Pakkausseloste: Tietoa kéayttijille

Minirin® 2,5 mikrog/annos nenisumute, liuos
desmopressiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidikkeen kiyttimisen, silla se sisiltii sinulle

tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvid, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. TAma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Minirin on ja mihin sitd kdytetdin

Miti sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytidt Minirinid
Miten Minirinid kéytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Minirinin  sdilyttdiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

A e i e

1. Miti Minirin on ja mihin siti kiyte tain

Minirinin aktiivinen lddkeaine vaikuttaa luonnollisen hormonin vasopressiinin tavoin, toisin sanoen se vaikuttaa
munuaisten kykyyn vidkevoidd virtsaa. Siltd puuttuu vasopressiinin verenpainetta kohottava vaikutus.

Minirin on tarkoitettu

- Diabetes insipiduksen hoitoon (héiridtilat, jotka aiheuttavat voimakkaan janon ja suuria virtsamaérid)
- Munuaisten konsentrointikyvyn mittaukseen.

- Hypofyysin poiston jélkeisen polyuria-polydipsian hoitoon.

Huomioi, etté ladkédri on voinut miarata lidkevalmistetta muuhun vaivaan ja/tai erilaisella annostuksella kuin miti
tissé selosteessa on mainittu. Noudata sen vuoksi aina ldékédrin antamia ohjeita seké lidkepakkauksen pédalld olevia
ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Minirinia

Ali kiiytid Minirinii
- jos olet allerginen desmopressiinille taitdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos sinulla on sairaus, johon kuuluu runsas juominen tai sairaus, jota hoidetaan nesteenpoistolddkkeilld.

Varoitukset ja varotoimet
Minirinid tulee kdyttdd varovaisuutta noudattaen pienilld lapsilla sekd vanhuksilla ja nestetasapainohdiridissa.
Jos valmiste on maaritty lapselle, aikuisen pitdd varmistua, ettd lapsi ottaa annoksen oikein.

Munuaisten konsentrointikyvyn mittauksessa tulee nesteen saantia rajoittaa 0,5 litraan 1 tunti ennen Minirin
annostelua ja 8 tuntia Minirin annostelun jilkeen.

Muut ldéike valmis teet ja Minirin

Tavallista suurempia maarid nestettd voi kerdédntya elimistoon, jos Minirinin kanssa samanaikaisesti kdytetdan
psyykenlddkkeitd/miclialalddkkeitd (trisykliset antidepressiivit, selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijit,
klooripromatsiini), epilepsialddkkeitd (karbamatsepiini), sulfonyyliureat—nimiseen lidkeryhmiin kuuluvia
diabeteslddkkeitd tai steroideihin kuulumattomia tulehduskipulddkkeitd. Ladkérin kanssa tulee neuvotella ndiden



ladkkeiden samanaikaisesta kdytdstd Minirinin kanssa.

Jos on epiilyd, ettd annosta ei ole otettu oikein, sumutetta ei saa ottaa uudelleen ennen seuraavaa suunniteltua
annosta.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ali kdiytd Minirin 2,5 mikrog/annos nendsumutetta, jos olet raskaana taisuunnittelet lapsen hankkimista, silld se
voi olla haitallista lapsellesi. Ks. kohta 2, Minirin 2,5 mikrog/annos nendsumute sisiltdd klooributanolia.

Minirinin vaikuttava aine kulkeutuu didinmaitoon. Neuvottele lidkérin kanssa Minirinin pidempiaikaisesta kdytosta
imetyksen aikana.

Minirin 2,5 mikrog/annos neniis umute sis:ltii klooributanolia

Klooributanoli saattaa liséta riskid syddmen rytmihairiéille.

Ali kiytd Minirin 2,5 mikrog/annos nendisumutetta, jos olet raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, silli
klooributanoli voi vaikuttaa kykyysi tulla raskaaksija voi olla haitallista lapsellesi.

3. Mite n Minirinié kiyte tiéin

Kéaytd tatd ladkettd juuri siten kuin ladkari on miarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Ladkari médrdd annoksen ja sovittaa sen yksilollisesti kullekin potilaalle.

Annostus

Diabetes insipidus. 2-4 suihketta 1-2 kertaa vuorokaudessa.

Munuaisten konsentrointikyvyn mittaus: Annostus ja ndytteenotto tehddén sairaalassa.

Nesteen saantia tulee seurata, katso kohta 2. Mitd sinun on tiedettdva ennen kuin kdytat Minirinid.

Jos kiytit enemméiin Miniriniéi kuin Sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina yhteytté
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset (vli 1 potilaalla kymmenestd): Nendn tukkoisuus, riniitti, ruumiinlimmaon nousu.

