CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

2.  SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 0,1 mg octanu desmopresyny (Desmopressini acetas), co odpowiada 0,089 mg
desmopresyny.

Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna 124 mg
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3, POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki

Biale, owalne i wypukte tabletki z linig podziatu i napisem ,,0,1” po jednej stronie.
Linia podziatu na tabletce ulatwia tylko rozkruszenie w celu ufatwienia potknigcia, a nie podzial na
réwne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. 'Wskazania do stosowania

+ Minirin 0,1 jest wskazany do leczenia moczéwki prostej osrodkowej

+ Minirin 0,1 jest wskazany do leczenia pierwotnego izolowanego moczenia nocnego u pacjentow
powyzej 7 lat (wyjatkowo powyzej 5 lat) z prawidlowa zdolnoscig zageszczania moczu.

« Minirin 0,1 jest wskazany do leczenia nokturii u dorostych zwigzanej z nocnym wielomoczem
(objetosé moczu produkowanego w nocy przekracza pojemno$¢ pecherza moczowego).

4.2, Dawkowanie i sposéb podawania
Ogodlnie

Wplyw jedzenia: Spozycie pokarmu moze zmniejszaé intensywnos¢ i czas dzialania
przeciwdiuretycznego przy stosowaniu matych dawek desmopresyny (patrz punkt 4.5).

W razie wystapienia objawdéw nadmiernego zatrzymania wody w organizmie lub hiponatremii (b6l
glowy, nudnosci, wymioty, zwiekszenie masy ciata lub, w cigzkich przypadkach, drgawki) leczenie
nalezy przerwaé do czasu calkowitego wyzdrowienia pacjenta. Po wznowieniu leczenia konieczne jest
ograniczenie podazy pltynéw do minimum (patrz punkt 4.4).

Jesli w ciggu 4 tygodni po dobraniu wiadciwej dawki nie uzyskuje si¢ odpowiedniego dziatania
klinicznego, lek nalezy odstawié.

Specyficznie wedlug wskazan

Moczéwka prosta osrodkowa:

Dawkowanie w moczéwce prostej osrodkowej jest indywidualne, ale do§wiadczenie kliniczne
wskazuje, ze calkowita dawka dobowa miesci si¢ zwykle w granicach od 0,2 do 1,2 mg. Zwykle
leczenie dorostych i dzieci rozpoczyna si¢ od dawki 0,1 mg podawanej 3 razy na dobg. Nastgpne
dawki ustala sie w zaleznosci od reakeji pacjenta. U wigkszosci pacjentéw dawka podtrzymujaca
wynosi od 0,1 mg do 0,2 mg 3 razy na dobe.



Pierwotne izolowane moczenie nocne:
Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,2 mg raz na dobg przed snem. Jesli ta dawka jest
niewystarczajaca, mozna ja zwiekszy¢ do 0,4 mg. Nalezy wprowadzi¢ ograniczenie podazy plynéw.

Leczenie produktem Minirin 0,1 powinno trwaé przez okres do 3 miesigcy. Po trzech miesigcach
leczenia nalezy przerwaé podawanie leku na okres co najmniej jednego tygodnia i oceni¢, czy dalsze
leczenie jest konieczne.

Nokturia:

W celu stwierdzenia nocnego wielomoczu u pacjentéw z nokturig nalezy prowadzié, co najmniej przez
dwie doby przed rozpoczeciem leczenia, karte czgstosci i objetosci wydalanego moczu. Nocny
wielomocz rozpoznaje sig, gdy ilo§é moczu produkowanego w nocy przekracza czynnosciows
pojemnos¢ pecherza moczowego lub 1/3 dobowej produkcji moczu.

Zalecana dawka poczatkowa wynosi 0,1 mg przed snem. Jesli ta dawka nie jest wystarczajaco
skuteczna po jednym tygodniu stosowania, mozna jg zwigkszy¢ do 0,2 mg, a nastgpnie do 0,4 mg, z
zachowaniem tygodniowych odstgpéw przy zwigkszaniu dawki.

