INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Minirin Melt® 120 mikrogram smeltetabletter

Desmopressin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage

medicinen.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret Minirin Melt® til Dem personligt. Lad derfor vaere
med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom
de har de samme symptomer, som De har.

- Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller
De far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, fgr De begynder at tage Minirin Melt®
Sadan skal De tage Minirin Melt®

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE
Minirin Melt® virker ved at nedsaette produktionen af urin.
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De kan bruge Minirin Melt®:

- mod ufrivillig vandladning hos bgrn (Enuresis nocturna)
- mod hyppig natlig vandladning hos voksne (nocturi)

- ved meget stor urindannelse (diabetes insipidus)

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end
angivet i denne information. Fglg altid laegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE MINIRIN

MELT®

Tag ikke Minirin Melt® hvis De:

- er overfglsom (allergisk) over for desmopressin eller et af de gvrige
indholdsstoffer.

- har unormalt stor tarst, som skyldes vane eller psykiske problemer.

- har darligt hjerte eller andre sygdomme, som De far vanddrivende
medicin for.

- har nyresygdom.

- har kendt lavt natrium i blodet.

- har for meget af et hormon, der nedsaetter Deres dannelse af urin.

Veer ekstra forsigtig med at tage Minirin Melt®:

Hvis De tager Minirin Melt® mod ufrivillig vandladning, skal De drikke
sa lidt som muligt fra 1 time fer De tager Minirin Melt® til naeste morgen
(mindst 8 timer).

Behandling uden begraensning af veeskeindtaget kan fare til
vaeskeophobning i kroppen. Kontakt laegen hvis De far symptomer som
hovedpine, kvalme/opkastning, vaegtagning og i alvorlige tilfeelde
kramper.

/ldre og patienter med lavt serumnatrium kan have gget risiko for lavt
natrium i blodet. Tal med lzegen inden De tager Minirin Melt®.

De skal stoppe behandlingen hvis De far infektioner, feber eller
beteendelse i mave og tarm.

Tal med lzegen inden De tager Minirin Melt® hvis De er i behandling
med tricykliske antidepressiva (midler mod depression), selektive
serotoningenoptagshaammere (midler mod depression), chlorpromazin
(middel sindssygdom), carbamazepin (middel mod epilepsi) eller
NSAIDer (smertestillende midler).

Brug af anden medicin:

Fortzel det altid til lazgen eller pa apoteket, hvis De bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kabt pa recept.

Forteel laegen, hvis De er i behandling med medicin mod:

- depression (tricykliske antidepressiva, selektive
serotoningenoptagshaemmere)

- sindssygdom (chlorpromazin)

- epilepsi (carbamazepin)

- smerter (NSAID)

- diarré (loperamid)

Brug af Minirin Melt® sammen med mad og drikke:
De skal drikke sa lidt som muligt fra 1 time fer De tager Minirin Melt® til
naeste morgen (mindst 8 timer).

Vedgave doser kan indtagelse af mad reducere virkningen af Minirin
Melt”™.

Graviditet og amning:
Sperg Deres laege eller apoteket til rads, fer De tager nogen form for
medicin.

Graviditet:
De ma kun tage Minirin Melt® efter laegens anvisning.

Amning:
De kan amme, selv om De tager Minirin Melt®.

Trafik- og arbejdssikkerhed:
Minirin Melt® pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at faerdes
sikkert i trafikken.

Vigti(g information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Minirin
Melt™:

Minirin Melt® indeholder mannitol, som kan have en mild affarende
virkning.

3. SADAN SKAL DE TAGE MINIRIN MELT®
Tag altid Minirin Melt® ngjagtigt efter laegens anvisning. Er De i tvivl sa
sperg laegen eller pa apoteket.

Minirin Melt® fas i flere styrker. Vaer derfor opmaerksom pa, at De ikke
ngdvendigvis kan bruge Deres Minirin Melt® til alle de anfarte
doseringer.

De skal lzegge smeltetabletten under tungen, hvor den oplgses. De ma
ikke drikke vand samtidig med, De tager smeltetabletten.

Hvis der opstar tegn eller symptomer pa vaeskeophobning og/eller
nedsat natriumindhold i blodet (hovedpine, kvalme/opkastning,
veegtagning og, i alvorlige tilfaelde, kramper) skal De afbryde
behandlingen og kontakte lsegen.

Er den gnskede effekt ikke opnaet efter 4 uger bar behandlingen
stoppes. Folg lseegens anvisninger.

Den sadvanlige dosis er:

Ufrivillig natlig vandladning hos bgrn (Enuresis nocturna):

Barn over 5 ar:

Startdosis er normalt 1 smeltetablet pa 120 mikrogram ved sengetid.
Hvis denne dosis ikke er effektiv kan laegen gge dosis til 240
mikrogram.

Er De i langtidsbehandling skal De hver 3. maned holde en pause pa
en uge.

Hyppig natlig vandladning hos voksne (Nocturi):

Voksne:

Startdosis er normalt 1 smeltetablet pa 60 mikrogram ved sengetid.
Hvis De ikke maerker nogen virkning kan laegen saette dosis op efter en
uge til 1 smeltetablet pa 120 mikrogram. Herefter evt. til 240
mikrogram.

Meget stor urindannelse (Diabetes insipidus):

Voksne og barn:

Dosis er individuel. Den normale startdosis er 1 smeltetablet pa 60
mikrogram tre gange daglig. Oftest er den daglige
vedligeholdelsesdosis 1-2 smeltetablet pa (60-120 mikrogram) 3 gange
daglig.

AEldre: De ma kun tage Minirin Melt® efter lzegens anvisning.

Brugsanvisning:
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Hvis De har taget for mange Minirin Melt®:

Kontakt Iaegen skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af

Minirin Melt® smeltetabletter, end der star i denne information, eller

mere end leegen har foreskrevet, og De fgler Dem utilpas.

