sp.zn. sukls479587/2025

Pribalova informace: informace pro uZivatele
Minirin Melt 60 mikrogrami peroralni lyofilizat
Minirin Melt 120 mikrogrami peroralni lyofilizat
Minirin Melt 240 mikrogramu peroralni lyofilizat

(desmopressini acetas)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informace diive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo I¢karnika.

. Tento piipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti , sdélte to svému lékati nebo

1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Minirin Melt a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Minirin Melt uzivat
Jak se ptipravek Minirin Melt uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Minirin Melt uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Minirin Melt a k ¢emu se pouZiva

Desmopressin je synteticky analog pfirozeného hormonu neurohypofyzy (zadniho laloku podvésku
mozkového) vazopresinu (antidiuretického hormonu). Ve srovnani s pfirozenym hormonem ma
podstatné vyssi antidiureticky ucinek (snizuje tvorbu moci), ale témét zddny ucinek na hladké
svalstvo.

Ptipravek Minirin Melt se pouziva:

- k 1é¢bé centralniho diabetu insipidu (plavice mocove)

- k 1é¢bé primarniho no¢niho pomoc¢ovani (enuresis nocturna) u pacientti (od péti let véku vyse)

s normalni schopnosti koncentrovat mo¢

- k symptomatické 1é¢bé pripadd nykturie dospélych (no¢niho moceni), spojené s no¢ni polyurii, tj.
no¢ni tvorbou mo¢i, presahujici kapacitu mocového mechyte.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Minirin Melt uZivat
NeuZivejte pripravek Minirin Melt v nasledujicich pripadech:

e jestlize jste alergicky(a) na desmopressin-acetat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

e chorobna Ziznivost podminéna psychickym stavem (habitualni nebo psychogenni polydipsie),
anamneza srde¢ni nedostate¢nosti nebo podezieni na ni a jina onemocnéni, vyzadujici 1é¢bu
diuretiky (Iéky zvySujici tvorbu a vylu¢ovani moci — tzv. mocopudné 1€ky),

e stfedné t€zka az t€zka porucha funkce ledvin,

e znama hyponatremie (sniZzeni hladiny sodiku v krevni plasmé¢),
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e syndrom nepfimétené sekrece ADH (antidiuretického hormonu).
Zvlastni opatrnosti pi uziti pripravku Minirin Melt je zapotiebi:
Piipravek Minirin Melt s jidlem a pitim

Potrava muze snizit vstiebavani desmopressin-acetatu. Pro zajisténi spravného vstiebani davky je
dilezité uzivat tento ptipravek vzdy ve stejnou dobu vzhledem k jidlu.

Pouziva-li se ptipravek k 1é¢beé priméarni nocni enurézy a pii 1é€bé nykturie, musi byt piijem tekutin
v obdobi mezi 1 hodinou pfed podanim piipravku a 8 hodin po jeho podani omezen. Celkovy piijem
tekutin za tuto dobu nema presdhnout 2 decilitry. Lécba bez sou¢asného omezeni piijmu tekutin mize
vést kretenci (zadrzovani) vody a/nebo hyponatremii (snizeni hladiny sodiku v krevni plazm¢)
s varovnymi znamkami a pifiznaky (bolest hlavy, pocit na zvraceni/zvraceni, piirtstek télesné
hmotnosti a v zavaznych piipadech kiece) nebo i bez nich.

Pti stavech, kdy mate zvysSenou potiebu tekutin (jako jsou systémové infekce, horecka, akutni zanét
zaludku) 1é¢bu preruste a porad’te se s Iékatem.

Vénujte zvlastni pozornost 1€cbé piipravkem Minirin Melt v nasledujicich pfipadech: pokud se 1écite
mocopudnymi Iéky, pti soubézné 1é¢be s 1éky, které mohou podporovat vylucovani antidiuretického
hormonu z neurohypofyzy, naptiklad tricyklicka antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu, chlorpropamid, karbamazepin, klofibrat a pii soubézné 1écbeé nesteroidnimi
protizanétlivymi Iéky.

