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4.2

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRiIPRAVKU
Minirin 0,1 mg tablety
Minirin 0,2 mg tablety

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Minirin 0,1 mg:
Jedna tableta obsahuje desmopressini acetas 0,1 mg ekvivalentni desmopressinum 0,089 mg.

Minirin 0,2 mg:
Jedna tableta obsahuje desmopressini acetas 0,2 mg ekvivalentni desmopressinum 0,178 mg.

Pomocné latky se zndmym ucinkem:

Minirin 0,1 mg, Minirin 0,2 mg:

Jedna tableta obsahuje 123,7 mg monohydratu laktosy.
Uplny seznam pomocnych latek viz 6.1.

LEKOVA FORMA

Minirin 0,1 mg:
Bil¢, ovalné a vypouklé tablety s pulici ryhou na jedné stran€ a s oznacenim 0,1 na druhé
strané.

Minirin 0,2 mg:
Bil¢é, kulaté a vypouklé tablety s ptlici ryhou na jedné strané a s oznacenim 0,2 na druhé
strané.

Piilici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv jeji rozdé€leni na
stejné davky.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace.

Ptipravek Minirin je indikovan:

k 1é¢be centralniho diabetu insipidu

k 1é¢be primarniho no¢ni enurézy u déti starSich péti let s normalni koncentracni schopnosti
ledvin.

k symptomatické 1é¢bé nykturie dospélych spojené s no¢ni polyurii, tj. no¢ni tvorbou moci
piekracujici kapacitu mocového méchyte.

Davkovani a zptisob podani

Pfijem potravy muze redukovat intenzitu a délku antidiuretického uc¢inku v nizkych davkach peroralné
podavaného desmopresisnu. Desmopressin-acetat se ma vzdy uzivat ve stejnou dobu vzhledem k jidlu
(viz bod 4.5).
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V piipadé znamek nebo piiznakl retence vody a/nebo hyponatremie (bolest hlavy, nauzea/zvraceni,
piirtstek télesné hmotnosti a v zavaznych pripadech i kieCe) je tieba 1é¢bu prerusit dokud se pacient
pln€ nezotavi. Pfi obnoveni 1éCby se ma zajistit pfisna restrikce piijmu tekutin (viz bod 4.4).

Jestlize se nedosdhne lécebného efektu v pribéhu 4 tydnit po odpovidajici titraci davky, je nutno
medikaci ukonit.

Centralni diabetes insipidus:

Optimalni davku je vzdy tfeba stanovit individudln€. Podle dosavadnich klinickych zkuSenosti se
denni davka pohybuje v rozmezi 0,2 mg az 1,2 mg. Vhodna pocinajici davka pro déti a dospélé je 0,1
mg tiikrat denné. Davka se potom pfizpusobuje podle reakce pacienta. Pro vétSinu pacientt je 0,1 - 0,2
mg tiikrat denné€ optimalni davkovy rezim.

V ptipadég ptiznakt retence vody nebo hyponatremie ma byt 1écba pierusena a davka upravena.

Priméarni enuresis nocturna:

Vhodné pocatecni davka je 0,2 mg pred spanim. Davku je mozné zvysit na 0,4 mg v piipadé, Ze nizsi
davkovani nema dostatecny efekt. Pti 1é€bé je tfeba dodrzovat omezeni pfijmu tekutin na noc (viz
4.4).

Pokud se objevi ptiznaky retence vody a/nebo hyponatremie (bolest hlavy, nauzea a zvraceni,
ptirtstek télesné hmotnosti a, ve vaznych piipadech kiece), je tieba 1éCbu prerusit az do uplné tpravy
stavu. Pii obnoveni 1écby je tfeba striktné dodrzovat restrikei piijmu tekutin.

V indikaci primarni no¢ni enurezy je mozné ptipravek aplikovat bez pferuseni az po dobu 3 mésici.
Potieba pokracovat v 1écbé se musi znovu posoudit po uplynuti nejméné jednoho tydne bez aplikace
ptipravku Minirin.

Nykturie:

U pacientt s nykturii je nutno minimaln¢ 2 dny pfed zahajenim 1écby sledovat ¢etnost moceni a méfit
objem moce. Jestlize tvorba mocCe vnoci prevySuje funkéni kapacitu méchyie nebo 1/3
Ctytiadvacetihodinové tvorby, je to povazovano za no¢ni polyurii.

Doporucovana pocate¢ni davka je 0,1 mg pred spanim. Pokud tato davka neni dostate¢n¢ ucinna po
jednom tydnu, mize byt zvysSena na 0,2 mg a nasledné az na 0,4 mg pii postupném zvySovani davky
vzdy v tydennich intervalech az do Zadouciho ucinku. Pfi 1éCbé je tfeba dodrzovat omezeni pfijmu
tekutin na noc (viz 4.4).

