Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MINIRIN Melt 60 pg - Lyophilisat zum Einnehmen
Wirkstoff: Desmopressinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt
4,

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist MINIRIN Melt und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von MINIRIN Melt beachten?
Wie ist MINIRIN Melt einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist MINIRIN Melt aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen.
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1. WAS IST MINIRIN MELT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

MINIRIN ist dem Vasopressin, einem naturlichen Hormon der menschlichen Gehirnanhangsdrise, das
den Wasserhaushalt des Kérpers regelt, nachgebildet. MINIRIN verringert die Ausscheidung UbermaRiger
Harnmengen.

MINIRIN Melt wird fiir folgende Anwendungsgebiete verwendet:

- Zentraler Diabetes insipidus (Erkrankung mit erhohter Wasserausscheidung, bei der die ADH-
Bildung im Gehirn gestort ist; ADH = antidiuretisches Hormon ist ein Hormon der Hirnanhangdrise,
das die Wasserausscheidung vermindert), Polyurie (Ubermafllige Vermehrung der Harnmenge)
und Polydipsie (gesteigertes Durstempfinden und vermehrte Flissigkeitsaufnahme)

- Priméare Enuresis nocturna (n&chtliches Bettnassen) nach Ausschluss anderer Ursachen, verursacht
durch nachtlichen ADH-Mangel (Mangel an antidiuretischem Hormon).

- Nykturie (vermehrte nachtliche Harnentleerung) bei Erwachsenen, die mit nachtlicher Polyurie
verbunden ist, d.h. wenn die n&chtliche Harnmenge die Blasenkapazitat tbersteigt

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON MINIRIN MELT BEACHTEN?
MINIRIN Melt darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Desmopressin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- bei Schwangerschaftstoxikosen.

- bei krankhaft gesteigertem Durstgefiihl mit stark erhéhter Fliissigkeitsaufnahme (,Vieltrinker®).

- bei bereits bestehendem vermindertem Gehalt des Blutserums an Natrium (Hyponatriamie).

- bei mafig starken bis schweren Nierenfunktionsstérungen.

- bei Herzleistungsschwache und anderen Erkrankungen, die eine Behandlung mit harntreibenden
Arzneimitteln erfordern.

- bei Patienten mit Syndrom der inadaquaten ADH-Sekretion (SIADH).



- bei Patienten mit von Willebrand-Jiirgens-Syndrom (Subtyp IIb) und thrombotisch-
thrombozytopenischer Purpura (TTP).

Bei Patienten mit Herzleiden, hohem Blutdruck und chronischem Nierenleiden mussen die unten
angefuhrten Nebenwirkungen in Betracht gezogen werden.

MINIRIN sollte mit Vorsicht bei zystischer Fibrose (generalisierter Funktionsstérung von Drusen)
angewendet werden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie:

- an anderen Krankheiten leiden,

- Allergien haben oder

- andere Medikamente (auch selbstgekaufte!) einnehmen.

Alle vom Arzt angeordneten Kontrollen sind einzuhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie MINIRIN einnehmen.

Bei der Behandlung des Bettnassens und der Nykturie sollte 1 Stunde vor der Anwendung und 6 — 8
Stunden danach die Flissigkeitszufuhr eingeschrankt werden, um mogliche Nebenwirkungen zu
vermeiden. Nur Durst I6schen ist erlaubt.

Vermeiden Sie wahrend der Anwendung von MINIRIN eine tibermaRige Flussigkeitsaufnahme.

Dies ist besonders wichtig bei Kleinkindern und bei alteren Patienten sowie bei Krankheiten mit
gestdrtem Wasser- und Salzhaushalt und bei erhéhtem Schadelinnendruck (intrakranieller Druck).

Die Behandlung ohne gleichzeitige Verminderung der Flissigkeitsaufnahme kann zu einer
Uberwasserung des Korpers (Wasserretention) und einem verminderten Natrium-Gehalt im Blut
(Hyponatriamie) filhren. Dies ist von Symptomen wie Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen,
erniedrigtem Natrium-Serumspiegel, Gewichtszunahme und in schweren Fallen Krampfen begleitet.

Um eine Hyponatriamie zu vermeiden, ist Vorsicht geboten, wenn bei lhnen bereits ein Flussigkeits-
oder Elektrolyt-Ungleichgewicht besteht (kann z.B. durch starken Durchfall, systemische Infektionen
oder Fieber hervorgerufen werden).