Nalezy przestrzegaé ograniczenia podazy plynéw.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podeszlym wieku: Nie zaleca si¢ rozpoczynania leczenia u pacjentéw w wieku powyzej
65 lat, Jesli lekarz decyduje sig rozpoczaé leczenie pacjentéw w takim wieku, nalezy oznaczaé
stezenie sodu w surowicy przed rozpoczgciem leczenia i 3 dni po rozpoczgciu leczenia lub po
zwigkszeniu dawki, a takze w innych terminach w trakcie leczenia, jesli lekarz prowadzacy uznaje to
za konieczne.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek: patrz punkt 4.3
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqgtroby: patrz punkt 4.5

Dzieci i mlodziez: Minirin 0,1 wskazany jest do leczenia moczdwki prostej osrodkowej i pierwotnego
izolowanego moczenia nocnego (patrz punkt 5.1 oraz informacje specyficzne dla poszczeg6lnych
wskazafh w punkcie 4.2 powyzej). Zalecenia dotyczace dawkowania sa takie same jak u dorostych.

4.3, Przeciwwskazania

« Nadwrazliwo$é na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

« Nawykowa lub psychogenna polidypsja (powodujaca zwigkszong ilos¢ wydalanego moczu -
wiekszg niz 40 ml/kg/dobg)

« Niewydolnoé¢ ukladu krazenia lub inne choroby wymagajace podawania lekéw moczopgdnych

« Umiarkowana lub ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 50 ml/min)

« Zespol nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH)

+ Hiponatremia (obnizone stgzenie sodu we krwi)

4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Specjalne ostrzezenia:

Podczas leczenia pierwotnego izolowanego moczenia nocnego i nokturii podaz plynéw nalezy
ograniczyé do minimum w czasie od 1 godziny przed podaniem leku do nastgpnego dnia rano (co
najmniej 8 godzin po podaniu). Leczenie bez jednoczesnego ograniczenia podazy ptynéw moze
prowadzié¢ do nadmiernego zatrzymania wody w organizmie i (lub) hiponatremii z wystgpowaniem
lub bez wystepowania objawéw, takich jak bdl glowy, nudnosci i (lub) wymioty, zwigkszenie masy
ciala lub, w cigzkich przypadkach, drgawki.



Wszyscy pacjenci i ,jesli stosowne, ich opiekunowie powinni by¢ doktadnie poinstruowani o
konieczno$ci przestrzegania ograniczenia podazy plynow.

Minirin 0,1 zawiera laktoze jednowodng i nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko
wystepujaca dziedziczna nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy typu Lapp lub zespolem zlego
wchtaniania glukozy-galaktozy.

Srodki ostroznosci:

Przed rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ cigzkie zaburzenia czynno$ci pgcherza moczowego i
przeszkode podpecherzowa.

U o0s6b w wieku podesztym i 0séb ze stezeniem sodu w surowicy na poziomie dolnej granicy normy
istnieje wieksze ryzyko wystapienia hiponatremii.

Szczegblne $rodki ostroznosci nalezy zachowaé u 0s6b z niewydolnoscig nerek i chorobami ukiadu
krazenia.

Leczenie desmopresyna nalezy przerwa¢ w przypadku wystgpienia ostrych schorzen z zaburzeniami
wodno-elektrolitowymi, jak np. uogélnione zakazenie, choroby przebiegajace z goraczka, zapalenie
zoladka i jelit.

Srodki ostroznosci nalezy zachowaé u oséb, u ktérych istnieje ryzyko zwigkszenia cisnienia
$rédczaszkowego. ‘

Desmopresyne nalezy stosowaé ostroznie u pacjentow, ktorych stan charakteryzuje sig brakiem
réwnowagi wodnej i (lub) elektrolitowej.