VSichni pacienti a, je-li to potieba, i jejich zakonni zastupci, maji byt peclivé pouceni o
dodrZovani omezeni prijmu tekutin.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Minirin Melt
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v v nedavné dobé
uzival(a) nebo mozna budete uzivat.

Uginky piipravku Minirin Melt a jinych 1éka se mohou vzajemné ovliviiovat. Nesteroidni
protizanétlivé 1éky (skupina 1€kl uzivana pfi onemocnénich pohybového ustroji a pfi revmatismu)
mohou navozovat retenci (zadrzovani) tekutin v téle a hyponatremii (snizeni hladiny sodiku v krevni
plazmeg).

Utinky diuretik (mocopudné latky uzivané piedevsim k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, ischemické
choroby srde¢ni a ledvinnych onemocnéni) a pfipravku Minirin Melt se vzajemné oslabuji.

Léky, které podporuji vylucovani antidiuretického hormonu z neurohypofyzy napriklad tricyklicka
antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného vychytadvani serotoninu, karbamazepin, chlorpropamid a
klofibrat, mohou vést k aditivnimu antidiuretickému ucinku, ktery vede ke zvySenému riziku retence
(zadrzovani) vody ¢i hyponatremii (snizeni hladiny sodiku v krevni plazmé).

Soubézna 1écba loperamidem (pouzivanym k 1écbé prijmu) mize vést ke zvyseni koncentrace
desmopressinu v plazmé, coz miZe mit na nasledek zvyseni rizika retence (zadrzovani) vody a
hyponatremie (snizeni hladiny sodiku v krevni plazmé). Ackoliv to nebylo prokdzano vyzkumem,
mohou stejny ucinek vyvolavat i jina 1éCiva, ktera zpomaluji pohyb stfev.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.
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Pripravek Minirin Melt Ize uzivat i v t€¢hotenstvi a v obdobi kojeni, 1ékaf v§ak musi vzdy zvazit
vyhody oproti moznému riziku.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Minirin Melt nemd zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Minirin Melt uziva
Vzdy uzivejte Minirin Melt pfesné podle pokyni svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Tento pripravek uzivejte vzdy ve stejnou dobu vzhledem k jidlu. Pfijem potravy muze snizit
vstiebavani 1éCivé latky a zkratit dobu jejiho ucinku (viz bod 2 ..Pfipravek Minirin Melt s jidlem a
pitim®).

Centralni diabetes insipidus (iplavice mocova):

Davkovani je individualni, celkova denni davka se bézné pohybuje v rozsahu 120 mikrogrami az 720
mikrogramt, ptipravek se vlozi pod jazyk a necha se volné rozpustit. Vhodna pocatecni davka u
dospélych i déti je 60 mikrogramt tfikrat denné. Tento rezim davkovani 1ékat dale upravi podle Vasi
odpoveédi na 1écbu. U vétSiny pacientdl je udrzovaci davka 60 az 120 mikrogrami tfikrat denné.
V ptipadé priznakd retence (zadrZzovani) vody nebo hyponatremie (sniZzeni hladiny sodiku v krevni
plazmeg) je tfeba lécbu prerusit a davku upravit.

Primarni no¢ni enuréza (primarni no¢ni pomocovani):

Doporucend pocate¢ni davka je 120 mikrogrami pfed spanim, pfipravek se vlozi pod jazyk a necha se
volné rozpustit. Neni-li tato ddvka dostatecné G€inna, 1ze ji zvysit na 240 mikrogramd. Je tfeba
dodrzovat omezovani pfijmu tekutin (viz bod 2). V piipad¢ znamek nebo piiznaki retence
(zadrzovani) vody a/nebo hyponatremie (sniZzeni hladiny sodiku v krevni plazmé¢) tzn. bolest hlavy,
pocit na zvraceni/zvraceni, ptiriistek télesné hmotnosti a v zavaznych pripadech i kiece, je tfeba [éCbu
prerusit, dokud se pacient plné nezotavi. Pii znovuzahdjeni 1é¢by je nutné piisné omezovani piijmu
tekutin (viz bod 2.).