Wenn Sie mit Diuretika (=Arzneimittel, die die Harnausscheidung steigern) behandelt werden, ist
ebenfalls Vorsicht geboten. Ihr Arzt wird in diesen Fallen entsprechende VorsichtsmalRnahmen treffen.

Warnhinweis: Die Anwendung des Arzneimittels MINIRIN kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiihren.

Einnahme von MINIRIN Melt zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Bestimmte Medikamente kénnen die Wirkung von MINIRIN Melt beeintrachtigen.

Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von MINIRIN verstarken:

- Indometacin und eventuell andere nichtsteroidale Antirheumatika (NSARs)

- Clofibrat (zur Senkung der Blutfettwerte)

- Oxytocin (zur Férderung der Geburtswehen)

- Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

- Trizyklische Antidepressiva und Serotoninwiederaufnahme-Hemmer (zur Behandlung von
Depressionen)

- Chlorpromazin (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)

Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von MINIRIN abschwachen:



- Lithium (zur Behandlung von Depressionen)
- Glibenclamid (zur Behandlung von Zuckerkrankheit)

Bestimmte Rheumamittel (nichtsteroidale Antirheumatika) kénnen eine Uberwasserung des Koérpers
(Wasserretention) und einen verminderten Natrium-Gehalt im Blut (Hyponatridmie) verursachen.

Loperamid (in bestimmten Mitteln gegen Durchfall enthalten) steigert die Konzentration von MINIRIN
im Blutserum und kann damit das Risiko von Nebenwirkungen erhdhen.

Einnahme von MINIRIN Melt zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol

Vermeiden Sie wahrend der Anwendung von MINIRIN eine GibermaRige Flissigkeitsaufnahme.
Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft:

Daten Uber schwangere Frauen mit Diabetes insipidus zeigen keine Nebenwirkungen von

Desmopressin auf die Schwangerschaft oder die Gesundheit des Ungeborenen bzw. des
neugeborenen Kindes.

Stillzeit:
Die Mengen an Desmopressin, die auf das Kind Ubertragen werden kdnnten, sind zu gering, um die
Harnausscheidung zu beeinflussen.

Ob MINIRIN Melt wahrend der Schwangerschaft oder Stillperiode angewendet werden kann,
entscheidet Ihr Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach bisherigen Erfahrungen hat Desmopressin im Allgemeinen keinen Einfluss auf die
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit. Durch das Auftreten von Nebenwirkungen kann jedoch
gegebenenfalls das Reaktionsvermdgen verandert und die Fahigkeit zum Lenken von Fahrzeugen
und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt werden.

3. WIE IST MINIRIN MELT EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da MINIRIN Melt sonst nicht richtig wirken kann!
Wenn Sie glauben, das Medikament wirke zu stark oder zu schwach, so sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Es gelten folgende Einnahmevorschriften:

Zentraler Diabetes insipidus und Polyurie/Polydipsie

In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie MINIRIN Melt einnehmen?

Die Tagesdosis liegt normalerweise zwischen 120 Mikrogramm und 720 Mikrogramm. Die Dosierung zu
Beginn sollte bei Erwachsenen und Kindern bei 3-mal taglich 60 Mikrogramm liegen und dann individuell
angepasst werden. Die Erhaltungsdosis liegt normalerweise bei 3-mal taglich 60 Mikrogramm bis 120
Mikrogramm.

Fir Kleinkinder und Sauglinge steht MINIRIN — Lésung zur intranasalen Anwendung zur Verfigung.

Bei  Anzeichen von Wasserretention/Hyponatridmie (Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen,



Gewichtszunahme und in schweren Fallen Krampfe) muss die Behandlung unterbrochen und die
Dosierung angepasst werden.

Wie lange sollten Sie MINIRIN Melt einnehmen?
MINIRIN Melt ist fiir die Langzeitanwendung vorgesehen.

Primare Enuresis nocturna

In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie MINIRIN Melt einnehmen?

Zur Behandlung des nachtlichen Bettnassens wird eine Anfangsdosis von 120 Mikrogramm vor dem
Zubettgehen empfohlen. Bei nicht ausreichendem Ansprechen kann lhr Arzt die Dosis auf 240
Mikrogramm steigern. Eine eigenmachtige Dosiserhéhung darf nicht erfolgen.

Bei Anzeichen von Wasserretention/Hyponatridmie  (Kopfschmerzen,  Ubelkeit/Erbrechen,
Gewichtszunahme und in schweren Fallen Krampfe) muss die Behandlung unterbrochen werden, bis der
Patient wieder vollig hergestellt ist. Bei Wiederaufnahme muss die Flussigkeitszufuhr streng kontrolliert
werden.

