KULLANMA TALIMATI
MINIRIN® Melt 240 mikrogram oral liyofilizat
Agizdan alimir

o Etkin madde: Bir oral liyofilize tablet, desmopressin asetat olarak 240 mikrogram
desmopressin (serbest baz) igerir.

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

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

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MINIRIN® Melt nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MINIRIN® Melt’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. MINIRIN® Melt nedir ve ne icin kullanilir?
MINIRIN® Melt tablet 240 mikrogram desmopressin icermektedir.
MINIRIN® Melt; 10, 30 veya 100 oral liyofilize tablet iceren blister ambalajda bulunmaktadir.

MINIRIN® Melt asagidaki durumlarda kullanilmaktadur:

e Primer eniirezis noktiirna (yatak 1slatma)

Bes yasindan itibaren kullanilir. Yatak 1slatma asir1 stvi alim1 nedeniyle meydana geliyorsa
MINIRIN® Melt kullanilmamalidur.

e Yetiskinlerde noktiiri (gece idrara c¢ikma): Fazla miktarda idrar {iretimine bagli olarak
geceleri idrara ¢ikmay1 gerektiren; 6rnegin kiside idrar kesesinin kapasitesini agan miktarda
idrar liretmeye neden olan durum

e Sekersiz diyabet (santral diabetes insipidus) asir1 susuzluk ve biiyiik hacimlerde siirekli
seyreltik idrar iiretimi
ONEMLI: Bu durum, diabetes mellitus (seker diyabeti ve seker hastaligr) ile
karistirilmamalidir.
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2. MINIRIN® Melt kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
MINIRIN® Melt’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Miizmin veya psikojenik polidipsi (biiyiik hacimlerde sivi alimi) (24 saate, 40 ml/kg’1 asan
idrar tiretimi)

Idrar soktiiriicii ilag tedavisi gerektiren, bilinen veya siipheli kalp yetmezligi ve diger
durumlar

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

Uygunsuz ADH hormonu salgilama bozuklugu (SIADH) ve bilinen hiponatremi (kanda
diisiik sodyum diizeyi)

Etkin maddeye veya herhangi bir yardime1 maddesine asir1 duyarlilifiniz (balik jelatini dahil)
varsa

MINIRIN®Melt’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Primer noktiirnal eniirezis ve noktiiri endikasyonunda kullanildiginda, uygulamanin bir saat
oncesinden, 8 saat sonrasina kadar sivi alimi miimkiin olan en alt diizeye sinirlandirilmalidir.
Siv1 alimimin kesilmedigi bir tedavi, su tutma/hiponatremi belirtileri veya semptomlarina (bas
agrist, mide bulantisi/’kusma, kilo alma ve ciddi vakalarda konviilsiyonlar) yol agabilir. Tiim
hastalar ve varsa hastay: takip eden erigkinler sivi kisitlamasina bagli kalmalari i¢in dikkatlice
bilgilendirilmelidir.

Tedaviye baglamadan 6nce ciddi idrar kesesi fonksiyon bozuklugu ve idrara ¢ikmada zorlanma
g0z onilinde bulundurulmalidir.

Yash hastalar, diisiik serum sodyum diizeyli hastalar hiponatremi agisindan yiiksek riske
sahiptirler. Sistemik enfeksiyonlar, ates ve gastroenterit gibi sivi ve/veya elektrolit dengesizligi
ile karakterize olan akut hastaliklar siiresince desmopressin tedavisi kesilmelidir.

Kafa i¢i basincin yiikselme riski olan hastalarda 6nlem alinmalidir.

Siv1 ve/veya elektrolit dengesizligi ile karakterize olan durumlarda desmopressin dikkatlice
kullanilmalidur.

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

hiponatremiden kaginmak i¢in tedbirler kesinlikle alinmalidir.

- Uygunsuz ADH hormonu salgilama bozukluguna sebep oldugu bilinen, 6rnegin trisiklik
antidepresanlar (ruhsal bozukluklar1 diizeltmek icin kullanilan ilaglar), segici serotonin re-
uptake inhibitdrleri (segici serotonin (bir hormon) geri alimini durduran ilaglar), zihinsel
hastaliklarin tedavisinde kullanilan klorpromazin ve sara hastaligin1 tedavi eden
karbamazepin gibi ilaglarla birlikte kullanilmas1 durumu.

- Agn, ates ve iltihab1 azaltan NSAID (steroid yapida olmayan iltihap kesici ilaglar) ile
birlikte kullanilmas1 durumu.

