FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Minirin®
0,1 och 0,2 mg tabletter
desmopressinactetat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor, vand dig till Iakare 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 ndgra biverkningar, tala med din lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven

eventuella biverkningar som inte néamns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Minirin® ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Minirin®
3. Hur du anvander Minirin®

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Minirin® ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Minirin® ar och vad det anvands for

Det aktiva amnet i Minirin verkar som det naturliga hormonet vasopressin och reglerar njurarnas formaga
att koncentrera urin.

Minirin anvands vid behandling av:

- Central diabetes insipidus (hypofysrubbning som leder till kraftig térst och stora urinmangder).
Sangvatning hos barn fr o m 6 ars alder med normal férmaga att koncentrera urin.
Nattliga urintrangningar hos vuxna.

2. Vad du behover veta innan du anvander Minirin®

Anvand inte Minirin®
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om du ar allergisk mot desmopressinactetat eller ndgot annat innehallsamne i detta ldkemedel
(anges i avsnitt 6)

om du lider av polydipsi (onormalt stort vatskeintag), hjartsvikt och andra tillstand som kraver
behandling med vatskedrivande lakemedel

om du har nedsatt njurfunktion

om du har |13g natriumhalt i blodet

om du har stérd hormonutsoéndring (sa kallad SIADH)

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du anvander Minirin:

om du ar 65 ar eller dldre, har 1ag natriumhalt i blodet eller hég dygnsurinvolym
om du har risk for 6kat tryck i skallen

Vid behandling av sangvatning och nattliga urintrangningar ska vatskeintaget begransas till minsta méjliga
for att slacka térst under perioden 1 timme fore till minst 8 timmar efter att man har tagit Minirin.

Minirin ska anvandas med forsiktighet vid rubbad vatskebalans. Radgér med lakare om du i samband med
en akut sjukdom far rubbad vétske- och eller elektrolytbalans.

Andra lakemedel och Minirin®

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Effekten av Minirin kan férstarkas med en 6kad risk for att onormalt mycket vatska stannar kvar i kroppen
om det tas samtidigt som vissa lakemedel mot:

depression (tricykliska antidepressiva, selektiva serotoninaterupptagshammare)
psykos (klorpromazin)

epilepsi (karbamazepin)

diabetes (sa kallade sulfonureider t ex klorpropramid)

diarré (loperamid)

smarta och inflammation (sa kallade NSAID)

Effekten av Minirin kan minska om det tas samtidigt som vissa lakemedel mot:

gaser i magen (dimetikon)

Minirin med mat och dryck

Effekten av Minirin kan bli sdmre om tabletten tas tillsammans med maltid.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

Begransad erfarenhet av anvandning under graviditet.

Minirin gar éver i modersmjolk, men paverkar troligen inte barn som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Minirin har ingen eller férsumbar effekt pa formagan att kdra bil och anvéanda maskiner.

Minirin® innehaller laktos

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.

3. Hur du anvander Minirin®

Anvand alltid detta lakemedel enligt Iakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Dosen bestams av lakaren, som avpassar den individuellt fér dig.

Minirin bor alltid intas vid samma tid i forhallande till fédointag.

Diabetes insipidus: Vanlig dos for vuxna och barn &r 1-2 tabletter (0,1 mg tablett) 3 ganger dagligen.
Sangvatning: Vanlig dos ar 1-2 tabletter (0,2 mg tablett) till natten. Medicineringen bér ske vid
sanggaendet. Vatskeintaget ska begransas.

Nattliga urintréngningar hos vuxna: Vanlig dos ar 1 tablett (0,1 mg tablett) till natten. Vatskeintaget ska
begransas.

Anvandning fér barn

Minirin anvands for behandling av diabetes insipidus och nattlig sangvatning (se dosering for olika
behandlingstillstand ovan). Dosering ar samma for barn och vuxna.

Om du anvant for stor mangd av Minirin®

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Minirin

Ta inte dubbla doser for att kompensera for glémd tablett.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Biverkningsfrekvensen anges enligt foljande:

Mycket vanliga (forekommer hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
Vanliga (férekommer hos fler én 1 av 100 anvandare)

Mindre vanliga (férekommer hos fler dn 1 av 1000 anvéndare)
Séllsynta (forekommer hos farre dn 1 av 1000 anvéndare)

Mycket séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 anvéndare)
Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Om vatskeintaget inte begransas enligt anvisningarna ovan kan onormalt mycket vatska ansamlas i

kroppen, vilket kan leda till huvudvark, magont, illamaende/krakningar, viktokning, yrsel, forvirring,
sjukdomskansla, svindel och i allvarliga fall kramper och koma.
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Vuxna
Mycket vanliga
Huvudvark.

Vanliga:
Hyponatremi (Idg natriumhalt i blodet), yrsel, héjt blodtryck, magont, illamaende, diarré, férstoppning,
krakningar, symtom fran urinbldsa och urinrér, svullnad i hander, armar, fotter eller ben, trétthet.

Mindre vanliga

Sémnléshet, sémnighet, myrkrypningar, synstérningar, svindel, hjartklappning, 1agt blodtryck nar man reser
sig upp, andndd, matsmaltningsrubbningar, vaderspanning, uppsvalldhet och utspandhet i magen,
svettning, klada, hudutslag, nasselfeber, muskelspasmer, muskeltrétthet, sjukdomskansla, brostsmarta,
influensaliknande symtom, viktokning, 6kning av leverenzymer, 1ag kaliumhalt i blodet.

Séllsynta
Forvirringstillstand, allergisk hudinflammation.

Ingen kand frekvens
Anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion), uttorkning, hypernatremi (hég natriumhalt i blodet),
kramper, kraftléshet, koma.

Barn
Vanliga:
Huvudvark

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

Séllsynta:
Angestsymtom, mardrémmar, humérsvangningar, sémnighet, héjt blodtryck, irritation.

Ingen kand frekvens

Anafylaktisk reaktion (allvarlig allergisk reaktion), hyponatremi (1&g natriumhalt i blodet), onormalt
beteende, kanslostérningar, depression, hallucination, sémnléshet, uppmarksamhetsstérning, ékade
muskelrdrelser, kramper, nasblod, hudutslag, allergisk hudinflammation, svettning, nasselfeber.

Om du far ndgra biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.

5. Hur Minirin® ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Foérvaras vid hogst 25° C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt. Kapseln med torkmedlet far ej avlagsnas fran locket.

Anvand inte detta lakemedel efter utgangsdatumet pa etiketten. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar desmopressinactetat. Varje tablett innehaller desmopressinacetat 0,1 mg
respektive 0,2 mg motsvarande desmopressin.

Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat 124 mg/tablett, potatisstarkelse, povidon och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

0,1 mg tabletter: Vit, oval, konvex tablett med brytskara och markt 0,1 pa ena sidan.
0,2 mq tabletter: Vit, rund, konvex tablett med brytskara och markt 0,2 pa ena sidan.
Brytskaran é&r inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for att underlatta nedsvaljning.

Férpackningsstorlekar:
0,1 mg: 30 st och 100 st
0,2 mg: 15 st, 30 st och 100 st

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for férsaljning
Ferring Lakemedel AB

Box 4041

203 11 Malmé

040-691 69 00

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2013-11-15
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