Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/01845-ZP, 2021/01846-ZP a 2021/01847-ZP

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

MINIRIN Melt 60 pg

MINIRIN Melt 120 pg

MINIRIN Melt 240 pg
peroralny lyofilizat

dezmopresin (vo forme acetatu)

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

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Thuto pisomnu informéaciu 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 ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢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. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MINIRIN Melt a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MINIRIN Melt
Ako uzivat’ MINIRIN Melt

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ MINIRIN Melt

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN o

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

Liecivo v MINIRINE Melt je dezmopresin — synteticka nahrada prirodzeného hormoénu vazopresinu,
nazyvan¢ho aj antidiureticky hormon (ADH). Dezmopresin napodobiiuje prirodzenu schopnost’
organizmu regulovat’ mnozstvo moc¢u na normalne hodnoty.

MINIRIN Melt sa pouziva na liecbu:

e Centralneho diabetu insipidus (mocova tplavica) — extrémny sméd a neustala tvorba velkych
objemov zriedeného mocu.

e Primarnej nocnej enurézy — mimovolné no¢né pomocovanie u osob starsich ako 5 rokov
s normalnou schopnostou zahust'ovat’ moc¢.

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

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MINIRIN Melt

Neuzivajte MINIRIN Melt

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

- ak mate chorobny sméd a pijete vel'’ké mnozstvo tekutin,
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- ak mate alebo mdzete mat’ slabé srdce (srdcova nedostatocnost’) 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 syndrémom neprimeraného vylucovania antidiuretického hormonu (SIADH).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat MINIRIN Melt, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika

- akuzivate aj iné lieky okrem MINIRINU Melt, pretoze existuje riziko poruchy rovnovahy tekutin
v organizme (pozri ¢ast’ UZivanie inych liekov),

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

- ak ste starSia osoba,

- ak mate zdravotné t'azkosti sposobujlice nerovnovahu tekutin a elektrolytov v organizme, napriklad
ak mate infekciu, horacku, akatny zapal zaludka a Criev (gastroenteritida),

- ak vam hrozi riziko zvySeného vnutrolebe¢ného tlaku.

Ak liek uzivate kvoli priméarnej nocnej enuréze a nokturii, dbajte na to, aby bol vas prijem tekutin ¢o
najnizsi, a to 1 hodinu pred podanim lieku a 8 hodin po jeho podani. Ak neobmedzite pitie tekutin,
modze dojst’ k ich hromadeniu v organizme bud’ s varovnymi priznakmi, alebo bez nich (bolest’ hlavy,

nutkanie na vracanie/vracanie, priberanie na vahe a vo vaznych pripadoch ktce).

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

Nasledujuce lieky mézu ovplyvnovat’ i¢inok MINIRINU Melt, ak sa uzivaja v tom istom case:

- nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ktoré sa pouzivaji na lieCbu bolesti a zapalu,

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

- chlérpromazin (pouziva sa na liecbu psychotickych ochoreni alebo schizofrénie),

- karbamazepin (liek na liecCbu epilepsie),

- niektoré lieky na lie¢bu 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 Melt a jedlo a napoje
MINIRIN Melt sa nema uzivat’ pocas jedla.

Ak uzivate MINIRIN Melt vyhnite sa nadmernému pitiu tekutin, pretoze to méze spdsobit’
hromadenie vody v organizme. To je vazny problém, ktory moze viest’ ku ki¢om a bezvedomiu. Ak
mate silnu a dlhotrvajicu bolest’ hlavy, neoddvodnene priberate na vahe, pocitujete nutkanie na
vracanie alebo ak ste vracali, prestafite uzivat’ MINIRIN a oznamte to svojmu lekarovi, pripadne
zavolajte rychlu lekarsku pomoc alebo vyhl'adajte oddelenie pre akutne pripady vo vasej 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 za¢nete uzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

3. Ako uzivat’ MINIRIN Melt
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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.

Lyofilizaty MINIRINU Melt sa rozptstaji v ustach (lyofilizat sa vklada pod jazyk) bez potreby
zapijania vodou; nemaju sa prehltat’ alebo rozhryzat'.