Aktif trombozu (kanin pihtilasmasi ile ilgili bir hastalik) olan ve/veya kanin pihtilasmasi
acisindan yiiksek riski bulunan (kalitsal veya kazanilmis beyin damar hastaligi ve kalp ve damar
hastaliklari, 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 gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.
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Bu {irtin her dozunda 10.25 mg mannitol (E421) igerse de dozu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

MINIRIN® Melt’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ile birlikte es zamanli alim, diisiik oral dozajlarda MINIRIN® Melt’in etkinligini ve etki
sliresini azaltabilir.

Primer noktlirnal eniirezis ve noktiiri tedavisinde, uygulamanin bir saat 6ncesinden, 8 saat
sonrasina kadar sivi alimi1 miimkiin olan en alt diizeye sinirlandirilmalidir.

Stv1 sinirlamasina ¢ok dikkat etmek gerekmekte ve serum sodyumun daha sik izlenmesi dahil,
hiponatremiden kaginmak i¢in tedbirler kesinlikle alinmalidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yiiksek dozda (300 mikrogram intranazal) desmopressin alan emziren annelerden alinan siitiin
analiz sonuglari, desmopressinin bebekte ¢ikan idrar miktarini (ditirez) etkilemek i¢in gereken
seviyenin altinda kaldigin1 gostermektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
MINIRIN® Melt’in ara¢ ve makine kullamminda higbir etkisi bulunmamakta ya da
onemsenmeyecek bir diizeyde etkisi bulunmaktadir.

MINIRIN® Melt’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bildirilmemistir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Desmopressin ile alindiginda, bazi ilaglar idrar miktarin1 azaltici etkiyi artirarak su tutulmasina
neden olabilir. Bir antidepresan, antiinflamatuvar ilag (ibuprofen, naproksen, fenbufen),
loperamid (ishal i¢in), klorpromazin (zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar) veya
karbamazepin (sara hastalig1 i¢in) kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MINIRIN® Melt nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Gece Yatak Islatma (5 yasindan itibaren)

Baslangic dozu olarak, yatmadan 6nce 120 mikrogram agizda eriyen tablet dilin altina

yerlestirilir. Doktorunuz gerekli goriirse, dozu 240 mikrograma kadar arttirilabilir. Sabaha kadar
bir sey i¢meyiniz. Tedaviye devam edilip edilmeyecegine doktorunuz genelde ii¢ ayda bir
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yeniden degerlendirme ile karar verir. Recete edilen doz giinde bir defadan fazla alinmamalidir.
Yetiskinlerde Gece idrara Cikma (Noktiiri)

Baslangi¢ dozu olarak, yatmadan 6nce 60 mikrogram agizda eriyen tablet dilin altina yerlestirilir.
Doktorunuz gerekli goriirse, dozu 6nce 120 mikrogram daha sonra haftalik doz ayarlamas: ile
240 mikrograma kadar arttirilabilir. Sabaha kadar bir sey icmeyiniz.

Doktorunuz tedaviye baslamadan 2 giin once gece fazla miktarda idrara c¢iktiginizi 6lgmek
amaciyla kag kere ve ne miktarda idrara ¢iktiginizi takip ederek tablo hazirlamanizi isteyebilir.

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

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

Sekersiz Diyabet (Santral Diabetes Insipidus)

Belirtilerin en iyi sekilde kontroliinii saglayabilmek ic¢in, alinan tabletlerin sayist doktor
tarafindan ayr1 ayr1 her hasta i¢in ayarlanir.

Cocuklar ve yetiskinlerde baslangicta giinde 3 kez 60 mikrogram doz, agizda eriyen tablet olarak
dilin altina yerlestirilir. Hastalarin ¢ogunda devam olarak, giinde ii¢ kez 60 mikrogram veya 120
mikrogramlik doz, agizda eriyen tablet olarak dilin altina yerlestirilir. Total giinliik doz 120 —
720 mikrogram arasinda degisir.

Uygulama yolu ve metodu:
Su igmeye gerek olmadan dil altina uygulanir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim: 5 yasindan itibaren yatak islatma ve sekersiz diyabet tedavisinde
kullanilir. Bkz: MINIRIN® Melt nasil kullanilir. Doz 6nerileri yetiskinlerle aymdur.

