Indlzegsseddel: Information til brugeren
MINIRIN® naesespray 10 mikrogram/dosis, oplesning
Desmopressinacetat

Lees denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder

at bruge dette legemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

— Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

— Sporg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du
vil vide.

— Lagen har ordineret MINIRIN til dig personligt. Lad
derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symp-
tomer, som du har.

— Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirk-
ning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er
navnt her. Se punkt 4.

Nyeste version af denne indlaegsseddel findes pa

www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge MINIRIN

3. Sadan skal du bruge MINIRIN

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

MINIRIN nasespray er en vaeske, der bruges i naesen.
MINIRIN nasespray nedsatter dannelsen af urin.

Du kan bruge MINIRIN nasespray:

— ved meget stor urindannelse (diabetes insipidus),

— til undersogelse af nyrernes funktion.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge MINIRIN

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller

dosering end angivet i denne information. Folg altid laegens

anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke MINIRIN y:

— hvis du har unormalt stor terst, som skyldes vane eller
ﬁsykiske problemer

— hvis du har darligt hjerte eller andre sygdomme, som du
far vanddrivende medicin for

— hvis du har en nyresygdom

— hvis du har kendt lavt natrium i blodet

— hvis du har for meget af et hormon, der nedsatter din
dannelse af urin

— hvis du er allergisk over for desmopressin eller et eller
flere af de ovrige indholdsstoffer i MINIRIN (angivet i
punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du bruger

MINIRIN.

Du vil kun fa MINIRIN som nasespray, hvis du ikke kan

indtage medicin gennem munden.

Nér MINIRIN naesespray bruges til undersogelse af nyrens

koncentreringsevne mé du hejst drikke en halyv liter for at

slukke torsten fra 1 time for til 8 timer efter, du har brugt

MINIRIN nasespray.

Veaskeindtaget vil blive kontrolleret.

Undersogelse af nyrens koncentreringsevne hos bern under

1 ar ber kun udfores af leeger med saerligt kendskab til

dette omrade.

Ved behandling af diabetes insipidus er der risiko for, at

indholdet af natrium 1 blodet falder til under normalomrédet,

som er en alvorlig bivirkning. Se punkt 4.

Hvis du far veeskeophobning i kroppen, skal du afbryde

behandlingen og kontakte leegen. Hvis du har for meget

veske i kroppen kan du fa hovedpine, kvalme, opkastning,

vaegtogning og i alvorlige tilfelde kramper, og bevidstleshed

kan optraede.

Du skal bruge MINIRIN naesespray med forsigtighed hvis du:

— er meget ung eller @ldre.

— har lavt indhold af natrium i blodet (lavt indhold i nor-
malomradet)

— har risiko for eget tryk i kraniet.

— har vaeske- og/eller saltproblemer (f.eks. ved infektioner,
feber eller beteendelse i mave og tarm).

Hvis du far MINIRIN naesespray skal din saltbalance

kontrolleres hvert halve ar (med blodpraver).

Brug af anden medicin

Forteel det altid til l&gen eller apotekspersonalet, hvis du

bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er iser vigtigt du forteller leegen, hvis du er i behandling

med medicin mod:

— depression (tricykliske antidepressiva, SSRI).

— sindssygdom (cKlorpromazin).

— epilepsi (carbamazepin).

— sukkersyge (medicin i sulfonylurinstofgruppen, isaer
chlorpropamid)

— smerter (af typen NSAID).

Brug af MINIRIN sammen med mad og drikke

Du skal drikke sé lidt som muligt efter du har brugt

MINIRIN nasespray.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er

?ravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sperge din

age eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette

leegemiddel.

Graviditet

Du mé kun bruge MINIRIN nzasespray efter legens

anvisning.

Amning

Du kan amme, selv om du bruger MINIRIN nasespray.

Trafik- og arbejdssikkerhed

MINIRIN nzaesespray pavirker ikke arbejdssikkerheden

eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

MINIRIN indeholder benzalkoniumchlorid

MINIRIN nzaesespray indeholder benzalkoniumchlorid som

konserveringsmiddel, og kan medfere andedraetsbesver.