Yleiset (yli I potilaalla sadasta): Unettomuus, mielialan horjuvuus, painajaisunet, hermostuneisuus,
aggressiivisuus, painsérky, nendverenvuoto, ylihengitysteiden tulehdus, maha-suolitulehdus, pahoinvointi ja
vatsakipu.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta): Hyponatremia ja oksentelu.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin): Y liherkkyysreaktio, kuivuminen,
sekavuustila, kouristukset, kooma, huimaus, uneliaisuus, hypertensio, hengenahdistus, ripuli, kutina, ihottuma,
nokkosihottuma, lihasspasmit, vasymys, dédreisosien turvotus, rintakipu, vilunvéristykset ja painon nousu.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemmén tietoa tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea



Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55
00034 Fimea

S. Minirinin sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Séilytd jadkaapissa (2°C - 8°C).

Ali kiyti titi ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttdpaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivad.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien lddkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Minirin sis altda

- Vaikuttava aine on desmopressiiniasetaatti. 1 ml nendsumutetta sisaltdd 0,025 mg (=25 mikrog)
desmopressiiniasetaattia, joka vastaa 22,3 mikrog desmopressiinia.

- Muut aineet ovat klooributanolihemihydraatti, natriumkloridi, kloorivetyhappo ja puhdistettu vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Lasinen pumppupullo on tyypin Iruskeaa lasia. Minirin nendsumute annostellaan mekaanisella annospumpulla (ei
sisdlld ponnekaasuja).

Pakkauskoko: 5 ml

Myyntiluvan haltija
Ferring Léadkkeet Oy, PL 23, 02241 Espoo, puhelin 0207 401 440

Valmis taja
Ferring GmbH, Wittland 11, P.O. Box 2145, 24109 Kiel, Saksa

KAYTTOOHJE

Lue kdyttoohje huolellisesti ennen Minirin nendsumutteen kiyttod.
Neni on niistettdvd ennen sumutteen kayttoa.

Ennen Minirin nendsumutteen ensimmaéistd kayttod, tdytd pumppu
painamalla sitd nelji (4) kertaa tai kunnes suihke on tasainen.

Tee ndin myds, jos sumutetta ei ole kdytetty viikkkoon.

TARKEAA! Pumpun letkun pié tulee AINA olla nestepinnan (jﬁ?
alapuolella nendsumutetta kiytettdessa (katso kuva A). '

' = ;
—_—
Irrota nendkappaleen Pidd sumutepullosta
suojus. kiinni kuvan
osoittamalla tavalla.




Kallista péaatisi hiukan
taaksepéin. Vie pullon
kérki toiseen sieraimeen
kuvan osoittamalla
tavalla. Piditd hengitysté
ja suihkuta kerran.

Jos ladkarin madraama
annos on suurempi kuin
yksi suihke, toista
sumutus toiseen
sieraimeen. Suihkuta
lisdannokset vuorotellen
molempiin _sieraimiin.

@
m‘j}%

Laita nendkappaleen
suojus paikoilleen
kiyton jalkeen. Sdilytad
sumutepullo aina
pystyasennossa ohjeen
mukaan.

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi28.11.2022




Bipacksedel: Information till anvéndaren

Minirin® 2,5 mikrog/dos nisspray, 16s ning
desmopressin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Minirin 4r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Minirin
Hur du anvinder Minirin

Eventuella biverkningar

Hur Minirin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS

1. Vad Minirin dr och vad det anvinds for

Det aktiva &mnet i Minirin verkar som det naturliga hormonet vasopressin, dvs paverkar njurarnas forméga att
koncentrera urin. Det saknar dock vasopressinets blodtryckshojande effekt.

Minirin anvénds vid behandling av:

- Central diabetes insipidus (storningstillstind som leder till kraftig torst och stora urinméngder).
- Testav njurens forméga att koncentrera urin

- Polyuri-polydipsi efterfoljande borttagning av hypofys.

Observera att likaren kan ha ordinerat likemedlet f6r annat anvéindningsomrade och/eller med annan dosering dn
angiven i bipacksedeln. Folj alltid Idkarens ordination och anvisningarna pé etiketten pé likemedelsforpackningen.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Minirin

Anvind inte Minirin

- om du &r allergisk mot desmopressin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har tillstdnd till vilket hor onormalt stort vétskeintag eller med sjukdomstillstind som kréver behandling
med vétskedrivande medel.

Varningar och forsiktighet

Minirin skall anvindas med forsiktighet vid behandling av sma barn samt dldre patienter och vid rubbad
vitskebalans.

Om ldkemedlet har ordinerats till barn, sa skall en vuxen dvervaka att barnet tar dosen rétt.

Vid test av njurens férméga att koncentrera urin skall vitskeintaget begriansas till max 0,5 liter for att slicka torst
under perioden 1 timme fore till 8 timmar efter att man har tagit Minirin.