- Overdosering kan fare til:

- Forlaenget virkning

- Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium
i blodet.

- Ophobning af vaeske i kroppen. Kan i alvorlige tilfeelde vise sig ved
kramper og bevidstlgshed.

Hvis De har glemt at tage Minirin Melt®:
Glemmer De en dosis, sa fortseet med almindelig dosering. De ma ikke
tage dobbeltdosis som erstatning for den glemte smeltetablet.

4. BIVIRKINGER
Minirin Melt® kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

Ved behandling af voksne:

Alvorlige bivirkninger:

Hyppighed ikke kendt:

- Allergiske reaktioner med pludseligt hududslaet, andengd,
brystsmerter og evt. Bevidstlgshed. Kontakt laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 patienter):
— Sgvnlignende bevidsthedsvaekkelse. Kontakt leegen.

lkke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos over 10 ud af 100
patienter):

— Hovedpine.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
patienter):

— Mavesmerter, kvalme, diarre, forstoppelse, opkastninger.

— Svimmelhed, traethed.

— Kvalme utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. for lavt natrium
i blodet. For Lavt natrium i blodet kan i meget sjeeldne tilfselde blive
alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med laegen.

For hgit blodtryk. Tal med laegen. For hgijt blodtryk skal behandles.
Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

— Vand i kroppen. Kontakt laegen.

— Problemer med vandladningen.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

— Segvnlgshed.

— Prikkende, snurrende fornemmelse eller fglelseslgshed i huden.

— Synsforstyrrelser.

— Hjertebanken

— Svimmelhed, evt. besvimelse ved skift fra liggende til siddende, eller
fra siddende til staende stilling pga. lavt blodtryk.

— Andedraetsbesveer.

— Sure opstad, halsbrand, luftafgang fra tarmen, oppustethed.

— Svedtendens, Klge, udsleet, neldefeber.

— Muskelspasmer, muskelsmerter.

— Brystsmerter, influenzalignende symptomer.

— Veegtagning.

— Svaghed og nedsat kraft i musklerne pga. for lavt kalium i blodet. For
lavt kalium i blodet kan i meget sjaeldne tilfaelde blive alvorlige med
lammelser og forstyrrelser i hjertets rytme (risiko for hjertestop). Tal
med lzegen.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):

— Forvirring.

— Allergiske hudreaktioner.

Hyppighed ikke kendt:

— Torst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga.
vaeskemangel og udtgrring. Udtalt dehydrering er en alvorlig
bivirkning. Kontakt laegen.

— Terst pga. for hgijt natrium i blodet. Forhgjet natrium kan i meget
sjeeldne tilfeelde blive alvorlig med kramper, bevidstlgshed og koma.
Tal med laegen.

Minirin Melt® 3. udgave

Ved behandling af born:

Alvorlige bivirkninger:

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
patienter):

— Sgvnlignende bevidsthedsvaekkelse. Kontakt leegen.

Hyppighed ikke kendt:

- Allergiske reaktioner med pludseligt hududslaet, andengad,
brystsmerter og evt. Bevidstlgshed. Kontakt laege eller skadestue.
Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger:

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 10g 10 ud af 100
patienter):

— Hovedpine

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af

1.000 patienter):

— Humgrsvingninger.

— Truende, evt. voldelig adfeerd. Kan vaere eller blive alvorligt. Kontakt
lzegen.

— Heevede fgdder, ankler og haender (ved langtidsbehandling).

— Kvalme, mavesmerter, diarre, opkastninger.

— Vand i kroppen. Kontakt lsegen.

— Problemer med vandladningen.

Traethed.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000

patienter):

— Angstsymptomer, mareridt.

— For hgijt blodtryk. Tal med leegen. For hgijt blodtryk skal behandles.
Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

— lIrritation.

Hyppighed ikke kendt:

— Kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvirring pga. For lavt
natrium i blodet. For lavt natrium i blodet kan i meget sjeeldne
tilfeelde blive alvorlig med muskelkramper og koma. Tal med laegen.

— Abnormal adfaerd, emotionelle forstyrrelser, depression,
hallucinationer, sgvnlgshed.

— Koncentrationsforstyrrelser, uro i benene, kramper.

— Neeseblod.

— Allergiske hudreaktioner, svedtendens, udslaet, naeldefeber.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller
bliver veerre eller De far bivirkninger, som ikke er nzevnt her.

Bivirkninger kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og
viden om bivirkninger kan blive bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til
Leegemiddelstyrelsen.

De finder skema og vejledning pa Laegemiddelstyrelsens netsted:
www.meldenbivirkning.dk

5. OPBEVARING

Opbevares utllgaengellgt for barn.

Brug ikke Minirin Melt® efter den udigbsdato, der star pa pakningen.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i original emballage, da Minirin Melt® er fugtfalsomt.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn
til miljiget ma De ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Minirin Melt® indeholder:

- Aktivt stof: Desmopressin 120 mikrogram.

- @vrige indholdsstoffer: Gelatine, mannitol, citronsyre, vandfri.

Pakningssteorrelser:
Minirin Melt® findes i pakninger med 30 smeltetabletter og 100
smeltetabletter.

Alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis ikke markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:
Indehaver af Ompakket og frigivet af:
markedsfgringstilladelsen: EuroPharmaDK
EuroPharmaDK Tarp Byvej 81-83

Tarp Byvej 81-83 6715 Esbjerg N.

6715 Esbjerg N.

Minirin Melt® er et registreret varemaerke, der tilhgrer Farmaceutisk
Laboratorium Ferring A/S.

Den seneste udgave af indleegssedlen kan ses pa
www.indlaegsseddel.dk.
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