3. Sadan skal du bruge MINIRIN

Brug altid legemidlet negjagtigt efter laegens eller apoteks-
personalets anvisning. Er du 1 tvivl, sé sperg laegen eller pa
apoteket.

Dosering

Ikke alle doseringer kan opnas med MINIRIN nze-
sespray 10 mikrogram/dosis.

1 dosis (1 pust) af n@sesprayen giver 0,1 ml, hvilket svarer
til 10 mikrogram desmopressinacetat.

Diabetes insipidus:

Voksne: Individuel dosis, seedvanligvis 1-2 pust

(10-20 mikrogram) 1-2 gange daglig.

Born: Individuel dosis, sedvanligvis 5-10 mikrogram

1-2 gange daglig.

Undersogelse af nyrernes koncentreringsevne:

Voksne: 4 pust (40 mikrogram).

Born over 1 ar: 2 pust (20 mikrogram).

Born under 1 dr: 1 pust (10 mikrogram).

Sadan bruger du MINIRIN nzesespray

Forste gang du bruger MINIRIN nesespray, skal pumpen
fyldes. Det gor du ved at trykke pumpen ned ca. fire gange
eller indtil der kommer en ensartet sky af ganske sma
draber. Det samme skal du gere, hvis nasesprayen ikke har
vaeret brugt i en uge.

Vigtigt!

Det er vigtigt, at plastslangen i flasken er deek- ® @/
ket af vaeske, som vist pa tegning A. ‘@
Skal du have doser pd mere end 1 pust i hvert

nasebor, skal du holde en pause pa ca. 1 minut
for n@ste pust i samme nasebor.
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Brugsvejledning:

1. Puds nasen, og fjern beskyttelseshatten.

2. Hold sprayflasken som vist pa tegningen.

3. Lan hovedet en smule tilbage. For spidsen op i nase-
boret. Hold vejret og spray én gang.

4. Hvis du skal have mere end et pust, sprayes ogsa i det
andet nasebor. For hvert pust skifter du nesebor.

5. Sxt beskyttelseshatten pa efter brug. Opbevar spray-
flasken staende.

Nedsat nyrefunktion

Tal med leegen. Det kan vaere nodvendigt at endre dosis

eller stoppe behandlingen. Folg legens anvisninger.

Nedsat leverfunktion

Dosisjustering er ikke nedvendig.

Spzdbern, xldre patienter og patienter med lavt indhold

af natrium i blodet (lavt i normalomradet), kan have en

oget risiko for hyponatrieemi (indholdet falder til under

normalomradet), som er en alvorlig bivirkning (se punkt 4).

Brug til bern

Brug af MINIRIN nesespray til bern skal ske under opsyn

af en voksen for at kontrollere dosis. Se den anbefalede

dosering ovenfor.

Hyvis du har brugt for meget MINIRIN Kontakt leegen,
skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af
MINIRIN, end der star i denne information, eller mere end
lzeggn har foreskrevet og du foler dig utilpas. Tag pakningen
med.

Du kan opleve vagtstigning, andened, haevede fodder og
ben pga. vaeskeophobning 1 kroppen. Du kan ogsa opleve
hovedpine, kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og forvir-
ring pga. for lavt natrium i blodet. For lavt natrium i blodet
kan i meget sjeldne tilfelde blive alvorlig med muskel-
kramper og bevidstleshed/koma. Tal med leegen.

Hyvis du har glemt at bruge MINIRIN Glemmer du en
dosis, eller er du i tvivl, om du har taget en dosis, sa fortsaet
med almindelig dosering. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirk-
ninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdnden-
veerende data): For lavt natrium i blodet, som kan vise sig
ved hovedpine, kvalme, opkastning, vagtegning, utilpas-
hed, mavesmerter, muskelsvaghed og —kramper, svimmel-
hed, treethed, haevede hander, arme, fodder og/eller ben,
forvirring, nedsat bevidsthed, kramper og koma. Kontakt
laesTfe eller skadestue. Ring evt. 112.

