INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Minirin® Melt, 120 mikrogram, fryseterret tabletter
Desmopressin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage

medicinen.

* Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

* Sperg lagen eller apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

* Laegen har ordineret Minirin® Melt til dig personligt. Lad derfor vere
med at give det til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

* Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du
far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Den nyeste version af indlaegssedlen findes pa
www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Minirin® Melt.
3. Sadan skal du tage Minirin® Melt.

4. Bivirkninger.

5. Opbevaring.

6. Yderligere oplysninger.

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Minirin® melt frysetorret tablet virker ved at nedsette produktionen af
urin.

Du kan bruge Minirin® Melt frysetorret tablet til:

» Mod uftivillig natlig vandladning hos bern

* Mod hyppig natlig vandladning hos voksne

* Ved meget stor urindannelse

Laegen kan have givet dig Minirin® Melt for noget andet. Folg altid
leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE

MINIRIN® MELT

Tag ikke Minirin® Melt, hvis:

* Du er overfolsom over for desmopressin eller et af de ovrige
indholdsstoffer.

* Du har unormal stor terst, som skyldes vane eller psykiske problemer

* Du har darligt hjerte eller andre sygdomme, som du far vanddrivende
medicin for.

* Du har moderat eller alvorlig nedsat nyrefunktion.

* Du har for lavt natrium i blodet

* Du har for meget af et hormon (SIADH), der nedsetter dannelse af urin.

Ver ekstra forsigtig med at tage Minirin® Melt

Hvis du tager Minirin® Melt mod ufrivillig natlig vandladning, skal du

drikke sé lidt som muligt fra 1 time for du tager Minirin® Melt til naeste

morgen (mindst 8§ timer).

Du skal stoppe med behandlingen og sege lege, hvis du far:

» Vaeskeophobning i kroppen (hovedpine, kvalme, opkastning,
vaegtogning og i alvorlige tilfeelde kramper).

« Infektioner, feber eller betendelse i mave og tarm.

Tal med laegen inden du tager Minirin® Melt hvis:

* Du er 65 ér eller derover

* Dine nyrer ikke fungerer normalt.

* Hvis du har feber, infektioner eller mave-tarmproblemer.

Oplys altid ved blodprevekontrol og urinprevekontrol, at du er i

behandling med Minirin® Melt. Det kan pavirke proveresultaterne.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig.

Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er kebt pé recept, medicin kebt
i udlandet, naturleegemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Tal med din lzege, hvis du tager medicin for:
* Depression (tricykliske antidepressiva, selektive
serotoningenoptagsh&mmere)

* Sindssygdom (chlorpromazin)

* Epilepsi (carbamazepin)

* Smerter (NSAID)

* Diarré (loperamid)

* Diabetes (medicin i sulfonyluringruppen, iser chlorpropamid)

Brug af Minirin® Melt sammen med mad og drikke

Du ma ikke tage Minirin® Melt i forbindelse med et maltid.

Du skal drikke sé lidt som muligt i perioden 1 time for til 8 timer efter, at
du har taget Minirin® Melt.

Graviditet og amning

Sperg din leege eller apotek til rads, for du tager nogen form for medicin.
Graviditet

Hvis du er gravid, mé du kun tage Minirin® Melt efter aftale med leegen.
Amning

Du kan tage Minirin® Melt, selvom du ammer.

Trafik— og arbejdssikkerhed
Minirin Melt pavirker ikke arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes
sikkert i trafikken.

3. SADAN SKAL DU TAGE MINIRIN® MELT

Tag altid Minirin® melt nejagtig efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa
sporg legen eller pa apoteket.

Du skal leegge Minirin® Melt under tungen, hvor den opleses.

Du ma ikke drikke vand eller spise mad samtidig med du tager Minirin®
Melt.

Dosering:

Hyppig natlig vandladning hos voksne (Nocturi):

Voksne:

Startdosis er normalt 60 mikrogram ved sengetid. Hvis denne dosis ikke
er effektiv, kan legen efter 1 uge oge dosis til forst 120 mikrogram og
derefter 240 mikrogram.

Ufrivillig natlig vandladning hos bern (Enuresis nocturna):

Beorn over 5 ar:

Startdosis er normalt 120 mikrogram ved sengetid. Hvis denne dosis ikke
er effektiv, kan legen oge dosis til 240 mikrogram ved sengetid. Er du i
langtidsbehandling, skal du hver 3. maned holde en uges pause.

Meget stor urindannelse (Diabetes insipidus):

Voksne og bern:
Dosis er individuel. Startdosis er normalt 60 mikrogram 3 gange daglig.
Den daglige vedligeholdelsesdosis er 60 — 120 mikrogram 3 gange daglig.

Du skal stoppe med behandlingen og sege lege, hvis du far:
* Vaeskeophobning i kroppen (hovedpine, kvalme, opkastning,
vaegtogning og i alvorlige tilfeelde kramper).

Brugsanvisning:

1. Fjern endestykket helt, startende fra det hjerne hvor perforeringen

gar helt ud til kanten

2. Braek blisterenheden fri langs den perforerede linje.

3. Trak folien af. Start i hjernet med den printede pil. Den

fryseterrede tablet kan herefter fjernes fra pakken.

4. For at fa fat i den naeste frysetorrede tablet, trekkes blister- enheden fra
langs den vandrette stiplede linje.

Nedsat nyre- og/eller leverfunktion
Tal med legen. Det kan vare nedvendigt at @ndre dosis. Folg laegens
anvisning.

/Eldre

Zldre patienter og patienter med lavt natrium i blodet (den lave side af
det der kaldes normalt) kan have en oget risiko for hyponatrieemi

(for lavt natrium i blodet), som er en alvorlig bivirkning (se afsnit 4).