Wie lange sollten Sie MINIRIN Melt einnehmen?
Im Anschluss an eine maximale Behandlungsdauer von bis zu 3 Monaten soll der Arzt entscheiden, ob
eine Ausschleichtherapie mit reduzierter Dosierung weitergefiihrt wird oder ob ein behandlungsfreier
Zeitraum von mindestens 1 Woche eingelegt werden soll, damit Giberprift werden kann, ob eine Heilung
eingetreten ist oder die Therapie fortgesetzt wird.

Nykturie

In welcher Dosierung und wie oft sollten Sie MINIRIN Melt einnehmen?

Zur Behandlung der Nykturie bei Erwachsenen wird eine Anfangsdosis von 60 Mikrogramm vor dem
Zubettgehen empfohlen. Bei nicht ausreichendem Ansprechen kann Ihr Arzt nach einer Woche die Dosis
auf 120 Mikrogramm, bzw. eine weitere Woche spater auf 240 Mikrogramm steigern. Eine eigenmachtige
Dosiserhdhung darf nicht erfolgen. Auf eine Verminderung der FlUssigkeitszufuhr ist zu achten.

Bei Anzeichen von  Wasserretention/Hyponatriamie  (Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen,
Gewichtszunahme und in schweren Fallen Krampfe) muss die Behandlung unterbrochen werden, bis der
Patient wieder vollig hergestellt ist. Bei Wiederaufnahme muss die Flissigkeitszufuhr strengt kontrolliert
werden.

Wie lange sollten Sie MINIRIN Melt einnehmen?
Wenn innerhalb von 4 Wochen nach Beginn der Therapie keine ausreichende Wirkung erzielt wird, sollte
MINIRIN Melt abgesetzt werden. Die Behandlung sollte eine Dauer von 6 Monaten nicht Gberschreiten.

Wie sollten Sie MINIRIN Melt einnehmen?
MINIRIN Melt wird unter die Zunge gelegt und 16st sich dort auf.

Altere Patienten:

Der Beginn einer Behandlung bei Patienten Uber 65 Jahren wird nicht empfohlen. Sollten sich Arzte
entscheiden, eine Desmopressin-Behandlung bei diesen Patienten zu beginnen, dann sollen die
Natriumwerte im Serum vor Beginn der Behandlung und 3 Tage nach Gabe der Initialdosis sowie nach
jeder Dosiserhdhung gemessen werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Die Dosierungsempfehlungen fur Kinder und Jugendliche sind die gleichen wie fir Erwachsene.

Wenn Sie eine groRere Menge von MINIRIN Melt eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung ist umgehend &rztlicher Rat einzuholen.

Bei Uberdosierung kénnen unten genannte Nebenwirkungen sowie Abnahme der Elektrolyte im Harn,
geringfiigige Erhéhung des Blutdrucks und der Pulsfrequenz und Gesichtsrétung auftreten. Es besteht
die Méglichkeit einer Uberwasserung des Kérpers sowie eine zentrale Dampfung (Midigkeit).

Wenn Sie die Einnahme von MINIRIN Melt vergessen haben



Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Setzten Sie die Einnahme zum gewohnten Zeitpunkt fort.

Wenn Sie die Einnahme von MINIRIN Melt abbrechen
Horen Sie nicht pldtzlich (von sich aus) mit der Einnahme von MINIRIN Melt auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.

Wenn Sie glauben, das Medikament wirke zu stark oder zu schwach, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

In seltenen Fallen treten vorlibergehend Kopfschmerzen, Ubelkeit und leichte Bauchkrampfe auf. Diese
Erscheinungen hangen auch mit der Wasserzufuhr zusammen und verschwinden meist nach
Verminderung der angewandten Menge.

Verstopfte Nase und Entziindung der Nasenschleimhaut kdnnen ebenfalls auftreten.

