KULLANMA TALIMATI

MINIRIN® 0.1 mg/ml nazal sprey

« Etkin madde: 1 ml’de 89 mikrogram desmopressine esdeger 0.1 mg desmopressin asetat

bulunur.

« Yardimci maddeler: Sodyum klordr, sitrik asit monohidrat (E330), disodyum fosfat dihidrat,

benzalkonyum klordr, saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lttfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun diginda
yuksek veya diugstik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MINIRIN® Nazal Sprey nedir ve ne icin kullanilir?

2. MINIRIN® Nazal Sprey kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. MINIRIN® Nazal Sprey nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MINIRIN® Nazal Sprey’in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. MINIRIN® Nazal Sprey nedir ve ne icin kullanilir?

MINIRIN® Nazal Sprey, 1 mililitre’sinde 0.1 mg desmopressin asetat icermektedir. 1 doz sprey,
0.1 ml, 10 mikrogram desmopressin asetata karsilik gelmektedir. MINIRIN® Nazal Sprey;
antiditretik hormon (idrar miktarini azaltan hormon), ADH grubuna dahildir.

MINIRIN® Nazal Sprey, itici gaz icermeyen manuel doz pompasi ile piiskirtilen kahverengi
cam sise ambalajda 2.5 ml veya 6 ml olarak bulunmaktadir.

MINIRIN® Nazal Sprey asagidaki durumda kullaniimaktadir:

Sekersiz diyabet (Santral Diabetes insipidus) asiri susuzluk ve buyuk hacimlerde surekli
seyreltik idrar Gretiminde

ONEMLI: Bu durum, diabetes mellitus (seker diyabeti ve seker hastaligl) ile
karistiritilmamalidir.

Bdébreklerin gerektigi gibi idrar konsantrasyonu yapip yapamadigini kontrol etmek amacina
yonelik bir testte (idrar yogunlastirma kapasite testi)



2. MINIRIN® Nazal Sprey kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MINIRIN® Nazal Sprey’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Ciddi bir kalp hastaliginiz varsa

Alkol de dahil olmak tizere, anormal yiiksek miktarlarda sivi aliyorsaniz

Soguk alginhigr ilaclari dahil, doktorun kullandiginizi bilmedigi baska ilaclar
kullantyorsaniz

Mizmin veya psikojenik polidipsi (anormal dizeyde fazla sivi alimi) (24 saate, 40 ml/kg’1
asan idrar Uretimi)

Orta ila siddetli bobrek yetmezligi

ADH hormonu salgilama sendromu (SIADH), bilinen hiponatremi (kandaki sodyum
seviyesinin azalmast)

Desmopressine veya herhangi bir yardimci maddesine asiri duyarlihiginiz varsa

MINIRIN® Nazal Sprey’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Acil idrar yapma ihtiyaci olan/idrar tutamayan, idrara ¢ikma sikliginda artis veya noktri
(6rnegin, iyi huylu prostat hiperplazisi (BPH), idrar yollari iltihabi, idrar kesesi
taslari/timorleri), polidipsi (anormal diizeyde fazla sivi alimi) ve zor diizene sokulmus seker
hastaligl (diabetes mellitus) olan hastalarda, altta yatan hastalik tedavi edilmelidir.

Yaslilarda, 6zellikle sivi ya da elektrolit dengesizligi olasihgini artiran diger kosullardan
sikayeti olan hastalarda, tedaviye baslanmasi tavsiye edilmemektedir.

Yasl hastalar, disuk serum sodyum diizeyli hastalar ve 24 saatlik idrar hacmi yiksek olan
(2.8 ila 3 litre Gzeri) hastalarda, hiponatremi (kandaki sodyum seviyesinin azalmasi) riski
daha yuksektir.

Iseme gulcligl yasiyorsaniz veya kistik fibroz hastasiysaniz ilaci kullanmadan o6nce
doktorunuza danisiniz.

