KULLANMA TALIMATI

MINIRIN® 0.1 mg/ml intranazal soliisyon

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

bulunur.
« Yardimci maddeler: Sodyum klorir, klorbutanol, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda
yUksek veya distik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MINIRIN® intranazal Soltisyon nedir ve ne icin kullanilir?

2. MINIRIN® intranazal Soliisyon kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MINIRIN® intranazal Soltisyon nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. MINIRIN® intranazal Soltisyon’un saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. MINIRIN® intranazal Soliisyon nedir ve ne igin kullanilir?

MINIRIN® intranazal Soliisyon, 1 mililitre’sinde 0.1 mg desmopressin asetat icermektedir.
MINIRIN® intranazal Soliisyon; antidiiiretik hormon (idrar miktarini azaltan hormon), ADH
grubuna dahildir.

MINIRIN® intranazal Soliisyon, kahverengi cam sise ambalajda 2.5 ml soliisyon seklinde
damlalik seti ve 2 rinil tlp ile birlikte bulunmaktadir.

MINIRIN® intranazal Soliisyon asagidaki durumda kullaniimaktadir:

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

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

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



2. MINIRIN® intranazal Soliisyon kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MINIRIN® intranazal Soliisyon’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Ciddi bir kalp hastaliginiz varsa

Yuksek kan basinci icin ilag aliyorsaniz veya kan basincinizin anormal oldugu séylenmisse
Alkol de dahil olmak tizere, anormal yiiksek miktarlarda sivi aliyorsaniz

Soguk alginhigi ilaglari dahil, doktorun kullandiginizi bilmedigi baska ilaglar 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® intranazal Soliisyon’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Acil idrar yapma ihtiyaci olan/idrar tutamayan, idrara ¢ikma sikhginda artis veya nokturi
(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.

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

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

« Iseme guclugii yasiyorsaniz veya Kkistik fibroz hastasiysaniz ilaci kullanmadan once
doktorunuza danisiniz.

Trisiklik antidepresanlar (ruhsal bozukluklari dizeltmek igin kullanilan ilaglar), segici serotonin
yeniden alim inhibitorleri (secici serotonin (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® intranazal Soliisyon’un 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® intranazal Soliisyon kullanimi siiresince ara¢ ve makine
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

MINIRIN® intranazal Soliisyon’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda
onemli bilgiler

Bu tibbi driin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.

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® intranazal Soliisyon nasil kullanilir?
Rinil thpdn bir birim isareti (0.05 ml) 5 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 igin gunde 1-2 defa 5-10 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.



Idrar yogunlastirma kapasite testi

Idrar yogunlastirma kapasitesini belirlemek icin teshis amach kullanilir. Yetiskinler icin normal
doz 40 mikrogram’dir. 1 yasindan blylk cocuklarda doz 20 mikrogram, 1 yasindan kiguk
cocuklarda ise 10 mikrogram’dir.

Uygulandiktan sonra Minirin 1 saat iginde idrarla hemen atilir. Ozmolalitenin dlgulmesi icin ilk
8 saatte 2 idrar numunesi alinir.

Sivi alimi kisitlanmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

1. Sisenin boynundaki plastik ug cekilir.

2. Emniyet kilifi cikarilip plastik kapak
acilir.

3. Damlaligin ucundaki kuglik tipa
kivrilarak cikarilir. Ayni tipanin ters tarafi,
Ozellikle dik durumda saklanmadig
zamanlarda sizmay1 6nlemek igin kullantlr.
4. Plastik tupun (rinil) kalibre edilmis
bolumind bir ele ve diger elin parmaklari
damlahgin silindirik bolimanin etrafina
yerlestirilir. Damlaligin ucu plastik tlpin
“ok” ile gobsterilen ucuna, asaglya dogru
yerlestirilir ve sivi istenilen isarete gelene
kadar damlahk sikilir. Tdpin ucu ile 0.05
isareti arasindaki numaralanmamis Kkisim,
yaklagik 0.025 ml noktasidir. Eger tlpin
doldurulmasinda zorluk cekilirse, gerekli
dozu cekip rinil tipune doldurmak igin bir
instlin ~ veya  tlberkilin siringasi
kullanilabilir.

5. Plastik tlip, ucundan yaklastk 2 cm yukarida tutulur ve parmak uclari burun deligine degene
kadar tup burun deliginden iceri sokulur.

6. Nefes tutulur, tipin diger ucu agiza alinir. Bas arkaya egilir ve sonra ilacin burun boslugunda
gerekli yere gitmesini saglayacak sekilde kisa kuvvetli bir nefes verilir. Bu yontemle ila¢ sadece
burun boslugunda kalacak ve preparat bogazin arkasina akmayacaktir.

7. Kullanimdan sonra sisenin plastik kapagi kapatilir, plastik tup su ile yikanir ve icginde su
kalmamasi i¢in kuvvetle sallanir. Boylece plastik tp bir sonraki uygulama icin kullanima hazir
olacaktir.

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 5-10 mikrogram.
Idrar yogunlastirma kapasite testi: 1 yasindan biyilk cocuklarda doz 20 mikrogram, 1
yasindan kiicuk ¢ocuklarda ise 10 mikrogram.



Yaslilarda kullanimi:

Yasli hastalarda hiponatremi (kandaki sodyum seviyesinin azalmasi) gorilme riski daha
yuksektir.

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

Idrar yogunlastirma kapasite testi: 40 mikrogram.

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

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MINIRIN® intranazal Soliisyon kullandiysaniz:

MINIRIN® /ntranazal Soliisyon’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor
veya eczacl ile konusunuz.

Eger MINIRIN® intranazal Soliisyon kullanmayi unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MINIRIN® intranazal Soliisyon ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bildirilmemistir.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi MINIRIN® intranazal Soliisyon’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

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

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Yaygin:

o Karin agrisi

e Mide bulantisi

o Basagrisi

o Burunda tikaniklik/nezle (konjesyon/rinit)

e Burun kanamasi

Cok seyrek :

o Alerjik reaksiyonlar

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

e Cocuklarda duygusal bozukluklar

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



5. MINIRIN® intranazal Soliisyon’un saklanmasi

MINIRIN® Jntranazal Solisyon’u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

Nemden korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

2 °C — 8 °C’de buzdolabinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MINIRIN® Intranazal Soltisyon’u kullanmayiniz.
Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MINIRIN® intranazal Soliisyon’u
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring ila¢ San.ve Tic. Ltd. Sti.

Buyukdere Cad. Nurol Plaza No: 255 Kat: 13
Maslak 34398 Sisli, Istanbul

Tel: 0212 33562 00

Faks: 021228542 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim Yeri:
Ferring GmbH
Kiel, Almanya

Bu Kullanma Talimati 29.04.2013 tarihinde onaylanmistir.