Andra liikkemedel och Minirin

Onormalt mycket vitska kan stanna i kroppen om du anvénder Minirin tillsammans med vissa likemedel mot
depression (tricykliska antidepressiva medel, selektiva serotonin-aterupptagshammare), vissa likemedel mot dngest
och oro (klorpromazin), vissa likemedel mot epilepsi (karbamazepin), likemedel mot diabetes som hor 1
medicingrupp kallat sulfonylureaforeningar eller vissa smartstillande och inflammationshimmande medel (NSAID-
preparat). Radgor dérfor med din likare fore samtidig anvindning av dessa likemedel.



Om du missténker, att du inte tagit dosen korrekt, sa far du inte ta mera spray innan du tar den planerade
darpafoljande dosen.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal mnan du anvinder detta likemedel.

Du bor inte anvdnda Minirin 2,5 mikrog/dos nédsspray om du dr gravid eller planerar att skaffa barn da det kan vara
skadligt for ditt barn. Se avsnitt 2, Minirin 2,5 mikrog/dos nésspray innehéller klorbutanol.

Det verksamma dmnet i Minirin gér dver i modersm;jolk. Radgdr med likare vid mer én tillfilligt bruk av Minirin
under amning.

Minirin 2,5 mikrog/dos nisspray inne hiller klorbutanol

Klorbutanol kan 6ka risken for hjartrytmproblem. Du ska inte anvinda Minirin 2,5 mikrog/dos néssprdy om du ar
gravid eller planerar att skaffa barn. Anledningen &r att klorbutanol kan paverka dina mgjligheter att bli gravid och
vara skadligt for ditt barn.

3. Hur du anvander Minirin

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Dosering
Dosen bestdms av likaren, som avpassar den individuellt for Dig.

Diabetes insipidus: 2-4 sprayningar 1-2 génger dagligen

Test av njurens formdga att koncentrera urin: Vid test av njurens formaga att koncentrera urin anvands vanligen
Minirin nésspray 10 mikrogram/dos. Vétskeintaget skall begriansas, se vidare under punkt 2. Vad du behdver veta
innan du anvdnder Minirin

Om du har tagit for stor méingd av Minirin
Om du Fétt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa dem.

Mycket vanliga (forekommer hos fler dn 1 av 10 anvindare) : Néstdppa, snuva, okat kroppstemperatur.

Vanliga (forekommer hos fler éin I av 100 anvindare): Somnloshet, affektlabilitet, mardrom, nervositet,
aggressivitet, huvudvérk, ndsblodning, inflammation i 6vre luftvigarna, mag-tarmkatarr, illamaende och
buksmérta.

Sdllsynta (forekommer hos fdrre dn 1 av 1000 anvindare): Hyponatremi och krakningar.

Ingen kdind frekvens (kan inte berdknas frdn tillgiingliga data): Overkinslighetsreaktion, uttorkning, krafldshet,
yrsel, somnighet, hypertension, andndd, diarre, klada, hudutslag, nisselutslag, muskelkramper, trétthet, svullna
hinder och fotter, brostsmérta, rysningar och viktokning.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Minirin ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet 4r den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar likemedel
som inte lingre anvéinds. Dessa dtgéirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr desmopressinacetat. 1 ml niasspray innehaller desmopressinacetat 0,025 mg
(=25 mikrog), motsvarande 22,3 mikrog desmopressin.

- Ovriga innehallsimnen ir klorbutanol (konserveringsmedel), saltsyra, natriumklorid och renat
vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Glassflaska &r typ I brunt glass. Minirin nésspray drivs av en manuell dospump utan drivgas.

Forpackningsstorlek: 5 ml

Innehavare av godkéinnande for fors édljning
Ferring Léaédkkeet Oy, PB 23, 02241 Esbo, telefon 0207 401 440

Tillverkare
Ferring GmbH, Wittland 11, P.O. Box 2145, 24109 Kiel, Tyskland

BRUKSANVISNING

Snyt ur ndsan fore du anvander ndsspray.

Lés denna information innan du anvinder Minirin nédsspray

Innan Minirin nésspray anvénds forsta gangen, fyll pumpen genom att
trycka 4 ganger eller till en jimn dusch erhills.

Gor pa samma sitt om sprayen inte har anvints den senaste veckan.

@
VIKTIGT! Dennedre delen av pumpslangen maéste alltid vara (jﬁ?
nedsénkt i vitskan di du anvinder sprayen (se figur A). '

T hylsan.
agav SkyddS ylsan Hall sprayﬂaskan som

bilden visar.




Luta huvudet en aning
bakat. For spetsen rakt in i
nésborren enligt bild 3.
Hall andan och spraya en
gang.

Om du ér ordinerad mer
dn en dos, upprepa
sprayningen i den andra
ndsborren. For varje
ytterligare dos, vixla
nésborre och upprepa
enligt beskrivningen.

@
mj‘_ﬁ

Sétt pa skyddshylsan.
Forvara alltid spray-
Flaskan stdende.

Denna bipacksedel éindrades senast 28.11.2022




