FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Minirin
4 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning
desmopressinacetat

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
sjukskoterska.

" 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 lakare eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Minirin ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Minirin
3. Hur du anvander Minirin

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Minirin ska forvaras
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 torst och stora urinmangder)

" testning av njurens formaga att koncentrera urin; detta test
utfors for att undersoka om det finns skador pa njurarna, t ex
efter upprepade infektioner i Ovre urinvagarna

Desmopressin som finns i Minirin kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Minirin

Anvand inte Minirin

- om du ar allergisk mot desmopressinacetat eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har onormalt stort vatskeintag (polydipsi)

- om du har karlkramp i hjartat (instabil angina pectoris)

- vid sjukdomstillstand som kraver behandling med
vatskedrivande medel (t ex hjartsvikt)

" om du har mattligt till svart nedsatt njurfunktion
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"~ om du har Iag natriumhalt i blodet
" om du har stord hormon-utsondring (sa kallad SIADH)

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Minirin vid

- rubbad balans av vatska och/eller salter i kroppen
" risk for vatskeansamling i hjarnan

Du ska begransa vatskeintaget eftersom det finns en risk for att
onormalt mycket vatska stannar i kroppen nar du tar Minirin. Drick
sa lite vatska som majligt, bara for att slacka din torst.

Vid testning av njurens formaga att koncentrera urin ska
vatskeintaget begransas till max 0,5 | for att slacka torst under
perioden 1 timme fore till 8 timmar efter att du har fatt Minirin.

Om vatskeintaget inte begransas kan onormalt mycket vatska
ansamlas i kroppen, vilket kan leda till viktokning, illamaende,
krakningar, huvudvark, sankt natriumhalt i blodet och i allvarliga
fall kramper. Kontakta lakare om du drabbas av dessa biverkning
ar.

Andra lakemedel och Minirin

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Om Minirin tas tillsammans med vissa lakemedel mot

" epilepsi (karbamazepin)
- psykiska sjukdomar t ex depression (SSRI, tricykliska
antidepressiva medel, klorpromazin)
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- smarta och inflammation (s& kallade NSAID)
- starka smartor (opioider)
- diabetes (sa kallade sulfonureider)

kan risken for att onormalt mycket vatska stannar kvar i kroppen
oka.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Det finns begransad erfarenhet av anvandning under graviditet.
Desmopressin gar dver i modersmjélk men paverkar troligen inte
barn som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Minirin har ingen kand paverkan pa férmagan att kéra bil och
anvanda maskiner,

3. Hur du anvander Minirin

Minirin injektionsvatska ar ett lakemedel som anvands pa sjukhus,
och som enbart ska ges av kvalificerad personal. Lakare ordinerar
en lamplig dos for dig.

Om du har fatt for stor mangd av Minirin

Det ar osannolikt att du far for stor mangd da lakare ordinerar
lamplig dos for dig.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Om vatskeintaget inte begransas enligt anvisningarna ovan kan
onormalt mycket vatska ansamlas i kroppen, vilket kan leda till
viktokning, illamaende, krakningar, huvudvark, sankt natriumhalt i
blodet och i allvarliga fall kramper. Kontakta lakare om du drabbas
av dessa biverkningar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Huvudvark, magknip, illamaende, trétthet, dvergaende
blodtryckssankning med hjartklappning och ansiktsrodnad vid
injektionstillfallet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare): Yrsel.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare): Sankt natriumhalt i blodet.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
Overkanslighetsreaktion med hudrodnad, hudutslag, nasselfeber,
svullnad (0dem) och andndd, mer allvarliga overkanslighets
reaktioner inklusive anafylaktisk/anafylaktoid chock och reaktion,
hjartinfarkt, karlkramp i hjartat, blodpropp i djupa vener, hjarna
eller lungor, hogt blodtryck.

Ytterligare biverkningar hos barn

Mycket sallsynta fall av kanslomassiga storningar och reaktioner
som t ex irritation, aggressivitet eller mardrommar har rapporterats
hos barn.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Minirin ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i kylskap (22C-82C).

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

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar desmopressinacetat 4 mikrogram/ml
motsvarande desmopressin.
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- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, saltsyra och vatten till
injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Glasampuller.

Forpackningsstorlek: 10x1 ml

Innehavare av godkannande for forsaljning

Ferring Lakemedel AB
Box 4041

203 11 Malmo
040-691 69 00

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11
24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2019-01-24

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Central diabetes insipidus

Injektionslosningen kan anvandas dar intranasal administrering

beddms olamplig. Individuell, efter testning av effekten pa
urinosmolalitet och diures pa olika dosnivaer.

Dosering
Normaldos
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Vuxna 1-4 mikrogram (0,25-1 ml) 1-2 ganger dagligen.

Pediatrisk population

Barn 6ver 1 ar 0,1-1 mikrogram (0,025-0,25 ml) 1-2 ganger
dagligen.

Barn under 1 ar: Erfarenheten av behandling av barn under 1 ar ar
begransad.

Fallrapporter tyder pa att 0,05 mikrogram (0,0125 ml) ar lamplig
initialdos. Dosen titreras sedan med hansyn till patientens diures-
och elektrolytstatus.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion

Minirin ar kontraindicerat hos patienter med mattlig till svar
njurinsufficiens.

Nedsatt leverfunktion
Dosjustering ar inte nodvandig for patienter med nedsatt
leverfunktion.

Administreringssatt
Injektionen ges normalt intravendst, men kan vid behov aven ges
intramuskulart eller subkutant.

Diagnostiskt bruk
Vid testning av njurens férmaga att koncentrera urin.

Dosering

Normaldos
Vuxna 4 mikrogram (1 ml).
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Pediatrisk population
Barn 6ver 1 ar 1-2 mikrogram (0,25-0,5 ml).
Barn under 1 ar: 0,4 mikrogram (0,1 ml).

Vid test av njurarnas koncentrationsférmaga hos barn
rekommenderas i forsta hand den intranasala beredningen.

Administreringssatt
Injektionen ges som intramuskular eller subkutan injektion.

Efter administrering av Minirin bortkastas eventuell urin inom 0 till
1 timme. Under de narmaste 8 timmarna samlas 2 urinportioner for
osmolalitetsmatning. Vatskerestriktion ska iakttas, se Varningar
och forsiktighet.
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