KULLANMA TALIMATI

MINIRIN® Melt 120 mikrogram Oral Liyofilizat

Agizda eriyen tablet.

o Etkin madde: Bir oral liyofilize tablet, desmopressin asetat (yaklasik 135 mikrogram) olarak

120 mikrogram desmopressin (serbest baz) icerir.

o Yardimci maddeler: Jelatin (baliktan), mannitol (E421), sitrik asit, susuz (E330).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MINIRIN® Melt nedir ve ne icin kullaniur?

2. MINIRIN® Melt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MINIRIN® Melt nasil kullanlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. MINIRIN® Melt’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. MINIRIN® Melt nedir ve ne icin kullamlir?

MINIRIN® Melt tablet (agizda eriyen) oral liyofilize seklinde 120 mikrogram desmopressin
icermektedir. Tabletler jelatin, mannitol ve sitrik asit icermektedir. MINIRIN® Melt; antidiiiretik
hormon, ADH grubuna dahildir.

MINIRIN® Melt, 10, 30 veya 100 tablet iceren blister ambalajda bulunmaktadir.

MINIRIN® Melt asagidaki durumlarda kullanilmaktadir:

Primer eniirezis noktiirna (yatak 1slatma)

Bes yasindan itibaren kullanilir. Yatak 1slatma asir1 sivi alimi1 nedeniyle meydana geliyorsa
MINIRIN® Melt kullanilmamalidir.

Yetigkinlerde noktiiri: Fazla miktarda idrar iiretimine bagl olarak geceleri idrara ¢ikmayi
gerektiren; ornegin kiside idrar kesesinin kapasitesini agan miktarda idrar iiretmeye neden
olan durum

Sekersiz diyabet (santral diabetes insipidus) asir1 susuzluk ve biiylik hacimlerde siirekli
seyreltik idrar iiretimi

ONEMLI: Bu durum, diabetes mellitus (seker diyabeti ve seker hastalig) ile
karistirilmamalidir.



2. MINIRIN® Melt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MINIRIN® Melt’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Ciddi bir kalp veya bobrek hastaliginiz varsa
Yiiksek kan basinci i¢in ilag aliyorsaniz veya kan basincimizin anormal oldugu sdylenmigse
Alkol de dahil olmak iizere, anormal yiiksek miktarlarda sivi1 aliyorsaniz

« Belirtilen maddelerin herhangi birine kars1 alerjiniz varsa

- Iseme giicliigii yasiyorsaniz

« Kistik fibroz hastasiysaniz
Gebeyseniz, gebe kalmay1 planliyorsaniz veya emziriyorsaniz
Soguk alginligr ilaglart dahil, doktorun kullandiginizi bilmedigi baska ilaglar
kullaniyorsaniz
Miizmin veya psikojenik polidipsi (24 saate, 40 ml/kg’1 agan idrar iiretimi)

« Orta ila siddetli bobrek yetmezligi (50 ml/dak altinda kreatinin klerensi)

» ADH hormonu salgilama sendromu (SIADH), bilinen hiponatremi

« Desmopressine veya herhangi bir yardimci maddesine asir1 duyarliligmiz (balik jelatini
dahil) varsa

MINIRIN®Melt’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Acil idrar yapma ihtiyac1 olan/idrar tutamayan, idrara ¢ikma sikliginda artis veya noktiiri
(6rnegin, iyi huylu prostat hiperplazisi (BPH), idrar yollar iltihab, idrar kesesi taslari/timorleri),
polidipsi ve zayif ayarlanmis diabetes mellituslu hastalarda, altta yatan hastalik tedavi
edilmelidir.

Primer noktiirnal eniirezis tedavisinde, uygulamanin bir saat dncesinden, 8 saat sonrasina kadar
s1vi alim1 miimkiin olan en alt diizeye sinirlandirilmalidir. Stv1 aliminin kesilmedigi bir tedavi, su
tutma/hiponatremi belirtileri veya semptomlarina (bas agrisi, mide bulantisi/kusma, kilo alma ve
ciddi vakalarda konviilsiyonlar) yol acabilir.

Klinik deneylerde, yiiksek hiponatreminin ortaya ¢iktigi hastalarin cogu 65 yas iizerindedir. Bu
nedenle, yashlarda, ozellikle sivi ya da elektrolit dengesizligi olasiligin1 arttiran diger
kosullardan sikayeti olan hastalarda, tedaviye baslanmasi tavsiye edilmemektedir. Eger
doktorunuz bu hastalarda tedavi baslatmaya karar verirse, tedaviye baglamadan Once ve
basladiktan 3 giin sonra veya doz artirlldiginda ve tedavi sirasinda, tedaviyi yliriiten doktorun
gerekli gordiigii diger zamanlarda kan testi yapilarak sodyum miktar dlciilebilir.