Pipravek Minirin Melt je urcen pro délku 1é¢by az 3 mésice. Nutnost pokracovani v 1écbé se ma
znovu posoudit na zakladé obdobi minimaln¢ jednoho tydne, kdy nebude ptipravek podavan.

Nykturie (no¢ni moceni u dospélych):

Doporucena denni davka je 60 mikrogramii pied spanim, ptipravek se vlozi pod jazyk a necha se voln¢
rozpustit. Neni-li tato davka po jednom tydnu dostatecné G¢inna, lze ji zvySit na 120 mikrogramd a
nasledné na 240 mikrogramti, vzdy v tydennich intervalech. Je tieba dodrzet omezeni pfijmu tekutin
(vizbod 2.).

Zvlastni skupiny pacientt

Starsi pacienti:

Nedoporucuje se zahajovat 1é¢bu u pacientt star§ich 65 let. Pokud by se 1ékaf u téchto pacientl pro
tuto 1écbu piesto rozhodl, je tieba pied zahdjenim 1€cby, tfi dny po jejim zahéjeni nebo pied zvySenim
davky i v prabéhu 1éCby, kdykoli to bude oSetiujici lékat povazovat za nutné, sledovat hladinu sodiku
v séru.

Pacienti s poruchou funkce ledvin viz bod 2.

D¢ti a dospivajici:

Pripravek Minirin Melt je uren k 1é¢bé centralniho diabetu insipidu a primarni no¢ni enurézy u déti
od 5 let. Doporu¢ené davkovani je stejné jako u dospélych.

V piipadé znamek nebo piiznakd retence (zadrzovani) vody nebo hyponatremie (snizeni hladiny
sodiku v krevni plazmé) tzn. bolest hlavy, pocit na zvraceni/zvraceni, piiristek télesné hmotnosti a

3/7



v zavaznych pfipadech i kieCe, je tfeba 1éCbu prerusit, dokud se pacient zcela nezotavi. Pii
znovuzahajeni 1éCby je tieba zajistit piisnou restrikci pfijmu tekutin (viz bod 2.)

Zpiisob podani:
Peroralni lyofilizat pfipravku Minirin Melt se vlozi pod jazyk a necha se tam volné€ rozpustit, nema se
kousat nebo zvykat. Neni tieba zapijet vodou.

JestlizZe jste uzil(a) vice pripravku Minirin Melt, nez jste mél(a)

Predavkovani piipravkem Minirin Melt vede k prodlouzené dobé¢ trvani ucinku desmopressinu se
zvySenym rizikem retence (zadrzovéani) vody a hyponatremie (sniZzeni hladiny sodiku v krevni
plazmg). Pfi predavkovani pteruste 1éCbu desmopressinem, omezte piijem tekutin a ihned se porad'te
s lékatem. Pfi ndhodném poziti piipravku Minirin Melt ditétem kontaktujte rovnéz okamzité 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Minirin Melt
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1€kaie nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se kterykoli z nezadoucich tc¢inkii vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo lékarnikovi.

24

muze zpusobit bolest hlavy, bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni, prirtstek télesné hmotnosti,
zmatenost, malatnost, poruchy paméti, zavraté, pady a v zdvaznych ptipadech kiece a bezvédomi.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10):

Dospéli
- bolest hlavy.

Casté nezadouci ucinky (postihuji az 1 uzivatele z 10):
Dospéli:
- snizena koncentrace sodiku v plazmé
- zavraft
- hypertenze (vysoky tlak)
- pocit na zvraceni, zvraceni, bolest bficha, prijem a zacpa
- zanét mocové trubice
- otoky
- Unava

Déti:
- Dbolest hlavy

Méné Casté nezadouci ucinky (postihuji az 1 uzivatele ze 100):
Dospéli:
- ovlivnéni kvality spanku (napf. insomnie (nespavost), somnolence (ospalost))
- parestezie (pocit mravenceni)
- poruchy vidéni
- zavrat
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- buseni srdce

- ortostaticka hypotenze (prudky pokles krevniho tlaku pfi zméné polohy ze sedu nebo z lehu do
vzptimené polohy)