Bei der Auflistung von Nebenwirkungen werden folgende Héaufigkeitsangaben zugrunde gelegt:
Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10

Haufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Folgende Nebenwirkungen wurden bei Erwachsenen beobachtet:

Sehr haufig: Kopfschmerzen

Haufig: Niedrige Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie), Schwindel, Bluthochdruck, Q_belkeit,
Bauchschmerzen, Durchfall, Verstopfung, Erbrechen, Blasen- und Harnréhrensymptome, Odeme,
Mdadigkeit, Schwachegefihl

Gelegentlich: Schlaflosigkeit, Benommenheit, Kribbeln in Armen und Beinen, Sehstérungen,
Herzklopfen, niedrigen Blutdruck, Schwindel, erschwerte Atemtatigkeit, Blahungen, Vodllegefinhl,
Schwitzen, Juckreiz, Ausschlag, Muskelkrdmpfe- und -schmerzen, Unwohisein (Malaise),
Brustschmerzen, Grippe-artige Symptome, Gewichtszunahme

Selten: Verwirrtheit, allergische Reaktionen und Uberempfindlich_keitsreaktionen (z.B. Juckreiz,
Hautausschlag, Fieber, Bronchialkrampfe und Anaphylaxie (schwere Uberempfindlichkeitsreaktion, die
den ganzen Organismus betreffen kann)

Haufigkeit nicht bekannt: starke allergische Reaktionen, Entwasserung, erhdhte Natriumspiegel im
Blut (Hypernatriamie), Krampfe, Kraftlosigkeit (Asthenie), Koma

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen

Haufig: Kopfschmerzen, Blasen- und Harnréhrensymptome, Odeme in den Armen oder Beinen,
Mudigkeit

Gelegentlich: Stimmungslabilitédt, Aggression, Reizbarkeit, Bauchschmerzen, Schwindel, Erbrechen,
Durchfall

Selten: Angstsymptome, Albtraume, Stimmungsschwankungen, Benommenheit, Bluthochdruck



Haufigkeit nicht bekannt: Anaphylaktische Reaktionen, niedrige Natriumspiegel im Blut
(Hyponatriamie), Verhaltensauffalligkeiten, emotionale Stérung, Depression, Halluzinationen,
Schlaflosigkeit, Stoérung der Aufmerksamkeit, psychomotorische Hyperaktivitat, Krampfanfalle,
Nasenbluten, Ausschlag, allergische Hautreaktionen, Schwitzen, Nesselsucht

Die Behandlung mit Desmopressin ohne gleichzeitige Einschrankung der Flissigkeitsaufnahme kann zu
einer Wasserretention (=Stérung des Wasser-/Elektrolythaushaltes durch eine ungeniigende
Ausscheidung) und Hyponatriamie (=verminderter Gehalt des Blutserums an Natrium) fiihren. Dies ist von
Symptomen  wie  Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen, erniedrigtem  Natrium-Serumspiegel,
Gewichtszunahme und in schweren Fallen Krampfen begleitet.

Das Auftreten eines Angina pectoris - Anfalls (Herzkrampf) bei Patienten mit Erkrankung der
Herzkranzgefalle ist moglich.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt beim

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST MINIRIN MELT AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf.
Nicht Gber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegeben Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie

das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was MINIRIN Melt enthalt

Der Wirkstoff ist: Desmopressin

1 Lyophilisat enthalt 60 Mikrogramm Desmopressin (freie Base) als Desmopressinacetat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Gelatine, Mannitol, und wasserfreie Zitronensaure

Wie MINIRIN Melt aussieht und Inhalt der Packung
Weilke, runde, orale Lyophilisate mit einer Markierung in Form eines Tropfens auf der einen Seite

Packungsgrofen: 30, 100 Stiick
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Zulassungsinhaber



FERRING Arzneimittel Ges.m.b.H.
1100 Wien

Hersteller

FERRING GmbH
Wittland 11

D-24109 Kiel/Deutschland
Z.Nr.: 1-26410

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet im Oktober 2020.

INSTRUKTION ZUM OFFNEN DER BLISTER

1. Blisterstreifen am markierten Ende 6ffnen.
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2. Den ersten Blister entlang der perforierten Linie abtrennen.
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Die nicht versiegelte Ecke jedes einzelnen Blisters ist mit einem Pfeil markiert und mit einer kleinen
dreieckigen Schutzkappe versehen. Die Schutzkappe

entfernen und die Abdeckung des Blisters anheben und entfernen. Die Tablette kann nun entnommen
werden.

3. Zur Entnahme der Ubrigen Tabletten folgen Sie Punkt 2.

4. Falls die Blister-Abdeckung reif3t, kbnnen die Rander entlang der perforierten Linie mit einer Schere
abgeschnitten werden.

Falls eine Tablette auseinander bricht, kénnen die einzelnen Teile eingenommen werden. Falls eine
Tablette in mehr als 3 Teile zerbricht, werden die Teile im Blister belassen und weggeworfen.
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