Centralny diabetes insidipus (mocova uplavica)

Vs lekar vam ur¢i najvhodnejSiu davku. Pociato¢na davka u dospelych aj deti je 60 mikrogramov
trikrat denne, podanych sublingvélne (pod jazyk). Udrziavacia davka je u vicSiny pacientov od

60 mikrogramov do 120 mikrogramov sublingvalne (pod jazyk) trikrat denne. Lekar vam méze
lieCebny plan upravit’ podl'a vysledkov liecby.

Primérna nocnd enuréza (nocné pomocovanie)

Odporacana pociatocna davka je 120 mikrogramov pred spanim, podana sublingvalne (pod jazyk).
Ak tato davka nie je dost’ uc€inna, mdze sa zvysit’ az na 240 mikrogramov podanych sublingvalne (pod
jazyk).

Ked liecba trva dlhsiu dobu, obvykle sa po 3 mesiacoch na 1 tyzden prerusi a lekar posudi, ¢i je v nej
potrebné pokracovat’.

Nokturia (Casté no¢né mocenie) u dospelych

Pred zacatim lieCby vam zmeraju tvorbu mocu.

Odporucana pociatocna davka je 60 mikrogramov pred spanim, podana sublingvalne (pod jazyk).
Ak tato davka nie je po jednom tyzdni dostato¢ne ucinna, méze sa zvysit' na 120 mikrogramov
sublingvalne (pod jazyk) a nasledne v tyzdnovych intervaloch az na 240 mikrogramov sublingvalne
(pod jazyk).

Liecba nokturie u pacientov starSich ako 65 rokov sa neodporuca. Ak sa lekar rozhodne, ze vas bude
liecit’, bude vam kontrolovat’ hladiny sodika v krvi pred lie¢bou, 3 dni po jej zaciatku, po kazdom
zvySeni davky alebo vzdy, ked’ to bude povazovat za potrebné.

Ked’ liek uzivate na no¢né pomocovanie alebo noktiriu, dbajte na to, aby bol vas prijem tekutin ¢o
najnizsi, a to 1 hodinu pred uzitim liecku a 8 hodin po jeho uziti. Ak neobmedzite pitie tekutin, moze
dojst’ k ich hromadeniu v organizme bud’ s varovnymi priznakmi, alebo bez nich (bolest’ hlavy,

nutkanie na vracanie/vracanie, priberanie na vahe a vo vaznych pripadoch kice).
Ak uZijete viac MINIRINU Melt, ako mate
Pri predavkovani preruste liecbu MINIRINOM Melt, obmedzte pitie tekutin a okamzite sa spojte so

svojim lekarom alebo chod’te do najbliz§ej nemocnice.

AK zabudnete uzit’' MINIRIN Melt
Neuzivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mozu sa vyskytnut nasledujuce vedlajsie ucinky:

Dospeli:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

- bolest’ hlavy

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

- nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia )
- zivraty
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vysoky krvny tlak

- Dbolest’ brucha

- hnacka

- zapcha

- nutkanie na vracanie/vracanie

- priznaky v dolnych mocovych cestach (moCovy mechur a mocova trubica)
- opuch

- Uunava

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
- nespavost

- ospalost’

- pocit mravCenia (parestézia)

- poruchy videnia

- zavraty

- busenie srdca

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

- porucha travenia (dyspepsia)

- plynatost’

- naftknuté a zvacSené brucho

- potenie

- svrbenie

- vyrazka

- zihlavka

- svalové kice

- bolest’ svalov (myalgia)

- malatnost’

- bolest’ 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 osob)
- stavy zmétenosti
- kozna zapalova reakcia alergického pévodu

Nezname (Castost’ ich vyskytu nemoZno urcit’ z dostupnych udajov)
- zavazna alergicka reakcia

- nedostatok vody v tele (dehydratacia)

- vysoké hladiny sodika v krvi (hypernatriémia)

- kice

- celkova slabost’ (asténia)

- bezvedomie

Deti a mladistvi:
Casté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 osob)
- Dbolest’ hlavy