Yash hastalar, diisiik serum sodyum diizeyli hastalar ve 24 saatlik idrar hacmi yiiksek olan (2.8
ila 3 litre iizeri) hastalar, hiponatremi acisindan yiiksek riske sahiptirler.

Siv1 sinirlamasina ¢ok dikkat etmek gerekmekte ve serum sodyumun daha sik izlenmesi dahil,

hiponatremiden ka¢inmak i¢in tedbirler kesinlikle alinmalidir.

- SIADH’ye sebep oldugu bilinen, 6rnegin trisiklik antidepresanlar, segici serotonin yeniden
alim inhibitorleri, klorpromazin ve karbamazepin gibi ilaclarla es zamanh tedavi durumu.

- NSAID’ler ile eszamanli tedavi durumu.

Ates, mide iltihab1 gibi sivi ve/veya elektrolit dengesizligi ile karakterize olan akut
hastaliklar siiresince desmopressin tedavisi kesilmelidir.



Aktif trombozu (kanin pihtilagsmasi ile ilgili bir hastalik) olan ve/veya kamin pihtilagmasi
acisindan yiiksek riski bulunan (kalitsal veya kazanilmis beyin damar hastalig1 ve kalp ve damar
hastaliklar1, yiiksek kan basinci, ani bobrek yetmezligi, uzun siireli bobrek yetmezligi gibi)
durumlarda dikkatli kullanilmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

MINIRIN® Melt’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Yiyecek ile birlikte es zamanh alim, diisiik oral dozajlarda MINIRIN® Melt’in etkinligini ve
antidiiiretik etki siiresini azaltabilir.

Primer noktiirnal eniirezis tedavisinde, uygulamanin bir saat dncesinden, 8 saat sonrasina kadar
s1v1 alimi1 miimkiin olan en alt diizeye sinirlandirilmalidir.

Siv1 sinirlamasina ¢ok dikkat etmek gerekmekte ve serum sodyumun daha sik izlenmesi dahil,
hiponatremiden ka¢inmak i¢in tedbirler kesinlikle alinmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Diabetes insipiduslu gebe kadinlarda, simirh sayida (n=53) gebelikte maruz kalma olgularina
iliskin veriler, desmopressinin gebelik iizerinde ya da fetiisiin/yeni dogan cocugun sagligi
tizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir. Bugiine kadar ilgili hi¢bir epidemiyolojik
veri mevcut degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisim,
dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl zararl etkilere isaret
etmemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

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

Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Yiiksek dozda (300 mcg intranazal) desmopressin alan emziren annelerden alinan siitiin analiz
sonuclari, desmopressinin siite gectigini gostermekte ancak ¢ocuga gecen desmopressin miktari
diisik olmakta ve olasilikla diiirezi etkilemek icin gereken miktarin altinda kalmaktadir.
Desmopressinin  tekrarlanmig dozlar {izerine anne siitiinde toplanip toplanmayacagi
calisilmamastir.

Arac ve makine kullanim
Asirt doz veya sivi tutulmasina bagl hiponatremi; konviilsiyon ve biling kaybina neden olabilir.

MINIRIN® Melt kullanimu siiresince ara¢ ve makine kullamiminda dikkatli olunmalidir.

MINIRIN® Melt’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bildirilmemistir.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

Desmopressin ile alindiginda, bazi ilaglar antidiiretik etkiyi artirarak su tutulmasina neden
olabilir. Bir antidepresan, antiinflamatuvar ila¢ (ibuprofen, naproksen, fenbufen), loperamid
(ishal i¢in), klorpromazin (antipsikotik) veya karbamazepin (epilepsi i¢in) kullaniyorsaniz
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doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MINIRIN® Melt nasil kullanihr?
Gece Isemesi (5 yasindan itibaren)
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar, uygulama yolu ve metodu:

Baslangic dozu olarak, yatmadan once 120 mikrogram agizda eriyen tablet dilin distiine
yerlestirilir. Doktorunuz gerekli goriirse, dozu 240 mikrograma kadar arttirilabilir. Sabaha kadar
bir sey icmeyiniz. Tedaviye devam edilip edilmeyecegine doktorunuz genelde ii¢ ayda bir
yeniden degerlendirme ile karar verir. Recete edilen doz giinde bir defadan fazla alinmamalidir.

Noktiiri
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar, uygulama yolu ve metodu:

Baslangic dozu olarak, yatmadan once 60 mikrogram agizda eriyen tablet dilin iistiine
yerlestirilir. Doktorunuz gerekli goriirse, dozu 6nce 120 mikrogram daha sonra haftalik doz
ayarlamasi ile 240 mikrograma kadar arttirilabilir. Sabaha kadar bir sey igmeyiniz.

Doktorunuz tedaviye baslamadan 2 giin once gece fazla miktarda idrara ¢iktigimizi 6l¢mek
amaciyla kag kere ve ne miktarda idrara ¢ciktiginizi takip ederek tablo hazirlamaniz isteyebilir.