Srodki ostroznosci majace na celu uniknigcie wystgpienia hiponatremii, w tym zwracanie szczeg6lnej
uwagi na ograniczenie podazy plynéw oraz czgstsze oznaczanie stgzenia sodu w surowicy, nalezy
zachowaé w przypadku:

- réwnoczesnego stosowania lekéw powodujgcych nieprawidtowe uwalnianie hormonu
antydiuretycznego (SIADH), takich jak tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, selektywne
inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, chlorpromazyna, karbamazepina, a takze niektore leki
przeciwcukrzycowe z grupy sulfonylomocznika, zwlaszcza chlorpropamid,

- réwnoczesnego stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji

Leki powodujace nieprawidtowe uwalnianie hormonu antydiuretycznego (SIADH), takie jak
tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
chlorpromazyna, karbamazepina, a takze niektére leki przeciwcukrzycowe z grupy
sulfonylomocznika, zwlaszcza chlorpropamid, moga wywiera¢ dodatkowe dziatanie
przeciwdiuretyczne, zwigkszajac ryzyko nadmiernego zatrzymania wody w organizmie i (lub)
hiponatremii (patrz punkt 4.4).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga prowadzié do nadmiernego zatrzymania wody w organizmie
lub hiponatremii (patrz punkt 4.4).

Réwnoczesne leczenie loperamidem moze prowadzi¢ do trzykrotnego zwigkszenia stezenia
desmopresyny w surowicy i w wyniku tego zwigksza¢ ryzyko nadmiernego zatrzymania wody w
organizmie lub hiponatremii. Mimo braku odpowiednich badan, nalezy przyja¢, ze inne leki
powodujace zwolnienie pasazu jelitowego mogg dawaé taki sam efekt.

Nie jest prawdopodobne, aby desmopresyna wehodzita w interakcje z lekami wplywajacymi na
metabolizm watrobowy, gdyz w badaniach in vitro z mikrosomami ludzkiej watroby wykazano, ze



desmopresyna nie podlega znaczgcemu metabolizmowi watrobowemu. Jednak zadnych formalnych
badan in vivo nad interakcjami nie przeprowadzano.

Réwnoczesne spozycie pokarmu zmniejsza stopien i predkosé wehlaniania produktu Minirin tabletki o
40%. Nie stwierdzono zadnego znaczgcego wplywu na farmakodynamike (wydalanie i osmolalnos¢
moczu).

Spozycie pokarmu moze zmniejszaé intensywno$¢ i czas dzialania przeciwdiuretycznego przy
stosowaniu matych doustnych dawek produktu Minirin tabletki.

4.6. Wplyw na plodnos¢, cigze i laktacje

Cigza

Dane dotyczgce ograniczonej liczby kobiet w cigzy (n = 53) leczonych desmopresyna z powodu
moczowki prostej osrodkowej oraz dane dotyczace ograniczonej liczby kobiet w cigzy leczonych z
powodu choroby von Willebranda (n = 54) wskazujg, ze desmopresyna nie ma Zadnego
niepozadanego wplywu na przebieg cigzy oraz stan zdrowia plodéw i noworodkéw. Do chwili obecne;j
nie sg dostepne zadne inne odpowiednie badania epidemiologiczne. W badaniach na zwierzgtach nie
wykazano bezposredniego ani posredniego dziatania szkodliwego desmopresyny na przebieg cigzy,
rozwdj zarodkowy i plodowy, przebieg porodu i rozwoj poporodowy.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ przy stosowaniu produktu u kobiet w cigzy.

Nie przeprowadzano badan plodnosci. Badania in vitro oparte na modelu perfuzji zrazika fozyska
ludzkiego wykazaly, ze desmopresyna podawana w stgzeniu leczniczym odpowiadajacym zalecanej
dawce nie jest transportowana przez tozysko.

Karmienie piersiq

Wyniki badan zawartoéci desmopresyny w mleku kobiet karmigcych piersig otrzymujacych
desmopresyne w duzych dawkach (300 pg donosowo) wskazuja, ze ilosé desmopresyny, jaka moze
by¢ przekazana dziecku, jest znaczaco mniejsza niz ilo$¢ niezbgdna do wywotania wpltywu na diureze.

4.7. Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Minirin 0,1 nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i
obshugiwania maszyn.