Allergiske reaktioner med pludseligt hududslat, andened,
brystsmerter og evt. bevidstleshed. Kontakt laeege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Ikke alvorlige bivirkninger

Meget almindelige bivirknin§er (forekommer hos({‘]ere
enjl ud af 10 patienter): Tilstoppet nase, lobende nase
(rhinitis) og stigning i kropstemperatur.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og

10 ud af 100 patienter): Sevnlgshed, humersvingninger,
mareridt, nervesitet, aggressivitet, hovedpine, naseblod,
infektion i de evre luftveje, beteendelse i mave-tarm-kanal-
en (gastroenteritis), kvalme og mavesmerter.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem

1 0g 10 ud af 1.000 patienter): Opkastning.

Hyppighed ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra for-
handenveerende data): Dehydrering (veeskemangel) med
symptomer som torst, almen svaghed, eget puls, svimmel-
hed, besvimelse pga. veskemangel og udterring. Udtalt
dehydrering er en alvorlig bivirkning. Kontakt [eegen.
Forvirring, svimmelhed, sgvnighed (somnolens), forhgjet
blodtryk. Tal med laeegen, forhejet blodtryk skal behandles.
Meget forhgjet blodtryk er alvorligt. Andened, diarré,
kloe, udslaet, neldefeber, muskelspasmer, tracthed, heevede
hander, arme, fodder og/eller ben, brystsmerter, kuldegys-
ninger og vagtegning.

Hos bern ses bivirkningen med for lavt natrium i blodet
ofte i relation til @ndring i de daglige rutiner, som pévirker
vaskeindtaget og/eller svedproduktion.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege,
sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget 1 denne indlagsseddel.
Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Sundhedsstyrelsen via: Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: sst@sst.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar MINIRIN utilgengeligt for bern.

Brug ikke MINIRIN efter den udlebsdato, der star pa
pakningen. Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte
maned.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler
vedrerende opbevaringen.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinres-
ter. Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i
aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

MINIRIN indeholder:

— Aktivt stof: desmopressinacetat. 1 ml indeholder
100 mikrogram desmopressinacetat svarende til 89 mikro-
gram desmopressin.

— Ovrige indholdsstoffer: natriumchlorid, citronsyremono-
hydrat, dinatriumphosphatdihydrat og renset vand. Ben
zalkoniumchlorid er tilsat som konserveringsmiddel. 1 ml
MINIRIN naesespray indeholder 0,1 mg benzal-
koniumchlorid.

Pakningssterrelser: 10 mikrogram/dosis: 5 ml
(ca. 50 doser), 3 x 5 ml (ca. 150 doser).

Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Ferring Laegemidler A/S, Kay Fiskers Plads 11,

2300 Kebenhavn S

Fremstiller

Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Tyskland

Hvis du vil vide mere om MINIRIN, kan du henvende dig
til Ferring Laegemidler A/S, Kay Fiskers Plads 11, 2300
Kebenhavn S.

Denne indlaegsseddel blev senest revideret januar 2014

Colors:

Strand Packaging AB -
Box 9034 | SE-200 39 Malmo | Sweden
Tel: +46 40 94 22 10 | Fax: +46 40 94 01 14 Black

Order no: 37440 -
Date: 2014-04-17

No of approval: 3

Art no: Minirin 10 mikrog

Neesespray DK/IS

Size: 180x420 mm

E-MS: 3001.04 Format D

] Approved for printing.
] Not approved for printing, new approval.

Date: ..o, SIgN: oo

Note! Check the entire approval even at minor adjustments. The signed approval should be returned.
Soft proofs on screen requires a calibrated monitor to determine colours.

Print proofs on paper should be viewed with 5000°K light conditions and are best stored dark, e.g in a black cover.

The quality of the proof paper differ from the actual press paper/carton.




Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
MINIRIN® nefidi, lausn 10 mikrég/skammti
Desmopressinasetat
Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad

nota lyfid. I honum eru mikilvaegar upplysingar.

— Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa
hann sioar.

— Leitid til leknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari
upplysingum.

— bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki
ma gefa pbad 60rum. Pad getur valdid peim skada, jafnvel
pott um somu sjukdoémseinkenni sé ad reda.

— L4tid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir.
betta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst &
i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um MINIRIN og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota MINIRIN

3. Hvernig nota 8 MINIRIN

4. Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a MINIRIN

6. Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um MINIRIN neftida og vid hverju pad
er notad

MINIRIN nefudi er lausn til pess ad tda i nef. MINIRIN

nefdi dregur Ur pvagframleioslu.