- duSnost, nadymani

- plynatost

- poceni, svédéni, vyrazka, koptivka

- kieCe svald, bolest svalu

- malatnost, bolest na hrudi, chiipce podobné onemocnéni

- zvySeni t€lesné hmotnosti, zvySeni jaternich enzymul, sniZzend hladina drasliku v krvi

- ovlivnéni lability, agrese

- bolest bficha, pocit na zvraceni, zvraceni a prijmy
- zanét mocové trubice

- otoky hornich a dolnich koncetin

- Unava

Vzacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 uzivatele z 1000):
Dospéli:

- stavy zmatenosti

- alergicky zanét ktize

Déti:
- uzkost
- no¢ni mury
- vykyvy nalad
- ospalost
- vysoky krevni tlak
- podrazdénost

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit):
Dospéli: anafylaktické reakce (zdvazné alergicke reakce); dehydratace (nedostatek vody v organismu),
vysoké hladiny sodiku v krvi (kfeCe, celkova slabost (astenie); bezvédomi.

Déti: anafylaktické reakce (zavazné alergické reakce); nizké hladiny sodiku v krvi, netypické chovéani,
emoc¢ni poruchy, deprese, halucinace, nespavost, poruch pozornosti, psychomotoricka hyperaktivita,
ktece, krvaceni z nosu, alergicky zanét kiize, vyrazka, poceni, koptivka.

Pti 1é¢be primarniho no¢niho pomocovani a no¢niho moceni u dospélych je nutné souc¢asné omezeni
pfijmu tekutin na noc (maximalné¢ 2 decilitry), jinak mtze dojit k zadrzovani tekutin v organismu
s doprovodnymi ptiznaky jako je prirtstek télesné hmotnosti a v tézkych ptipadech az kiece. Pri
pripadném vyskytu nezddoucich uc¢inkli nebo jinych neobvyklych reakcei se ihned porad’te s Iékafem.

Hl4aseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky mtzete hlasit také pfimo prostiednictvim webového
formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:
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https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Minirin Melt uchovavat

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pripravek chranén pted svétlem a vlihkosti.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Neuzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Minirin Melt obsahuje

- Lécivou latkou je desmopressinum.
Jeden peroralni lyofilizat ptipravku Minirin Melt 60 mikrogramti obsahuje desmopressinum 60
mikrogramt, ve formé desmopressini acetas.
Jeden peroralni lyofilizat ptipravku Minirin Melt 120 mikrogramti obsahuje desmopressinum120
mikrogramt, ve form¢ desmopressini acetas.
Jeden peroralni lyofilizat ptipravku Minirin Melt 240 mikrogramil obsahuje desmopressinum 240
mikrogramtl ve forme desmopressini acetas.

- Pomocnymi latkami jsou mannitol, Zelatina, kyselina citronova.

Jak pripravek Minirin Melt vypada a co obsahuje toto baleni
Tento piipravek je bily, peroralni lyofilizat, oznaeny na jedné stran¢
- jednim vytlaenym symbolem (Minirin Melt 60 mikrogrami)

- dvéma vytlacenymi symboly (Minirin Melt 120 mikrogramu)

- tfemi vytlaenymi symboly (Minirin Melt 240 mikrogrami)

Velikost baleni je 10, 30 a 100 peroralnich lyofilizati.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Ferring — Léciva, a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceska republika

Vyrobce:
Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Némecko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana 3. 8. 2026
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Pokyny Kk otvirani blistrového obalu, nepristupného pro déti

1. Odstranite horni okraj blistru, pii odstraiiovani za¢néte v rohu, kde je vytistén symbol

2. Oddélte lyofilizat odtrhnutim blistru podle svislé perforace. Lyofilizat oddé€lujte po
jednom.

OO
=

3. Pii odstrafiovani folie zacnéte v rohu s vytiSténou Sipkou. Potom lze vyjmout piipravek
z obalu. JestliZe se tableta rozlomi na vice neZ tii kousky, nechejte je v blistru a vezméte si novou
tabletu.

%

4. Dalsi tabletu zptistupnite odstranénim blistru podél vodorovné perforace.

Q

I L
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