4.8. Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczeristwa

Najciezszym dzialaniem niepozadanym desmopresyny jest hiponatremia, ktéra moze powodowaé bol
glowy, bdl brzucha, nudnosci, wymioty, zwigkszenie masy ciata, zawroty glowy, splatanie, zle
samopoczucie, zaburzenia pamigci, zaburzenia rébwnowagi, upadki i, w cigzkich przypadkach, drgawki
i $pigczke.

U wigkszoéei dorostych leczonych z powodu nokturii, u ktérych wystapifa hiponatremia, mate
stezenie sodu stwierdzano po trzech dniach leczenia.

U dorostych ryzyko hiponatremii zwigksza si¢ wraz ze zwigkszaniem dawki desmopresyny i
stwierdzono, Ze ryzyko to jest bardziej widoczne u kobiet.

U dorostych najczesciej zgtaszanym w trakcie leczenia dziataniem niepozadanym byt b6l glowy
(12%). Innymi czestymi dziataniami niepozadanymi byty: hiponatremia (6%), zawroty glowy (3%),
nadci$nienie (2%) oraz zaburzenia zotgdka i jelit, takie jak nudnosci (4%), wymioty (1%), bél brzucha
(3%), biegunka (2%) i zaparcie (1%). Niezbyt czesto zglaszano oddzialywanie na sen i (lub) stopien
przytomnosci umystu, w takiej postaci jak np. bezsenno$é¢ (0,96%), sennosé (0,4%) lub ostabienie
(0,06%). W badaniach klinicznych nie zglaszano reakcji anafilaktycznych, ale byly zglaszane w
ramach monitorowania bezpieczefistwa farmakoterapii po dopuszczeniu produktu leczniczego do
obrotu.



U dzieci najczgsciej zglaszanym w trakcie leczenia dziataniem niepozgdanym byt bol glowy (1%).
Niezbyt czesto zglaszano zaburzenia psychiczne [chwiejno$é emocjonalna (0,1%), agresywnos¢
(0,1%), niepokéj (0,05%), zmiennosé nastroju (0,05%), koszmary nocne (0,05%)], ktére zwykle
ustepowaly po przerwaniu leczenia, oraz zaburzenia zotadka i jelit [bol brzucha (0,65%), nudnosci
(0,35%), wymioty (0,2%) i biegunka (0,15%)]. W badaniach klinicznych nie zglaszano reakcji
anafilaktycznych, ale byly zglaszane w ramach monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po
dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu.

Tabelaryczne zestawienie dzialari niepoigdanych

Dorosli:

Na podstawie czestosei dziatan niepozadanych zgtaszanych w badaniach klinicznych z desmopresyna
stosowang doustnie u dorostych leczonych z powodu nokturii (n=1557) i danych z monitorowania
bezpieczenstwa farmakoterapii po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu dotyczacych
wszystkich wskazan dla dorostych (w tym moczéwki prostej osrodkowej). Dziatania niepozgdane
zglaszane w ramach monitorowania bezpieczefistwa farmakoterapii po dopuszczeniu produkiu
leczniczego do obrotu zostaly dodane w kolumnie: czgstos$¢ ,,nieznana”.

moczowego i
cewki moczowej

Klasyfikacja Bardzo czg¢sto | Czgsto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana (nie
ukladéw i narzadéw =1/10) (=1/100 do (=1/1 000 do (=1/10 000 do | moze by¢ okreslona
MedDRA <1/10) <1/100) <1/1 000) na podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia ukiadu Reakcje
immunologicznego anafilaktyczne
Zaburzenia metabolizmu Hiponatremia* Odwodnienie**
i odzywiania Hipernatremia**
Zaburzenia psychiczne Bezsennosé Splatanie
$wiadomosci*
Zaburzenia ukladu B6l glowy* Zawroty glowy* | Senno$¢, Parestezje Drgawki*,
nerwowego Oslabienie*,
Spigczka*
Zaburzenia oka Upo$ledzone
widzenie
Zaburzenia ucha i Zaburzenia
blgdnika réwnowagi*
Zaburzenia serca Kolatanie serca
Zaburzenia naczyniowe Nadcisnienie Niedocisnienie
ortostatyczne
Zaburzenia ukladu Duszno$é
oddechowego, klatki
piersiowej i $rédpiersia
Zaburzenia zoladka i Nudnosci*, Niestrawnos¢,
jelit B6! brzucha*, (HLT)!
Biegunka, Wiatry, wzdgcie i
Zaparcie, rozdecie brzucha
Wymioty*
Zaburzenia skory i Pocenie sig, Swiad, | Alergiczne
tkanki podskérnej Wysypka, zapalenie skory
Pokrzywka
Zaburzenia mig$niowo- Skurcze
szkieletowe i tkanki migéniowe,
lacznej Bél migsni
Zaburzenia nerek i drég (HLT) Objawy ze
moczowych strony pgcherza

