Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Minirin® 60, 120 ja 240 mikrog tabletti, kylmakuivattu
desmopressiini

Lue tamé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1adkkeen kayttamisen, sillé se sisaltéa sinulle tarkeita
tietoja.
- Sdilytd tdméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.
- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa
muiden k&yttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet
kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny la&kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu t&ssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Minirin on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytat Minirini&
3. Miten Minirinia kaytetadéan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Minirinin sdilyttdminen

6 Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

1. Mitd Minirin on ja mihin sitd kaytetaan

Minirinin vaikuttava aine toimii luonnollisen antidiureettisen hormonin, vasopressiinin, tavoin ja saatelee munuaisten

kykyé vakevoida virtsaa.

Minirinia kaytetadn seuraavien tilojen hoitoon:

— Sentraalinen diabetes insipidus eli vesitystauti (aivolisékkeen hdiridsta johtuva voimakas jano ja virtsaméaaran
suureneminen).

— Yokastelu yli 5-vuotiailla lapsilla, joilla virtsan vékevoitymiskyky on normaali.

— Nokturia (aikuisilla esiintyva tihentynyt virtsaamistarve yolld).

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Minirinia

Lasten yokastelun ja aikuisten nokturian hoidossa tulee nesteen saanti rajoittaa aikavalilla 1 tunti ennen Minirinin
ottamista ja 8 tuntia Minirinin ottamisen jalkeen vain siihen, pienimpadn mahdolliseen maaraan, mitd janon
sammuttamiseksi tarvitaan.

Minirinia tulee kayttad varovaisuutta noudattaen, jos nestetasapaino on hairiintynyt.

Ala kayta Minirinia

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on polydipsia (epadnormaalin voimakas juomistarve), syddmen vajaatoiminta tai muita sairauksia, jotka
vaativat hoitoa nesteenpoistolddkkeilld, taijos sinulla on heikentynyt munuaistoiminta tai alnainen veren
natriumpitoisuus.

Ole erityisen varovainen Minirinin suhteen
- Jos kéytat Minirinia yhdessa tiettyjen muiden ladkkeiden kanssa, ks. kohta Muut la&kevalmisteet ja Minirin.

- Jos sinulle kehittyy nestetasapainon h&iriditd akuutin sairauden yhteydessa.
- Jos olet 65-vuotias tai vanhempi ja sinulla on alhainen veren natriumpitoisuus tai suuri vuorokausivirtsan méaéara.
- Jos sinulla on kohonneen kallonsiséisen paineen riski.



Muut ld8kevalmisteet ja Minirin
lImoita laédkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettdin kdyttanyt muita ladkkeitd, myos laédkkeita,
joita ladkari ei ole mé&&rannyt.

Tietyt masennuslaékkeet (trisykliset antidepressiivit, selektiiviset serotoniinin takaisinoton estéjat), klooripromatsiini
(psykoosiladke), karbamatsepiini (epilepsialdéke), sulfonyyliureat —nimiseen ladkeryhméén kuuluvat diabeteslaékkeet,
loperamidi (ripuliladke), suolen toimintaa hidastavat ladkkeet ja tietyt tulehduskipuldadkkeet (NSAID-valmisteet) voivat
samanaikaisesti kaytettynd voimistaa Minirinin vaikutusta ja aiheuttaa suurten nestemaéarien kertymistd elimistoon.

Minirin ruuan ja juoman kanssa
Minirinin vaikutus voi heikentyé, jos tabletti otetaan ruuan kanssa.

Raskaus jaimetys

Kéaytosta raskauden aikana on vahan kokemusta.

Minirinin vaikuttava aine kulkeutuu didinmaitoon, mutta vaikutus imevaiseen on epéatodennakdinen.
Kysy laakariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkdan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Minirinilld ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn eikd koneiden kayttokykyyn.

3. Miten Minirinid kayte taan

Kéyta tata ladketta juuri sen verran kuin la&kari on maarannyt. Tarkista annosteluohjeet laakarilta tai apteekista jos olet
epavarma.