Nota ma MINIRIN neftda:

—vid flodmigu

— til pess ad kanna hafni nyrna til ad pétta pvag.

2. Adur en byrjad er ad nota MINIRIN

Veri0 getur a0 leeknirinn hafi avisad lyfinu vio 6drum
?‘iﬁkdémi eda i 60rum skommtum en tiltekid er i pessum
ylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum leknis og leid-

beiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota MINIRIN:

— vid mikla vanabundna vokvaneyslu eda vokvaneyslu
(ofporsta)af gedreenum toga

— ef pu ert med hjartasjukdom eda annan sjukdom par sem
pvagresilyf (vatnslosandi lyf) eru notud

— ef pu ert med nyrnasjukdom

— ef pu hefur laga natriumpéttni (saltinnihald) i blodi

— ef pu hefur of mikid af horméni sem minnkar pvagfram-
leidslu

—efum er ad raeda ofnaemi fyrir desmopressini eda ein-
hverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadaroro og varudarreglur

Hafou samband vid lakninn eda lyfjafreeding adur en pu

notar MINIRIN.

bu feerd MINIRIN sem nefuida adeins ef pu getur ekki

notad lyf til inntéku.

begar MINIRIN nefudi er notadur til pess ad kanna hafni

nyrna til ad pétta pvag 4 ad takmarka vokvaneyslu vid mest

Y litra til a0 slokkva ]%orsta a timabilinu 1 klst. fyrir par til

8 klst. eftir notkun MINIRIN nefuda.

Fylgst verdur med vokvaneyslu.

Rannsoknir & hefni nyrna til ad pétta pvag hja bérnum

yngri en 1 ars skulu einungis gerdar af laknum med

sértreedipekkingu & pessu svidi.

Vid medferd flodmigu er hatta & ad natriumpéttni (salt-

innihald) 1 bl6di fari nidur fyrir edlileg mork, sem er

alvarleg aukaverkun. Sja kafla 4.

Vid merki um vokvasofnun i likamanum a ad heetta meo-

ferd og hafa samband vio lekninn.

Einkenni vokvasofnunar eru hofudverkur, 6gledi, uppkost,

pyngdaraukning og i alvarlegum tilvikum krampar, og

medvitundarleysi getur komid fram.

MINIRIN neftida 4 ad nota med varud:

— hja mjog ungum sjuklingum og 6ldrudum

- be%ar natriumpéttni 1 blodi er lag (nalaegt nedri moérkum
eolilegra gilda)

— begar heetta er 4 auknum innankupuprystingi

— hja sjuklingum me0d truflanir & vbllivaf og/eda blod-
saltbuskap (t.d. vid sykingar, hita eda bolgur i maga og
pormum).

Bloosaltajafnvaegi a ad rannsaka med blodprofi a halfs ars

fresti hja sjuklingum sem nota MINIRIN neftida.

Notkun annarra lyfja

Latid leekninn eda lytjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem

eru %otué, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda

notuo.

Sérstaklega er mikilveegt ad lata skal laekninn vita ef pu
notar lyf vid eftirtdldum sjukdomum:

— bunglyndi (prihringlaga punglyndislyf, SSRI)

— Gedraenum vandamalum (klorpromazin)

— Flogaveiki (karbamazepin)

— Sykursyki (lyf af sulfonylureaflokki, sérstaklega chlor-

propamid)

— Verkjum (NSAID).

Notkun MINIRIN med mat eda drykk

Takmarka skal vokvaneyslu eins og hagt er eftir notkun
MINIRIN neftida.

Meodganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef
Fungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum eda
yfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Meoganga:

MINIRIN nefida ma adeins nota samkvaemt radleggingum
laeknisins.

Brjostagjof:

Konur med barn 4 brjosti mega nota MINIRIN neftida.
Akstur og notkun véla

MINIRIN nefudi hefur engin ahrif a haefni til aksturs og
notkunar véla.

MINIRIN inniheldur benzalkonklério

MINIRIN neftdi inniheldur rotvarnarefnid benzalkon-
klorid og getur pad valdio ondunarerfidleikum.