Zaburzenia ogdlne i (HLT) Obrzgk, | Zte samopoczucie*,
stany w miejscu podania Uczucie Bol w klatce
zmeczenia piersiowej, Objawy
grypopodobne

Badania diagnostyczne

Zwigkszona masa
ciala*, Zwigkszone
stgzenie enzymow
watrobowych,
Hipokaliemia




* Hiponatremia moze powodowaé bol glowy, bél brzucha, nudnoscei, wymioty, zwigkszenia masy ciala, zawroty glowy,
splatanie §wiadomosci, zte samopoczucie, uposledzenie pamigci, zaburzenia réwnowagi, upadki i, w cigzkich przypadkach,

drgawki i $piaczke

** Zolaszane tylko w przypadku leczenia mocz6éwki prostej osrodkowej
! Zbiér High Level Term (HLT) przyporzadkowuje terminy zalecane konkretnemu terminowi anatomicznemu,
fizjologicznemu, etiologicznemu lub czynnosciowemu.

Dzieci | mlodziez:

Na podstawie czestosci dziatan niepozadanych zglaszanych w badaniach klinicznych z desmopresyna
stosowang doustnie u dzieci i mlodziezy leczonych z powodu pierwotnego izolowanego moczenia
nocnego (n=1923). Dziatania niepozadane zglaszane w ramach monitorowania bezpieczenistwa
farmakoterapii po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu zostaly dodane w kolumnie: czgstosé

,,hieznana”,
Klasyfikacja ukladéw i | Bardzo czesto | Czesto Niezbyt czesto Rzadko Nieznana (nie
narzadéw MedDRA | (21/10) (=1/100 do (=1/1 000 do (21/10 000 do | moze by¢ okreslona
<1/10) <1/100) <1/1 000) na podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia ukladu Reakeje
immunologicznego anafilaktyczne
Zaburzenia metabolizmu Hiponatremia****
i odzywiania
Zaburzenia psychiczne Chwigjno$é (HLT)' Objawy | Nienormalne
emocjonalna**, niepokoju, zachowanie,
Agresywno$é¥** 1 Koszmary Zaburzenia
nocne¥*, emocjonalne,
Zmienno$é Depresja,
nastroju* Halucynacje,
‘ Bezsenno$é
Zaburzenia ukladu Bol glowy Sennosé Zaburzenie uwagi,
Nerwowego Nadaktywnos¢
psychomotoryczna,
Drgawki*
Zaburzenia naczyniowe Nadcisnienie
Zaburzenia uktadu Krwawienie z nosa
oddechowego, klatki
piersiowej i §rédpiersia
Zaburzenia zoladka i Bl brzucha,
jelit Nudnosci,
Wymioty,
Biegunka
Zaburzenia skéry i Wysypka,
tkanki podskérnej Alergiczne
zapalenie skory,
Pocenie sig,
Pokrzywka
Zaburzenia nerek i drog (HLT) Objawy ze
moczowych strony pecherza
moczowego i cewki
moczowej
Zaburzenia og6lne i Obrzeki Drazliwosé
stany w miejscu podania obwodowe,

Uczucie zmeczenia

* Hiponatremia moze powodowaé b6l glowy, bél brzucha, nudnosei, wymioty, zwigkszenia masy ciata, zawroty glowy,
splatanie swiadomosci, zle samopoczucie, upo$ledzenie pamigci, zaburzenia réwnowagi, upadki i, w cigzkich przypadkach,

drgawki i $pigczke

** W ramach monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu zglaszane w
réwnym stopniu u dzieci i mlodziezy (< 18 lat)
**% W ramach monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu zglaszane
niemal wylgcznie u dzieci i mlodziezy (< 18 lat)
#*%% W ramach monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii po dopuszezeniu produktu leczniczego do obrotu zglaszane

gléwnie u dzieci (< 12 lat)

! Zbiér High Level Term (HLT) przyporzadkowuje terminy zalecane konkretnemu terminowi anatomicznemu,
fizjologicznemu, etiologicznemu lub czynnosciowemu.