Diabetes insipidus: Tavallinen annos aikuisille ja lapsille on 1-2 tablettia (60 mikrog tabletti) kielen alle kolmesti
vuorokaudessa.

Lasten yokastelu: Tavallinen annos on 1-2 tablettia (120 mikrog tabletti) kielen alle yoksi. Ladke tulee ottaa juuri
ennen nukkumaan menoa. Nesteen saantia tulee rajoittaa.

Nokturia (aikuisilla esiintyva tihentynyt virtsaamistarve yolla):

Suositeltava aloitusannos on 60 mikrog kielen alle yoksi.

Jos talla annostuksella ei ole viikossa havaittu olevan vaikutusta, se voidaan nostaa 120 mikrog:aan kielen alle ja sitten
240 mikrog:aan kielen alle kunkin vaiheen kestéessa viikon. Nesteiden nauttimiselle asetettuja rajoituksia tulee
noudattaa.

Kayttdéohje:
Antotapa: Minirin — kylmakuivattu, suussa hajoava tabletti — asetetaan kielen alle.

1. Revi lapipainoliuskan toinen p&a kokonaan pois,

aloita kulmasta, jossa on kaden kuva (1). 2. Irrota yksi tablettikupla, revi pystysuoraa rei’itettyd

linjaa pitkin (2).




3. Avaa irrotettu tablettikupla vetdmalla folio . . )
pois nuolella merkitysta kﬁlmasta. 4. Irrota ja avaa seuraava tablettikupla kuten edella.

Jos kaytat enemmaéan Minirinid kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut liilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut la&kettd vahingossa, ota aina yhteyttd laakariin,
sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Minirinia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

4. Mahdolliset haittavaik utukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Jos nesteen saantia ei rajoiteta aiempana mainitun ohjeen mukaan voi elimistoon kertyé liikkaa nestettd, misté voi
seurata paénsarkya, pahoinvointia/oksentelua, painonnousua ja vakavimmissa tapauksissa kouristuksia.

Haittavaikutusten yleisyys on merkitty seuraavasti:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenesta)

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta)

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

Lapset ja nuoret:

Yleiset: P&&nsarky

Melko harvinaiset: Tunnetilojen epdvakaisuus, aggressiivisuus, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli,
virtsarakkoon ja —virtsaputkeen liittyvét oireet, kasien ja jalkojen turvotus, vasymys.

Harvinaiset: Ahdistusoireet, painajaisunet, mielialan vaintelut, uneliaisuus, korkea verenpaine, artyneisyys.
Tuntematon: Anafylaktinen reaktio, hyponatremia (verenalhainen natriumpitoisuus), poikkeava kéaytds, tunne-elaméan
hairiét, masennus, ndkdharha, unettomuus, tarkkaavaisuushéiriét, psykomotorinen hyperaktiivisuus, kouristukset,
nendverenvuoto, allerginen ihottuma, ihottuma, hikoilu, nokkosihottuma.

Aikuiset:

Hyvin yleiset: P&ansarky

Yleiset: Hyponatremia (veren alhainen natriumpitoisuus), huimaus, korkea verenpaine, pahoinvointi, vatsakipu, ripul,
ummetus, oksentelu, virtsarakkoon- ja putkeen liittyvat oireet, turvotus, vasymys.

Melko harvinaiset: Unettomuus, uneliaisuus, tuntohdiriot, naén heikkeneminen, pyorrytys, sydamen tykytys,
pystyasentoon nousuun liittyva huimaus, hengenahdistus, ruoansulatushairiét, ilmavaivat ja turvotus, hikoilu, Kkutina,
ihottuma, nokkosihottuma, lihaskouristukset, lihaskivut, huonovointisuus, rintakipu, influenssan kaltainen sairaus,
painon nousu, veren maksa-arvojen nousu, hypokalemia (veren matala kaliumpitoisuus).

Harvinaiset: Sekavuustila, allerginen ihottuma.

Tuntematon: Anafylaktinen reaktio, kuivuminen, hypernatremia (korkea veren natriumpitoisuus, kouristukset,
voimattomuus, kooma.




Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niisté laékarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tamé& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman
la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Minirinin sailyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle. Herkka valolle.