Brug til bern

Minirin® Melt fryseterrede tabletter er indiceret hos patienter med
diabetes insipidus, og ufrivillig natlig vandladning. Den anbefalede dosis
er den samme som for voksne.



Hvis du har taget for mange Minirin® Melt?

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere
Minirin® Melt, end der star her, eller mere end lagen har foreskrevet og
du foler dig utilpas. Tag pakningen med.

Symptomer pa overdosering kan vare kramper og bevidstleshed.

Hvis du har glemt at tage Minirin® Melt?
Tag aldrig dobbeltdosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortset blot
med den saedvanlige dosis.

Hyvis du holder op med at tage Minirin® Melt?

Kontakt leegen, hvis du ensker at holde pause eller stoppe behandlingen
med Minirin® Melt.

Kontakt straks leegen, hvis deres symptomer andrer sig, efter
behandlingen med Minirin® Melt er stoppet.

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

Ved behandling af hyppig natlig vandladning hos voksne (Nocturi):

Alvorlige bivirkninger

Almindelige (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

* For lavt natrium i blodet, som kan vise sig ved kvalme, utilpashed,
muskelsvaghed og -kramper, forvirring og koma.

Kontakt lege eller skadestue. Ring evt. 112.

Bivirkninger med ukendt hyppighed.

* Allergiske reaktioner med pludseligt hududslet, &ndened, brystsmerter
og evt. bevidstleshed.

* Hypernatriemi (hejt natrium indhold i blodet), kramper koma. Kontakt

laege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (det sker hos flere end 1 ud af 10
patienter):

» Hovedpine (ved justering af dosis).

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

» Svimmelhed.

» Kvalme, opkastning, diarre, forstoppelse.

* Mavesmerter (ved justering af dosis).

» Mundterhed (ved justering af dosis).

 Traethed, haevelser under huden.

» Symptomer fra blere og urinveje.

* Hojt blodtryk

Ikke almindelige bivirkninnger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1000

patienter):

* Sevnleshed, sevnighed, snurren eller prikken i heender eller fodder,

« synsforstyrrelser,

* svimmelhed,

* hjertebanken, lavt blodtryk nér man rejser sig op,

* andened,

« fordgjelsesbesver, foroget dannelse og afgang af tarmgasser,
oppustethed,

« svedtendens, klage, hududslet, neldefeber,

» muskelspasmer, muskeltraethed, utilpashed, brystsmerter,
influenzalignende symptomer, vagtstigning, stigning i leverenzymer,
lavt kaliumindhold i blodet.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
» Konfusion, allergisk hudinflammation.

Bivirkninger med ukendt hyppighed.
* Dehydrering (vaskemangel), Kraftesloshed.

Ved behandling af diabetes insipidus, og ufrivillig natlig
vandladning hos bern (Enuresis nocturna).

Alvorlige bivirkninger

Bivirkninger med ukendt hyppighed.

* Allergiske reaktioner med pludseligt hududslet, &ndened, brystsmerter

og evt. bevidstleshed.

* For lavt natrium 1 blodet, som kan vise sig ved kvalme, utilpashed,
muskelsvaghed og -kramper, forvirring og koma.

Kontakt leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

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

* Hovedpine.

Ikke almindelige bivirkninnger (det sker hos mellem 1 og 10 ud af 1000
patienter):

» Mavesmerter, opkastning, kvalme, diarre.

* Agressivitet eller affekt labilitet.

» Symptomer fra blere og urinveje.

* Traethed. Haevelser under huden.

* Hurtigt skiftende folelser.

Sjeeldne bivirkninger (det sker hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
* Angstsymptomer, mareridt, humersvingninger

* Treethed, bevidsthedsnedsattelse.

* Hojt blodtryk.

* Irritation

Bivirkninger med ukendt hyppighed

» Emotionelle forstyrrelser, depression, hallucinationer, sevnlgshed,
koncetrationsforstyrrelser, ogede muskelbevaegelser (psykomotorisk
hyperaktivitet), neeseblod.

* Allergisk hudreaktion, svedetendens, udsleat, naeldefeber.

Indberetning af bivirkninger til Laegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen

pa www.meldenbivirkning.dk,

ved at kontakte Leegemiddelstyrelsen via mail pa

dkma@dkma.dk eller

med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen,

Axel Heides Gade 1, 2300, Kebenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjaelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel

5. OPBEVARING

Opbevar Minirin® Melt utilgeengeligt for bern.

Opbevar Minirin® Melt i original emballage, da det er folsomt for lys og
fugt.

Tag ikke Minirin® Melt efter den udlebsdato, der star pa pakningen.
Udlebsdatoen (Exp) er den sidste dag i den neevnte maned.

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljeet ma du ikke
hzelde medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

®

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Minirin® Melt 120 mikrogram indeholder:

Aktivt stof: Desmopressin

Ovrige indholdsstoffer: Gelatine, mannitol (E 421) og citronsyre
Udseende og pakningssterrelser:

Minirin® Melt 120 mikrogram er en hvid, rund fryseterret tablet, preeget
med to draber pa den ene side.

Minirin® Melt findes i pakningssterrelserne 30 og 100 stk.

Det er ikke nedvendigvis alle pakningssterrelser, der er markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og producent

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
ChemVet Pharma ApS

A.C. Illums Vej 6

8600 Silkeborg

Ompakket og frigivet af:
ChemVet Pharma ApS
A.C. Illums Vej 6

8600 Silkeborg



Denne indlaegsseddel blev sidst revideret januar 2021.

Minirin® er et registreret varemarke som tilherer Ferring B.V.