Zvlastni skupiny pacientt

Starsi pacienti:

Nedoporucuje se zahajovat 1écbu u pacientt starSich 65 let. Jestlize se l1ékat u takového pacienta
rozhodne uskute¢nit 1écbu desmopressinem, musi pfed zahdjenim této lécby u néj zméfit hladinu
sodiku v séru a 3 dny po jejim zahajeni ¢i po zvySeni davky meéfeni zopakovat a provadét je také
be&hem 1é¢by, kdykoliv to bude povazovat za nutné.

Porucha funkce ledvin viz bod 4.3.

Porucha funkce jater viz bod 4.5.

Pediatricka populace:
Ptipravek je indikovan k 1é¢b¢ centralniho diabetu insipidu a primarni noéni enurézy u déti starSich
peti let (viz bod 5.1 a 4.2 vyse). Davkovani je stejné jako pro dospélé.

4.3 Kontraindikace

Pipravek Minirin je kontraindikovan v téchto ptipadech:
e hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1
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e habitualni nebo psychogenni polydipsie (v jejimz disledku dochazi k vyssi tvorbé moci nez
40 ml/kg/24 hodiny);

e anamnéza znamé srde¢ni insuficience nebo podezieni na jeji existenci a jiné stavy vyzadujici
1é¢bu diuretiky;

e stfedni a téZka renalni insuficience (clearance kreatininu niz§i nez 50 ml/min);

e opakovana hyponatremie;

e syndrom nepiiméfené sekrece ADH;

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Pti 1é€be primarni no¢ni enurézy a nykturie je tfeba omezit pfijem tekutin na minimum, a to 1 hodinu
pted podanim piipravku Minirin az do nasledujiciho rana ( nejméné 8 hodin). Celkovy pfijem tekutin
za tuto dobu by nemél presahnout 0,2 1. Lécba bez soucasného omezeni piijmu tekutin miize vést k
retenci tekutin a hyponatremii spojené s moznymi pfiznaky jako bolest hlavy, nauzea a zvraceni,
zvySeni télesné hmotnosti a ve vaznych piipadech kiece.

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

Ptipravek obsahuje laktézu. Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktosy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukosy a galaktosy nemaji tento ptipravek uzivat.

Upozornéni:

Pred zahdjenim [éCby je nutno vyloucit tézkou dysfunkci mocového méchyfe a neprichodnost
mocovych cest.

U pacientt star$ich 65 let je zvySené riziko hyponatremie.

Lécbu desmopressinem je nutno prerusit pii akutnich onemocnénich, pro néz je charakteristicka
dysbalance tekutin/elektrolytd (napi.systémové infekce, horeCnata onemocnéni a gastroenteritida).

Opatrnosti je tieba u pacientt s rizikem zvys$eného intrakranialniho tlaku.

Desmopressin se mad podavat s opatrnosti u pacientl s moznou nerovnovahou tekutin a/nebo
elektrolytt.

Pii soubézné 1é¢bé 1éky, o nichz je znamo, Ze stimuluji vylu¢ovani ADH z neurohypofyzy, naptiklad
tricyklicka antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI),
chlorpromazin a karbamazepin a pii soubézné 1é€b€ nesteroidni protizanétlive léky (NSAID) , je
zvySené riziko hyponatremie, proto je nutné dikladné omezit prijem tekutin a castéj$i kontrolovat
hladinu sodiku v séru.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce

Latky, o nichz je znamo, ze ze stimuluji vylucovani ADH z neurohypofyzy, naptiklad tricyklicka
antidepresiva, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu, chlorpromazin a karbamazepin,
stejn¢ tak jako antidiabetika skupiny derivati sulfonylurey napt. chlorpropamide mohou vyvolavat
doplnkovy antidiureticky G¢inek vedouci ke zvyseni nebezpeci retence vody nebo hyponatremie (viz
4.4).

Nesteroidni protizanétlivé 1eky zvysuji pravdépodobnost retence vody a hyponatremie (viz 4.4).

Soubézna 1écba loperamidem muize mit za nasledek trojnasobné zvyseni koncentrace desmopressinu v

séru, coz muze vést ke zvySenému nebezpeci retence vody ¢i hyponatremie. Ackoliv to nebylo
zkoumano, stejny t€inek by mohla mit jina 1é¢iva zpomalujici intestindlni peristaltiku.
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Interakce desmopressinu s léky piisobicimi na latkovou preménu v jatrech je nepravdépodobna, jak
vyplyva ze studii in vitro slidskymi mikrozoémy — bylo prokazano, Ze se desmopressin latkové
pfemény v jatrech vyznamné netcastni. Formalni interakéni studie in vivo vSak nebyly provedeny.