Ala kiyta tatd ladketta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran jalkeen. Viimeinen kéayttopaivaimaira
tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien ladkkeiden
havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Minirin sisaltda

- Vaikuttava aine on desmopressiini. Yksi kylmékuivattu tabletti sisaltdd desmopressiiniasetaattia vastaten
desmopressiinia 60 mikrog, 120 mikrog tai
240 mikrog.

- Muut aineet ovat liivate, mannitoli ja sitruunahappo, vedeton.

Myyntiluvan haltija
Ferring L&&kkeet Oy
PL 23

02241 Espoo

Puh. 0207 401 440

Valmistaja
Ferring GmbH
Wittland 11
DE-24109 Kiel
Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi: 30.1.2015



Bipacksedel: Information till anvandaren

Minirin® 60, 120 och 240 mikrog frystorkade tabletter
desmopressin

Lé&s nogaigenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lake medel. Den innehaller information som

ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

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

I dennabipacksedel finns information om féljande:

Vad Minirin &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Minirin

Hur du anvander Minirin

Eventuella biverkningar

Hur Minirin ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

ok wbdNE

1. Vad Minirin & och vad det anvands for

Det aktiva damnet i Minirin verkar som det naturliga antidiuretiska hormonet vasopressin och reglerar njurarnas
formaga att koncentrera urin.
Minirin anvands vid behandling av:

— Central diabetes insipidus (hypofysrubbning som leder till kraftig torst och stora urinméangder).
Sangvatning hos barn fr o m 5 ars alder med normal férmaga att koncentrera urin.
Nokturi (nattliga urintrdngningar hos vuxna).

2. Vad du behdver veta innan du anvander Minirin

Vid behandling av sdngvétning och nattliga urintrangningar ska vatskeintaget begrdnsas till minsta méjliga for att
slacka torst under perioden 1 timme fore till 8 timmar efter att man har tagit Minirin.
Minirin ska anvéndas med forsiktighet vid rubbad vatskebalans.

Anvéand inte Minirin

- - om du ar allergisk mot aktiv substans eller nagot annat innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).om
du lider av polydipsi (onormalt stort vatskeintag), hjartsvikt eller andra tillstand som kraver behandling med
vatskedrivande lakemedel, nedsatt njurfunktion eller om du har lag natriumhalt i blodet.

Var sarskilt forsiktig med Minirin

- Om du anvander Minirin tillsammans med vissa andra lakemedel. Se under Anvéndning av andra lakemedel.
- Om du i samband med en akut sjukdom far rubbad vatskebalans.

- Om du &r 65 ar eller aldre, har lag natriumhalt i blodet eller hog dygnsurinvolym.

- Om du har risk for okat tryck i skallen.

Andra lakemedel och Minirin
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.



Samtidigt intag av vissa lakemedel mot depression (tricykliska antidepressiva, selektiva serotoninaterupptagshammare),
klorpromazin (mot psykos), karbamazepin (mot epilepsi), lakemedel mot diabetes som hoér i medicingrupp kallat
sulfonylureaforeningar, loperamid (mot diarré), likemedel som orsakar en langsammare tarmpassage och vissa
smartstillande och infllmmationshdmmande medel (NSAID-preparat) kan forstarka effekten av Minirin, med en kad
risk for att onormalt mycket vétska stannar kvar i kroppen.

Minirin med mat och dryck
Effekten av Minirin kan bli sémre om tabletten tas tillsammans med maltid.

Graviditet och amning

Begransad erfarenhet av anvénding under graviditet.

Minirin gar éver i modersmijolk, men paverkar troligen inte barn som ammas.
Radfraga din lakare eller farmaceut innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner
Minirin har ingen betydlig effekt pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

3. Hur du anvander Minirin

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Diabetes insipidus: Vanlig dos for vuxna och barn ar 1-2 tabletter (60 mikrog tablett) under tungan 3 ganger dagligen.

Sangvatning hosbam: Vanlig dos ar 1-2 tabletter (120 mikrog tablett) under tungan till natten. Medicineringen bor ske
vid sanggdendet. Vatskeintaget ska begransas.

