedzit’ prijem tekutin na minimalne mnoZstvo potrebné na uhasenie
smiidu, a to 1 hodinu pred pouzitim Minirinu spray a 8 hodin po jeho podani.

Pri vySetreni schopnosti oblic¢iek sa musi 1 hodinu pred pouzitim lieku a 8 hodin po jeho podani
obmedzit prijem tekutin najviac na 0,5 1 alebo na mnoZstvo potrebné na uhasenie smédu.

Iné lieky a Minirin spray
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Nasledujuce lieky m6zu ovplyvnit’ u€¢inok Minirinu spray, ak sa uzivaji v rovnakom case:

- nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ktoré sa pouzivaju na liecbu bolesti a zapalu,

- tricyklické antidepresiva alebo antidepresiva zo skupiny selektivnych inhibitorov spdtného
vychytavania serotoninu (SSRI) (lieky na liecbu depresie)

- chlérpromazin (pouziva sa na lieCbu psychotickych ochoreni a schizofrénie)

- karbamazepin (liek na liecbu epilepsie)

- niektoré lieky na liecbu cukrovky (antidiabetikd) zo skupiny sulfonylurey, ako glibenklamid
a chlérpropamid

- lieky, ktoré zvysuju vylucovanie mocu (diuretika), pouzivané hlavne na liecbu vysokého krvného
tlaku a ochorenia obliciek

- loperamid (liek proti hnacke)

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so

svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Skusenosti s pouzivanim tohto lieku pocas tehotenstva st obmedzené. Ked’ pouzivate Minirin spray
pocas tehotenstva dlhsi Cas, poziadajte o radu svojho lekara.

Tento liek sa vylucuje do materského mlieka, ale nie je pravdepodobné, Ze ma vplyv na dojcené diet’a.
Ked pouzivate Minirin spray pocas dojcenia dlhsi Cas, porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nepredpoklada sa, ze liek ma vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Minirin spray obsahuje benzalkéniumchlorid
Minirin spray obsahuje benzalkéniumchlorid ako pomocnu latku, ¢o méze spdsobit’ bronchospazmus.
3. Ako pouzivat’ Minirin spray

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Davkovanie je individualne. Lekar vam predpiSe davku, ktora je pre vas najvhodnejsia.

Centralny diabetes insipidus (mocova uplavica): Odporacand dévka u dospelych je 10 mikrogramov az
20 mikrogramov 1 — 2 krat denne a u deti 5 mikrogramov az 10 mikrogramov 1 — 2 krat denne.
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Primarna no¢na enuréza (no¢né pomocovanie): Odporacana davka je 10 mikrogramov az

20 mikrogramov pred spanim. Je vhodné zacat’ s davkou 10 mikrogramov (1 vstrek). Dolezité je
obmedzit’ prijem tekutin (pozri Cast’ 2).

Ked’ liecba trva dlhsiu dobu, obvykle sa po troch mesiacoch na 1 tyzden prerusi a lekar posudi, ¢i je
v nej nutné pokracovat’.

Vysetrenie schopnosti obli¢iek koncentrovat’ mo¢: Davkovanie a odoberanie vzoriek sa musi vykonat’
podl'a odbornych pokynov lekara. Musi sa obmedzit’ prijem tekutin (pozri Cast’ 2).

Pred prvym pouzitim nosovej roztokovej aerodisperzie (d’alej len ,,sprej*) Minirin spray je potrebné
naplnit’ pumpicku stlacenim 6-krat smerom nadol alebo stla€anim dovtedy, kym sa nedosiahnu
rovnomerné davky. Ak sa sprej nepouZil pocas 3 dni, pumpicku je potrebné opat’ naplnit’ stlaenim 2-
krat smerom nadol alebo stla¢anim dovtedy, kym sa nedosiahnu rovnomerné davky.

Navod na pouzitie:

Pred aplikéciou spreja sa pacient musi vysmrkat’.

1. 1. Odstrante
ochranny kryt.

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

3 o 3. Znovu napliite
' A pumpicku, ak

ste sprej

nepouzivali

pocas

poslednych

3 dni.

4. Po opitovnom naplneni pumpicka pri
kazdom stlaceni uvol'ni jednu davku.
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5. q 5. Aplikator zasunte
priamo do
nosovej dierky a
raz streknite.
Dychajte
normalne nosom,
bez silného
aktivneho
vdychovania.

Vv,

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
dalSia davka.

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

Ak pouZijete viac Minirinu spray, ako mate
Pri predavkovani preruste lieCbu Minirinom spray, obmedzte pitie tekutin a okamzite sa spojte so
svojim lekarom alebo chod’te do najbliz§ej nemocnice.

Ak zabudnete pouZzit’ Minirin spray
Nepouzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak ste zabudli pouzit’ liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté vedl’ajSie ucinky (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
- upchatie nosa

- nadcha

- zvySenie teploty

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
- nespavost’

- afektova labilita

- no¢né mory

- agresivita

- bolest hlavy

- krvacanie z nosa

- infekcia hornych dychacich ciest

- zapalové ochorenie zaltdka
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- nevolnost
- bolest’ brucha

Menej casté vedl’ajSie ucinky (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia)
- vracanie

Nezname (Castost’ ich vyskytu sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)
- alergicka reakcia

- nedostatok vody v tele (dehydratacia)
- stavy zmétenosti

- ktce

- kéma

- zavraty

- spavost’

- vysoky tlak krvi

- dychavi¢nost’

- hnacka

- svrbenie

- vyrazka

- zihl'avka

- svalové kice

- unava

- opuch koncatin (periférny edém)

- bolest’ v hrudniku

- zimnica

- priberanie na véhe

Ked’ sa neobmedzi prijem tekutin ako je odporac¢ané, moze nastat’ hromadenie abnormalneho
mnozstva tekutin v tele, a to mdze vyvolat’ zvySenie telesnej hmotnosti, bolest’ hlavy, nevolnost’,
vracanie, nepriechodnost” alebo krvacanie z nosa, znizenie obsahu sodika v krvi a vo vaznych
pripadoch kice.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozZete hlasit’ aj priamo na nédrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Minirin spray
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a flasticke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C a pouzite do 2 mesiacov.
Uchovavajte vo zvislej polohe.

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


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

Liecivo je dezmopresin vo forme dezmopresin acetatu.

1 ml nosovej roztokovej aerodisperzie obsahuje 0,1 mg dezmopresin acetatu, co zodpoveda

0,89 mikrogramom dezmopresinu.

Dalsie zlozky st chlorid sodny, monohydrat kyseliny citrénovej, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu
sodného, benzalkoniumchlorid, ¢istena voda.

Ako vyzera Minirin spray a obsah balenia

Minirin spray sa dodava v sklenenych liekovkéch s ru¢nou davkovacou pumpickou bez pohonne;j
latky. Pumpicka je dimenzovana na podanie 0,1 ml roztoku (10 mikrogramov dezmopresin acetatu)
v jednej davke.

Velkost balenia: 1 x 5 ml

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.o.

BC Aruba, Galvaniho 7/D

821 04 Bratislava

Tel: +421 2 54 416 010

Fax: +421 2 54 411 770

E-mail: SK0-Recepcia@ferring.com

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.