Opis wybranych dzialan niepozqdanych:

Najciezszym dzialaniem niepozadanym desmopresyny jest hiponatremia, ktéra moze powodowaé bdl
glowy, bél brzucha, nudnosci, wymioty, zwickszenie masy ciata, zawroty glowy, splatanie
$wiadomosci, zte samopoczucie, uposledzenie pamigci, zaburzenia réwnowagi, upadki i, w cigzkich
przypadkach, drgawki i $piaczke. Przyczyna hiponatremii jest oczekiwane dzialanie
przeciwdiuretyczne. Hiponatremia jest odwracalna i u dzieci wystepuje czgsto w zwigzku ze zmianami
w porzadku dziennym wplywajacymi na przyjmowanie ptynéw i (lub) pocenie sig.

U dorostych leczonych z powodu nokturii w ramach badan klinicznych, w wigkszosci przypadkow, w
ktérych stwierdzano male stezenie sodu, dochodzilo do tego w ciggu pierwszych dni leczenia lub w
zwiazku ze zwiekszeniem dawki,

Zaréwno u dorostych jak i u dzieci nalezy zwrdcié szczegdlna uwage na $rodki ostroznosci
wymienione w punkcie 4.4.

Inne specjalne grupy pacjentow:
U oséb w wieku podesztym i 0s6b ze stezeniem sodu w surowicy na poziomie dolnej granicy normy

istnieje wieksze ryzyko wystapienia hiponatremii (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialaf
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefonu i faksu ww.
Departamentu} e-mail: adr@urpl.gov.pl.

4.9, Przedawkowanie

Nawet normalne dawki w polaczeniu ze znaczaca podazg ptynéw moga powodowa¢ zatrucie wodne.
Przedawkowanie produktu Minirin 0,1 prowadzi do wydluzenia czasu dzialania desmopresyny, przez
co wzrasta ryzyko wystapienia nadmiernego zatrzymania wody w organizmie i hiponatremii.

Leczenie

Leczenie hiponatremii powinno by¢ indywidualne. Ogélne zalecenia sg nastgpujace: nalezy przerwac
leczenie desmopresyna i wprowadzi¢ ograniczenie podazy ptyndéw, a jesli potrzeba, zastosowac
leczenie objawowe.

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: wazopresyna i jej analogi, kod ATC: HOIB A02

Minirin zawiera desmopresyne, strukturalny analog naturalnego hormonu antydiuretycznego
wydzielanego przez tylny plat przysadki mézgowej - argininowazopresyny.

Zmiany w budowie chemicznej czasteczki desmopresyny w poréwnaniu do argininowazopresyny
polegaja na dezaminacji cysteiny oraz zastapieniu L-argininy D-argining. Wynikiem tego jest
znaczgce wydluzenie dzialania przeciwdiuretycznego i catkowity brak dziatania naczynioskurczowego
w stosowanych klinicznie dawkach. Desmopresyna jest silnie dziatajagcym zwigzkiem o wartosci ECsp
wynoszgcej 1,6 pg/ml dla dziatania przeciwdiuretycznego. Po podaniu doustnym dzialanie utrzymuje
si¢ od 6 do 14 godzin lub dtuze;j.

Badania kliniczne dotyczgce leczenia nokturii desmopresyng w tabletkach wykazaty:




« Zmniejszenie sredniej liczby oprézniefi pgcherza wnocy o co najmniej 50% uzyskano u 39%
pacjentéw otrzymujacych desmopresyne w pordwnaniu do 5% pacjentéw otrzymujacych placebo
(p<0,0001).