Trisiklik antidepresanlar (ruhsal bozukluklari dizeltmek igin kullanilan ilaglar), segici serotonin
yeniden alim inhibitorleri (secici seratonin (bir hormon) geri alimini durduran ilaglar),
klorpromazin ve karbamazepin gibi ilaclarla ve steroid yapida olmayan iltihap kesici ilaglar
(NSAID) ile eszamanli tedavi durumu.

Ates, mide-barsak iltihaplanmasi gibi hastaliklar suresince desmopressin tedavisi
kesilmelidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dinemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen doktorunuza
danisiniz.

MINIRIN® Nazal Sprey’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Sivi sinirlamasina ¢ok dikkat etmek gerekmekte ve serum sodyumun daha sik izlenmesi dahil,
hiponatremiden kaginmak igin tedbirler kesinlikle alinmahdir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Hamile kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
aci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yuksek dozda (300 mikrogram intranazal) desmopressin alan emziren annelerden alinan sitiin
analiz sonuglari, desmopressinin bebekte ¢ikan idrar miktarini (diurez) etkilemek icin gereken
seviyenin altinda kaldigini gostermektedir.

Arag ve makine kullanimi

Asiri doz veya sivi tutulmasina bagl hiponatremi; istem disi kasilmalar (konvilsiyon) ve biling
kaybina neden olabilir.  MINIRIN® Nazal Sprey kullanimi siresince arag ve makine
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

MINIRIN® Nazal Sprey’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Koruyucu madde olan benzalkonyum klorir icerdigi icin, Minirin Nazal Sprey aniden hava
yolunun daralmasi ve dolayisiyla oksuruge ve solunum guclugtine (bronkospazm) neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Desmopressin ile alindiginda, bazi ilaglar idrar miktarini azaltici etkiyi artirarak su tutulmasina
neden olabilir. Bir antidepresan (ruhsal bozukluklari dizeltmek igin kullanilan ilaglar),
antiinflamatuvar (iltinap giderici) ilag (ibuprofen, naproksen, fenbufen), lopramid (ishal icin),
klorpromazin (antipsikotik) veya karbamazepin (epilepsi igin) kullaniyorsaniz doktorunuza
bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MINIRIN® Nazal Sprey nasil kullanilir?
1 doz sprey, 0.1 ml, 10 mikrogram desmopressin asetata karsilik gelir.
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:

Sekersiz Diyabet (Santral Diabetes Insipidus)

Testten sonra doz kisiye gore belirlenir. Yetiskinler icin normal doz giinde 1-2 defa 10-20
mikrogram, ¢ocuklar icin giinde 1-2 defa 10 mikrogram’dir. Eger su tutulumu / hiponatremi
belirtileri ortaya cikarsa, tedavi gecici olarak durdurulmali ve doz yeniden ayarlanmalidir.

Sivi alimi kisitlanmalidir. Eger su tutulumu ve/veya hiponatremi belirtileri (bas agrisi, mide
bulantisi/kusma, kilo alma ve ciddi vakalarda konvilsiyonlar) ortaya ¢ikarsa, hasta tamamen
iyilesene kadar tedavi kesilmelidir. Tekrar tedaviye baslandiginda, sivi alimi ¢ok ciddi olarak
kisitlanmalidir.

id rar yogunlastirma kapasite testi
Idrar yogunlastirma kapasitesini belirlemek icin teshis amacl kullanilir. Yetiskinler icin normal
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doz 40 mikrogram’dir. 1 yasindan buyik cocuklarda doz 20 mikrogram, 1 yasindan kugcuik
cocuklarda ise 10 mikrogram’dir.

Uygulandiktan sonra Minirin 1 saat iginde idrarla hemen atilir. Ozmolalitenin 6lgtlmesi igin ilk
8 saatte 2 idrar numunesi alinir.

Sivi alimi kisitlanmalidir.
e Uygulama yolu ve metodu:

Not! ilk kez kullanmadan once en az dért kere veya diizgiin bir sprey elde edilene kadar
bastirarak spreyi kullanima hazirlayiniz.

Sprey son 7 gin icinde kullanilmamissa kullanmadan 6nce duizgin bir sprey elde edilene kadar
birkag kez bastirarak tekrar kullanima hazirlamaniz gerekir.