3. Hvernig nota 4 MINIRIN

Notid lyfid alltaf eins 0% leeknirinn eda lyfjafreedingur
hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal
leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafreedingi.
Skammtar

EkKi er haegt ad na 6llum skommtum med MINIRIN
nefiida 10 mikrog/skammti.

1 skammtur (1 Gdaskammtur) af nefudanum er 0,1 ml sem
samsvarar 10 mikrégrommum af desmopressinasetati.
Fl60miga:

Fulloronir: Skammtar eru einstaklingsbundnir, en venju-
legur skammtur er 1-2 Gdaskammtar (10-20 mikrogromm)
einu sinni til tvisvar sinnum a sélarhring.

Born: Skammtar eru einstaklingsbundnir, en venjulegur
skammtur er 5-10 mikrégromm einu sinni til tvisvar
sinnum 4 sélarhring.

Til rannséknar 4 haefni nyrna til ad pétta pvag:

Fulloronir: 4 Goaskammtar (40 mikrégromm)

Bérn, eldri en I ars: 2 Gdaskammtar (20 mikrogromm)
Born, yngri en I ars: 1 Gdaskammtur (10 mikrogrémm).
Leidbeiningar um notkun og medferdo MINIRIN neftida
Adur en MINIRIN nefudi er notadur i fyrsta sinn parf ad
hlada deeluna med pvi ad prysta henni um pad bil 4 sinnum
nidur, eda par til jafn 10i med smaum dropum feest.

betta 4 einnig ad gera ef nefudinn hefur ekki verid notadur
i um vikutima.

Mikilveaegt!
Til ad na jafnri skommtun er mikilvaegt ad
plastslangan i floskunni sé ofan i

vokvanum eins og synt er 4 mynd A.

begar skammtar eru sterri en jafngildir einum
udaskammti { hvora nds 4 ad gera um 1 mindtu hlé 4dur en
udad er 4 ny i sdmu nos.
@
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Notkunarleidbeiningar:

. Snyttu pér og taktu hlifdarhettuna af.

. Haltu udafloskunni eins og synt er & myndinni.

. Halladu hofoinu litid eitt aftur. Settu stutinn i adra ndsina.
Haltu niori i pér andanum og 10adu einu sinni.

. Ef bt att ad nota meira en einn tdaskammt pa a einnig
a0 tda i hina ndsina. Uda 4 til skiptis 1 nasirnar.

. Settu hlifdarhettuna a eftir notkun. Geymdu fldskuna
standandi.

Skert nyrnastarfsemi

Hafdu samband vid lekninn. Pad getur reynst naudsynlegt

a0 breyta skammtinum eda stodva medferdina. Fylgdu

leidbeiningum leknisins.

Skert lifrarstarfsemi

Skammtaadlogun er ekki naudsynleg.

Ungborn, aldradir sjuklingar og sjuklingar med laga

natriumpéttni i bl6oi (nalegt nedri mérkum edlilegra

marka) geta verid i aukinni haettu ad fa bloonatriumlaekkun

(péttnin fer undir edlileg mork), sem er alvarleg aukaverkun

(sja kafla 4).

Notkun handa bérnum

MINIRIN neftida skal gefa bornum undir eftirliti fullordinna

til ad tryggja réttan skammt. Sja radlagda skammta hér ad

framan.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af MINIRIN nefuda hefur verid notadur,

eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa samband vid

leekni, sjukrahus (bradamottoku) eda eitrunarmidstod

(simi 543 2222). Hafou umbudirnar meodferdis.

Ofskommtun getur leitt til pyngdaraukningar, 6ndunar-

erfidleika, prota 1 fotum og fotleggjum vegna vokvasdfnunar

i likamanum. bu getur einnig fengid hofudverk, 6gledi,

vanlidan, mattleysi i védvum og ringlun vegna of litils

natriums 1 bl6di. Of litid natrium 1 bl6di getur drsjaldan

ordid alvarlegt og valdid voovakrémpum og medvitundar-

leysi/dai. Hafou samband vid leekninn.

Ef gleymist a0 nota MINIRIN

Ef skammtur gleymist eda ef pu ert { vafa um hvort pt hafir

notad skammtinn 4 ad halda afram med venjulega skammta.