« Srednia liczba opréznieni pecherza w nocy zmniejszyla si¢ 0 44% w przypadku desmopresyny w
poréwnaniu do 15% w przypadku placebo (p<0,0001).

« Mediana czasu trwania pierwszego nieprzerwanego okresu snu zwigkszyta si¢ 0 64% w przypadku
desmopresyny w poréwnaniu do 20% w przypadku placebo (<0,0001).

« Sredni czas trwania pierwszego nieprzerwanego okresu snu zwigkszy! sig o 2 godziny w przypadku
desmopresyny w poréwnaniu do 31 minut w przypadku placebo (p<0,0001).

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wehlanianie: Bezwzgledna biodostepnos$é produktu Minirin tabletki wynosi 0,16% z odchyleniem
standardowym 0,17%.

Srednie maksymalne stgzenie desmopresyny w surowicy krwi wystgpuje w ciggu 2 godzin po podaniu
leku.

Réwnoczesne spozycie positku zmniejsza stopien i predkosé wehtaniania desmopresyny o okoto 40%.

Dystrybucja: Dystrybucj¢ desmopresyny najlepiej opisuje dwukompartmentowy model dystrybucji z
objetoscig dystrybucji w fazie eliminacji wynoszacg 0,3-0,5 I/kg.

Metabolizm: Metabolizm desmopresyny in vivo nie byt badany. Badania in vitro z mikrosomami
ludzkiej watroby wykazaly, ze zadne znaczace ilo$ci desmopresyny nie sg metabolizowane w watrobie
przez system cytochromu 450. Nie jest zatem prawdopodobne, aby desmopresyna byla
metabolizowana w ludzkiej watrobie przez system cytochromu 450 in vivo. Prawdopodobnie wplyw
desmopresyny na farmakokinetyke innych lekéw jest minimalny w zwiazku z brakiem hamowania
przez nig systemu metabolicznego cytochromu 450,

Eliminacja: Catkowity klirens'desmopresyny wynosi 7,6 1/godz. Konicowy okres pottrwania
desmopresyny szacowany jest na 2,8 godziny. U zdrowych oséb frakcja wydalana w postaci
niezmienionej wynosita 52% (44% - 60%).

Liniowosé lub nieliniowosé: Nie ma oznak nieliniowosci ktéregokolwiek z parametrow
farmakokinetycznych desmopresyny.

Charakterystyka dotyczgca specjalnych grup pacjentéw:

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

W zaleznoéci od stopnia zaburzen czynnodci nerek wartosci AUC i okresu péttrwania zwigkszaly sig
wraz z cigzkoscia zaburzefi czynnoséei nerek. U pacjentéw z umiarkowana i cigzka niewydolnoscig
nerek (klirens kreatyniny mniejszy niz 50 ml/min) stosowanie desmopresyny jest przeciwwskazane.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby
Nie przeprowadzano badan.

Dzieci
Farmakokinetyke populacyjng produktu Minirin tabletki badano u dzieci z pierwotnym izolowanym
moczeniem nocnym i nie wykryto znaczacych réznic w poréwnaniu z dorostymi.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych

bezpieczenstwa, badan toksycznodci po podaniu wielokrotnym, genotoksyczno$ci oraz toksycznego
wplywu na rozréd nie ujawniaja zadnego szczegdlnego zagrozenie dla cztowieka.



Nie przeprowadzano badan dotyczacych potencjalnego dziatania rakotwérczego desmopresyny,

poniewaz jest ona bardzo blisko zwiazana z wystepujacym naturalnie hormonem peptydowym.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. 'Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia ziemniaczana

Powidon

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Lek wrazliwy na wilgoé. Nie wyjmowac kapsulki osuszajacej z nakretki.

6.5. Rodzaj i zawartos¢é opakowania

Pojemnik PE w tekturowym pudetku zawierajacy 30 tabletek

6.6  Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Ferring GmbH

Wittland 11

D-24109 Kiel

Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

7670

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
IDATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 04 maja 1998
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 27 czerwca 2008
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10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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