Idrar kesenizin kapasitesini asan miktarda gece idrar iiretimi veya 1 tam giin boyunca iiretilen
idrarin iicte birinden fazla miktarda gece boyunca idrar tiretimi noktiirnal poliiiri (geceleri fazla
miktarda idrar iiretimi) olarak kabul edilir.

Tedaviye devam edilip edilmeyecegine uygun doza ulastiktan sonra dort hafta icinde doktorunuz
yeniden degerlendirme ile karar verir.

Sekersiz Diyabet (Santral Diabetes Insipidus)
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar, uygulama yolu ve metodu:

Belirtilerin en iyi sekilde kontroliinii saglayabilmek igin, alinan tabletlerin sayis1 doktor
tarafindan ayr ayn her hasta i¢in ayarlanir.

Cocuklar ve yetiskinlerde baslangicta giinde 3 kez 60 mikrogram doz, agizda eriyen tablet olarak
dilin iistiine yerlestirilir. Hastalarin cogunda devam olarak, giinde ii¢ kez 60 mikrogram veya 120
mikrogramlik doz, agizda eriyen tablet olarak dilin {istiine yerlestirilir. Total giinliik doz 120-720
mikrogram arasinda degisir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammm: 5 yasindan itibaren yatak 1slatma tedavisinde kullanilir.
Bkz:MINIRIN® Melt nasil kullanilir.

Yashlarda kullanim: 65 yas iizerinde MINIRIN® Melt doktorunuzun Onerecegi sekilde
kullanilir. Yashlarda tedavinin baglatilmasi tavsiye edilmemektedir. Eger doktorunuz
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tedavi baglatmaya karar verirse, tedaviye baslamadan once ve bagladiktan 3 giin sonra
veya doz artirildiginda ve tedavi sirasinda, tedaviyi yiiriiten doktorun gerekli gordiigii
diger zamanlarda kan testi yapilarak sodyum miktari 6lciilebilir.

@zel kullanim durumlari:
Ozel kullanim durumu yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla MINIRIN® Melt kullandiysamz:

MINIRIN® Melt’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullannussaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger MINIRIN® Melt kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlari: dengelemek icin cift doz almaymiz.

MINIRIN® Melt ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bildirilmemistir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi MINIRIN® Melt’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa MINIRIN® MELT’i kullanmay: durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

e Asir s1vi alimi
Asirt s1vi alimi, viicuttaki tuzun seyrelmesine neden olan su tutulmasina yol agabilir. Bu, ¢cok
ciddi yan etkidir ve havaleye neden olabilir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ¢ok ciddi yan etki cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
® Anormal sekilde kotii veya uzun siireli bag agrisi
¢ Biling bulanmklig
¢ Mide bulantis1 veya kusma belirtileri
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Basagrsi

Karin agris1 ve mide bulantisi

Alerjik deri reaksiyonlart

Sik idrara ¢ikma

Kol ve bacaklarda sislik (periferal dem)

Bas donmesi

Agiz kurulugu



Kilo artis1

Bunlar MINIRIN® Melt’in hafif yan etkileridir.

Asagidakiler de MINIRIN® Melt’in goriilen diger yan etkileridir:

Kalp ve Damar Sistemi: Akut serebrovaskiiler tromboz, kalp krizi, kan basincinda azalma
veya artma, gogiis agrisi, 6dem, carpinti

Merkezi sinir sistemi: Sinirlilik (ajitasyon), tisiime nobeti, koma, basg donmesi, bas agrisi,
uykusuzluk, uyuklama hali

Dermatolojik: Dokiintii

Salgi bezleri-metabolizma: Kanda sodyum miktarinda diisme, su zehirlenmesi

Karin: Kramp tarzinda agri1, hazimsizlik, bulanti, bogaz agrisi, kusma

Idrar yollart: Erkek cinsel organinda (penis) enfeksiyon, dis kadin iireme organlarinda
agri

Goz: Enfeksiyon, 6dem, gozyasi ile ilgili bozukluklar

Solunum: Oksiiriik, burun kanamasi, burunda 6dem ve enfeksiyon

Diger: Nadiren alerjik reaksiyonlar ve nadiren anafilaksi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. MINIRIN® Melt’in saklanmasi

MINIRIN®Melt’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymiz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MINIRIN® Melt’i kullanmay1niz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MINIRIN® Melt’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
Ferring Ila¢ San.ve Tic. Ltd. Sti.
Adresi: Biiyiikdere Cad. Nurol Plaza No: 255 A Blok Kat: 13

Tel
Faks

Maslak 34398 Istanbul

: 0212 335 62 00
102122854274

Uretim Yeri:
Ferring GmbH
Kiel - Almanya

Bu Kullanma Talimati tarihinde onaylanmuigstir.