Ekki 4 a0 tvofalda skammt til ad bacta upp skammt sem

gleymdist.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum
en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Alvarlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad acetla tioni ut fra fyrir-
liggjandi gognum): Of 1it1d natrium 1 blodi, sem getur lyst
sér med hofudverk, 6gledi, uppkdstum, pyngdaraukningu,
slappleika, magaverkjum, slappleika i voovum og vodva-
krompum, sundli, preytu, prota i hondum, handleggjum og
fotum og/eda fotleggjum, rugli, skertri medvitund,
krémpum og dai. Hata skal samband vio lekni eda
bradaméttoku. Hringid jafnvel 1 112.

Ofnemi med skyndilegum utbrotum, andnaud, brjostver-
kur og jafnvel medvitundarleysi. Hafa skal samband vid
leekni eda bradamottoku. Hringid jatnvel 1 112.

Aukaverkanir sem eru ekki alvarlegar
Mjog algengar aukaverkanir (koma fram hja fleirum en 1 af
hverjum 10 sjuklingum): Nefstifla, nefrennsli (rhinitis) og
hakkun likamshita.
Algengar aukaverkanir (komaf/ram hja milli 1 og 10 af
hverjum 100 sjuklingum): Svefnleysi, skapsveiflur, mar-
tradir, taugadstyrkur, drasarhneigo, héfudverkur, blodnasir,
syking i efri hluta 6ndunarvegar, garna- og magabodlga
(gastroenteritis), 6gledi og magaverkir.
Sjaldgceefar aukaverkanir (koma fram hja milli 1 og 10 af
hverjum 1.000 sjuklingum): Uppkost.
Tioni ekki pekkt (ekki heegt ad deetla tioni ut fra fyrirligg-
Jjandi gégnum): Ofpornun (vokvaskortur) med einkennum
svo sem porsta, almennum slappleika, auknum ptilshrada,
sundli, yfirlid vegna vokvaskorts og ofpornunar. Aberandi
ofpornun er alvarleg aukaverkun. Hafou samband vid
leekninn. Rugl, sundl, svefnhofgi, haprystingur. Hafou
samband vid leekninn, haprysting 4 ad medhondla. MjG%
har blédprystingur er alvarlegur. Madi, nidurgangur, klaoi,
utbrot, ofsakladi, vodvakrampar, preyta, proti 1 hondum,
handleggjum, fétum og/eda totleggjum, brjostverkur,
kuldahrollur og pyngdaraukning.
Hja bornum kemur blodnatriumlekkun oft fram 1 tengslum
v10 breytingar 4 daglegum venjum sem hafa ahrif 4 neyslu
vokva og/eda aukna svitamyndun.
Tilkynning aukaverkana
Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfradinginn vita
um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 { Eessum fylgisedli. Einnig er heegt ad
tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is
Med pvi a0 tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid
a0 auka upplysingar um oryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma a MINIRIN
Geymid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind
er 4 umbudunum 4 eftir EXP eéga fyrnist.Fyrningar-
?agsetningin er sidasti dagur manadarins sem par kemur
ram.
Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstadur lyfsins.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja
Eeim med heimilissorpi. Leitid rdda i apéteki um hvernig
eppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Mark-
midid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

MINIRIN inniheldur:

— Virka innihaldsefnid er desmopressinasetat. 1 ml inniheldur
100 mikrogromm desmopressinasetat sem samsvarar
89 mikrégrommum af desmdpressini.

— Onnur innihaldsefni eru: natriumklorid, sitronusyruein-
hydrat, tvinatriumfosfattvihydrat og hreinsad vatn. Ben-
zalkonklorid er notad sem rotvarnarefni. 1 ml MINIRIN
nefuda inniheldur 0,1 mg af benzalkonklorioi.

Pakkningastaeroir:

10 mikrég/skammt: 5 ml (u.p.b. 50 skammtar), 3 x S ml

(u.p.b. 150 skammtar).

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi: Ferring Lagemidler A/S,
Kay Fiskers Plads 11, 2300 Kebenhavn S, Danmoérk.

Framleidandi: Ferring GmbH, Wittland 11,
24109 Kiel, byskaland.

Umbod 4 Islandi Vistor hf,, simi: 535-7000
Fylgisedillinn var sidast uppfeerdur i februar 2014.