Yashlarda kullamim: 65 yasindan biiyiik hastalarda tedavinin baslatilmasi onerilmez.
Eger doktorunuz tedavi baslatmaya karar verirse, tedaviye baslamadan once ve
basladiktan 3 giin sonra veya doz artirildiginda ve tedavi sirasinda, tedaviyi ylriiten
doktorun gerekli gordiigii diger zamanlarda kan testi yapilarak sodyum miktar
Olciilebilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Orta ila siddetli bobrek yetmezliginiz varsa MINIRIN® Melt’i

kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezIligi hastalarinda ¢alismalar yapilmadigindan
ozel kullanimi1 yoktur.
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Eger MINIRIN® Melt’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MINIRIN® Melt kullandiysaniz:
MINIRIN® Melt 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger MIN IRIN® Melt kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

MINIRIN® Melt ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bildirilmemistir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi MINIRIN® Melt’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

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

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Yetiskinler

Cok yaygin:
e Bas agrlsl*

Yaygin:

Hiponatremi (Kandaki sodyum seviyesinin azalmasi),
Bas donmesi

Hipertansiyon,

Karin agrlsl*,

Mide bulantisi*,

Ishal,

Kabizlik,

Kusma*,

Idrar torbasi ve idrar yoluna ait semptomlar,
Odem,

Bitkinlik

Yaygin olmayan:

Uykusuzluk,

Uyuklama hali,

Parestezi (karincalanma ve his kaybini igeren duyu degisiklikleri),
Goriis bozuklugu,
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e Vertigo (siddetli bas donmesi),
e Carpinti,

¢ Ani kalkmayla ortaya ¢ikan tansiyon diistikliigii,
Solunum giicliigi,
Hazimsizlik,

Gaz sikayetleri,

Karin sisligi ve gerginligi,
Terleme,

Kasmti,

Dokiintii,

Kurdesen,

e Kas spazmlari,

e Miyalji (adale agrisi),
Klrlkllk*,

e Grip hastali1 benzeri gogiis agrist,
e Kilo artist’,
e Karaciger enziminde artis,
e Kanda potasyum eksikligi
Seyrek:

o Sersemlik hali’,
e Alerjik deri iltihab1

Bilinmiyor:
e Asiri duyarlilik reaksiyonlari,
Su kayb1**,
Hipernatremi**(kanda sodyum miktarinin artig1),
Nobet',
Kuvvetsizlik*,
Koma’

’ Hiponatremi bas agrisi, karin agrisi, bulanti, kusma, kilo alimi, bas dénmesi, sersemlik,
kiriklik, hafiza kaybi, bas donmesi, diisme, ciddi vakalarda nobet ve komaya sebep olabilir.
Sadece santral diabetes insipidus endikasyonunda goriilmektedir.

Cocuk ve ergenlik ¢agindakiler

Yaygin:
e Bas agrlsl*

Yaygin olmayan:

Degisken duygulanim hali ™,

Agresif olma’

Karin agrlsl*,

Mide bulantlsl*,

Kusma*,

Ishal,

Idrar torbasi ve idrar yoluna ait belirtiler,
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e (Cevrel damarlarda 6dem,
e Bitkinlik

Seyrek:
e Endise belirtileri,
° Kébus*,
e Ruh hali degisiklikleri”
e Uyuklama hali,
e Yiiksek tansiyon,
e Sinirlilik
Bilinmiyor:

e Asiri duyarlilik reaksiyonu,
Hiponatremi (Kandaki sodyum seviyesinin azalmasi),
Anormal davranis,

Duygusal bozukluk,

Depresyon,

Halusinasyon,

Uykusuzluk,

Dikkat daginikligi,

Psikolojik kaynakli aktivite artis1,
Nébet*,

Burun kanamasi,

Alerjik deri iltihaba,

Dokdinti,

Terleme,

Kurdesen

Hiponatremi bas agrisi, karin agrisi, bulanti, kusma, kilo alimi, bas donmesi, sersemlik,
kiriklik, hafiza kaybi, bas donmesi diisme, ciddi vakalarda ndbet ve komaya sebep olabilir.
Pazarlama sonrasi ¢ocuklar ve ergenlik ¢agindakilerde (<18 yas) esit olarak rapor edilmistir.
™ Pazarlama sonrasi deneyimde hemen hemen sadece ¢cocuklar ve ergenlik ¢agindakilerde (<18
yasg) rapor edilmistir.
" Pazarlama sonras1 deneyimde genelde ¢ocuklarda (<12 yas) rapor edilmistir.

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

5. MINIRIN® Melt’in Saklanmasi
MINIRIN®Melt’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Nemden ve 1sidan korumak i¢in orijinal ambalajinda saklaymmiz. 25°C’nin altindaki oda
sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MINIRIN® Melt’i kullanmayniz.
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Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MINIRIN® Melt’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring Ila¢ San.ve Tic. Ltd. Sti.
Biiytikdere Cad. Nurol Plaza No.255 Kat 13
Maslak 34398 Istanbul

Tel :0212 3356200

Faks :0212 28542 74

e-posta: TRO-info@ferring.com

Uretim Yeri:
Catalent UK Swindon Zydis Ltd.
Ingiltere

Bu Kullanma Talimati 17/12/2012 tarihinde onaylanmistir.

MINIRIN® Melt tescilli bir ticari markadir.
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