Nokturi (nattliga urintrangningar hos vuxna

Rekommenderad initialdos &r 60 mikrog under tungan till natten.

Om denna dos inte &r tillrackligt effektiv, kan dosen efter 1 vecka okas till 120 mikrog under tungan och darefter till
240 mikrog under tungan genom dosokning veckovis. Vatskeintaget ska begrénsas.

Bruksanvisning:
Anvandningssatt: Minirin — frystorkad munsonderfallande tablett — skall placeras under tungan.

1. Riv bort blisterkartans ena anda helt, borja fran

hérmet, som har en bild av en hand (1). 2. L06sgor entablettbubbla, riv langs den vertikala

perforerade linjen (2).

0

________




3. Oppna den Iésgjorda tablettbubblan genom attdrab | 4. | gsgor och oppna foljande tablettbubbla pa
ort foliet borjande fran hérnet som ar markt med en pil. | motsvarande saPt.

Omdu har tagit for stor mangd av Minirin

Om du fatti dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta likare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for bedémning av

risken samt radgivning.

Omdu har glomt att ta Minirin
Tainte dubbla doser for att kompensera de doser du glomt.

4. Eventuella bive rkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare beh6ver inte fa dem.

Om vatskeintaget inte begransas enligt anvisningarna ndmnd tidigare kan onormalt mycket vatska ansamlas i kroppen,
vilket kan leda till huvudvark, illamaende/krakningar, viktokning och iallvarliga fall till kramper.

Biverkningsfrekvensen anges enligt foljande:

Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéandare)
Vanliga (férekommer hos fler &n1 av 100 anvandare)

Mindre vanliga (forekommer hosfler &n 1 av 1000 anvéndare)
Séllsynta (férekommer hosfarre n 1 av 1000 anvandare)

Mycket sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvandare)
Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Barn och ungdomar:
Vanliga: Huvudvérk

Mindre vanliga: Hastigt vaxlande kanslor, aggressivitet, illamaende, magont, krakningar, diarré, symtom fran urinblasa
och urinrdr, svullna hander och fotter, trétthet.

Sallsynta: Angestsymptom, mardrémmar, humorsvingningar, sémnighet, hojt blodtryck, irritation.

Ingen kand frekvens: Anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion), hyponatremi (lag natriumhalt i blodet),
onormalt beteende, kdnslostorningar, depression, hallucination, somnldshet, uppmarksamhetsstorning, 6kade
muskelrérelser, kramper, nasblod, allergisk hudinflammation, hudutslag, svettning, nésselfeber.

Vuxna:
Mycket vanliga: Huvudvark

Vanliga: Hyponatremi (lag natriumhalt i blodet), yrsel, héjt blodtryck, illamaende, magont, diarré, forstoppning,
krakningar, symtom fran urinbldsa och urinrér, svullnad, trétthet.

Mindre vanliga: Sémnloshet, somnighet, myrkrypningar, synstorningar, svindel, hjartklappning, lagt blodtryck nar man
reser sig upp, andndd, matsmaltningsrubbningar, vaderspanning, uppsvélidhet och utspédndhet i magen, svettning,

klada, hudutslag, nasselfeber, muskelspasmer, muskeltrétthet, sjukdomskansla, brostsmarta, influensaliknande symtom,
viktokning, okning av leverenzymer, lag kaliumhalt i blodet.




Sallsynta: Forvirringstillstand, allergisk hudinflammation.

Ingen kand frekvens: Anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion), uttorkning, hypernatremi (htg natriumhalt i
blodet), kramper, kraftloshet, koma.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller aven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera
biverkningar kandu bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Minirin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Ljuskansligt.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som
inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Inne hallsdeklaration

- Det aktiva innehallsamnet ar desmopressin. En frystorkad tablett innehéller desmopressinacetat motsvarande 60
mikrog, 120 mikrog eller 240 mikrog desmopressin.

- Ovriga innehallsamnen &r gelatin, mannitol och citronsyra, vattenfri.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Ferring L&&kkeet Oy

PB 23

02241 Esho

Tel. 0207 401 440

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
DE-24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast: 30.1.2015