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- afektova labilita

- agresivita

- bolest’ brucha

- pocit na vracanie/vracanie

- hnacka

- priznaky v dolnych mocovych cestach (moCovy mechur a mocova trubica)
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- opuch koncatin (periférny edém)
- Uunava

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)
- priznaky uzkosti

- no¢né mory

- kolisava nalada

- ospalost’

- vysoky krvny tlak

- podrazdenost’

Nezname (Castost’ ich vyskytu nemozno urcit’ z dostupnych udajov)
- zavazna alergicka reakcia

- nizke hladiny sodika v krvi (hyponatriémia)

- abnormalne spravanie

- emocné poruchy

- depresia

- halucinacie

- nespavost

- poruchy pozornosti

- nepokoj spojeny so zvysenou aktivitou (psychomotorickd hyperaktivita)
- kice

- krvacanie z nosa (epistaxa)

- kozna zapalova reakcia alergického povodu

- vyrazka

- potenie

- zihlavka

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uveden¢ho v Prilohe V.
HIlasenim vedl’ajsich i€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat® MINIRIN Melt

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a blistri po skratke EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MINIRIN Melt obsahuje

- Liecivo je dezmopresin vo forme dezmopresin acetatu.

- MINIRIN Melt 60 pg: 1 lyofilizat obsahuje 60 mikrogramov dezmopresinu vo forme dezmopresin
acetatu.

- MINIRIN Melt 120 pg: 1 lyofilizat obsahuje 120 mikrogramov dezmopresinu vo forme
dezmopresin acetatu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- MINIRIN Melt 240 ug: 1 lyofilizat obsahuje 240 mikrogramov dezmopresinu vo forme
dezmopresin acetatu.
- Dalsie zlozky su Zelatina, manitol a kyselina citronova bezvoda.

Ako vyzera MINIRIN Melt a obsah balenia

Lyofilizaty MINIRINU Melt 60 ug st biele, maji okrihly tvar a na jednej strane maju vyryty znak
v tvare kvapky.

Lyofilizaty MINIRINU Melt 120 pg su biele, maju okrahly tvar a na jednej strane maja vyryty znak
v tvare dvoch kvapiek.

Lyofilizaty MINIRINU Melt 240 pg su biele, maju okrahly tvar a na jednej strane maji vyryty znak
v tvare troch kvapiek.

Peroralny lyofilizat je liekova forma podobna tablete. Rozpusta sa v ustach (lyofilizat sa vklada pod
jazyk) bez potreby zapijania vodou.

Lyofilizaty st balené v hlinikovych blistroch zabezpecenych proti otvoreniu detmi.

Pokyny na otvaranie blistrového obalu

i
1. Odstraiite horny okraj blistra oznaceny symbolom ruky. Zacnite
O trhat’ na mieste oznacenom symbolom ruky, teda sprava dol'ava.

a

L3

]

Q

O 2. Oddelte lyofilizat odtrhnutim blistra podl'a perforovanej Ciary

vyznacenej na blistri. Lyofilizaty oddel'ujte po jednom.

.l

3. Odstraiite foliu na lyofilizate, zacnite na mieste oznacenom
Sipkou. Liek vyberajte opatrne, jemnym tlakom prsta na opacnu
stranu blistra, aby sa lyofilizat I'ahsie uvolnil z obalu a nedoslo
k jeho rozlomeniu. Ak sa lyofilizat rozlomi na tri alebo viac Casti,
neuzite ho, ale vezmite si novy lyofilizat.

pozdiz perforovanej ¢iary vyznacenej na blistri a d’alej postupujte
% ako je uvedené v bode 3.

L=

Velkost balenia: 10, 30 alebo 100 peroralnych lyofilizatov.

O 4. Ak si cheete vybrat’ d’alsi lyofilizat, odtrhnite blister vodorovne
O

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

Drzitel rozhodnutia o registracii
Ferring-LécCiva, a.s.

K Rybniku 475

252 42 Jesenice u Prahy

Ceska republika

Vyrobca
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Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

FERRING Slovakia s.r.o.
Prievozska 4D, Blok E

821 09 Bratislava

Tel: +4212 54416010

E-mail: SK0-Recepcia@ferring.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2021.