'“n"x.__‘": ONEMLI: Sisenin igindeki tupiin dip kismi, spreyi kullanacaginiz her zaman sivinin
i icine daldiriimis olmalidir (Sekil A).

@ T E 1. Koruyucu kapagl ¢ikartiniz.

2. Dozun iyi ayarlanabilmesi igin sisenin kullanim sirasinda igindeki
=T\ tpln ok ile gosterilen pozisyonunda kalmasini saglayacak sekilde
! tutulmasi gerekmektedir.

Sl ~7| 3. Baginizi hafifce geriye dogru eginiz. Spreyin ucunu burun deliginize
Efgam,: / yerlestiriniz. Dozu uygularken nefesinizi tutunuz. 10 mikrogramlik bir
P doz uygulamak igin bir kez bastiriniz.
'Y-;:}fél:’-zr }
@ - T™| 4. Doktorunuz daha ytiksek bir doz tavsiye etmis ise, uygulamayi diger
B burun deliginizde tekrarlayiniz. Herbir uygulama dozu igin ayri ayri
f"“r{V burun deliklerini kullaniniz.
r"ﬁ%’-’ I.-"
® lg* 5. Kullanimdan sonra koruyucu kapag! kapayiniz.
| R 54

Sprey sisesini her zaman dik pozisyonda saklayiniz.

Dogru dozun alinip alinmadigina dair bir sipheniz varsa, bir sonraki doza kadar spreyi tekrar
uygulamayiniz.

Uygulanan dozun kontrol edilebilmesi igin, cocuklar ilaci yetiskinlerin gozetim ve denetiminde
kullanmalidir.



o Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
1 yasin altindaki ¢ocuklarda idrar yogunlastirma kapasite testi, sadece hastanede uygun
kosullar altinda yapiimalidir.
Santral diabetes insipidus: Cocuklar i¢cin normal doz gunde 1-2 defa 10 mikrogram.
Idrar yogunlastirma kapasite testi: 1 yasindan biyilk cocuklarda doz 20 mikrogram, 1
yasindan kicuk ¢cocuklarda ise 10 mikrogram.

Yaslilarda kullanimi:

Yasl hastalarda hiponatremi (kandaki sodyum seviyesinin azalmasi) goérilme riski daha
yuksektir.

Santral diabetes insipidus: Glinde 1-2 defa 10-20 mikrogram.

Idrar yogunlastirma kapasite testi: 40 mikrogram.

o Ozel kullanim durumlari: )
Bobrek ve karaciger yetmezligi: Ozel kullanimi bildirilmemistir.

Eger MINIRIN® Nazal Sprey’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MINIRIN® Nazal Sprey kullandiysaniz:

MINIRIN® Nazal Sprey’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

Eger MINIRIN® Nazal Sprey kullanmayi unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
MINIRIN® Nazal Sprey ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Bildirilmemistir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi MINIRIN® Nazal Sprey’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Yaygin:

o Karin agrisi

e Mide bulantisi

o Basagrisi

e Burunda tikaniklik/nezle (konjesyon/rinit)

e Burun kanamasi



Yaygin olmayan:
o Koruyucu maddeye karsl alerjik reaksiyonlar

Cok seyrek:

e Alerjik reaksiyonlar

o Hiponatremi (kandaki sodyum seviyesinin azalmasi)
o Alerjik deri reaksiyonlari

e Cocuklarda duygusal bozukluklar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MINIRIN® Nazal Sprey’in saklanmasi

MINIRIN® Nazal Sprey’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Nemden korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakhginda orijinal kutusunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MINIRIN® Nazal Sprey’i kullanmayiniz.

Eger Uriinde velveya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MINIRIN® Nazal Sprey’i
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring ilac San.ve Tic. Ltd. Sti.

Buyukdere Cad. Nurol Plaza No: 255 Kat: 13
Maslak 34398 Sisli / istanbul

Tel: 0212 3356200

Faks: 021228542 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim Yeri:
Ferring GmbH
Almanya

Bu Kullanma Talimati 22.05.2013 tarihinde onaylanmistir.
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