Soucasny piijem potravy (standardizované jidlo s obsahem 27 % tuku) snizuje rychlost a rozsah
absorpce desmopressinu ve forme tablet o 40 %.

Nebyl pozorovan zadny vyznamny vliv na farmakodynamické parametry (objem moci ani osmolalitu
moci).

Pfijem potravy miiZze pfi nizkych peroralnich davkéach tablet desmopressinu snizit intenzitu a délku
trvani antidiuretického ¢inku (viz bod 5.2).

desmopressin

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi:

Limitované udaje o poctu (n = 53) t¢hotnych zen s diabetem insipidem, stejné tak jako tidaje o
limitovaném poc¢tu (n=53) tcéhotnych Zzen svon Willebrandovou chorobou, neprokazuji zadny
nepiiznivy ucinek desmopressinu na téhotenstvi nebo na zdravi plodu ¢i novorozence. Zatim nejsou
k dispozici zadné jiné relevantni epidemiologické tdaje. Pokusy na zvitatech neprokazaly ptimy ani
nepiimy vliv na tehotenstvi, na vyvoj embrya ¢i plodu, na porod, ani na vyvoj po narozeni. Pfi
predepisovani desmopressinu t€hotnym zenam je nutna opatrnost.

Fertilita:
Studie fertility nebyly provedeny. In vitro analyza modelu kotyledonu prokazala, Ze pifi podani
terapeutické koncentrace odpovidajici doporucené davce desmopressin neprochazi placentou

Kojeni:

Vysledky analyz mléka kojicich matek, které uzivaly vysoké davky desmopressinu (300 pg
intranasaln€) ukazuji, ze mnozstvi desmopressinu vylou¢ené¢ho do mateiského mléka je znacné nizsi,
nez je potiebné k ovlivnéni diurézy.

4

4.7  Udlinky na schopnost iidit a obsluhovat stroje
Pripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu:

N4

bolest bficha, nauzeu, zvraceni, pfirtstek télesné hmotnosti, zavraté, zmatenost, malatnost, poruchy
paméti, vertigo, pady a v zavaznych ptipadech kiece a koma.

U vétsiny dospélych pacientli, 1écenych pro nykturii u kterych se vyskytla hyponatremie, byly
pozorovany nizké hladiny sodiku po 3 dnech podavani ptipravku.
Genderova analyza ukazala, Ze u Zen se riziko hyponatremie zvySuje se zvysujici se davkou.

U dospélych byl nejéastéjsi hlaseny nezadouci u¢inek bolest hlavy (12 %). Casté nezadouci Gginky
byly hyponatremie (6 %), zavraté (3 %), hypertenze (2 %) a gastrointestinalni poruchy (nauzea (4 %),
zvraceni (1 %), bolest bficha (3 %), prijem (2 %) a zacpa (1 %)). Mén¢ casté nezadouci Gcinky jsou
ovlivnéni kvality spanku napf. insomnie, somnolence nebo astenie. Anafylaktické reakce nebyly
v ramci klinického hodnoceni pozorovany, ale byly hlaSeny spontanne.
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U déti byl nejéastéjsi hlaseny nezadouci Gcinek bolest hlavy (1 %), méné Casté byly psychické
poruchy (ovlivnéni lability, agrese, tizkost, vykyvy nélad, nocni miry ), které vétSinou po pieruSeni
1é¢by zmizi a gastrointestinalni poruchy (bolest bficha, nauzea, zvraceni a prijmy).

Anafylaktické reakce nebyly v ramci klinického hodnoceni pozorovany, ale byly hlaseny spontanné.

Tabulka :
Dospéli:
Frekvence nezadoucich ucinkli podle klinickych studii provedenych s peroralné podanym
desmopressinem dospélych pacientd pii 1écbé nykturie (n=1557) kombinovanych

s postmarketingovym sledovanim vSech indikaci
postmarketingového sledovani (reakce pozorované

sloupci ,,Neni znamo*):

pro dospélé pacienty (v¢. CDI) a zprav z
pouze v postmarketingovém sledovani jsou ve

T¥idy organovych | Velmi Casté (21/100 | Méné &asté (> | Vzacné Neni znamo
systémii podle Casté az <1/10 1/1000 az (= 1/10000 .
databize MedDRA | (>1/10) <1/100) a7 <1/1000 gf:ﬁl Vpelf;éf
udaji nelze urcit)
Poruchy Anafylaktické
imunitniho sytému reakce
Poruchy Hyponatremie*
metabolismu a Dehydratace,**
VyZivy Hypernatremie**
Psychiatrické Insomnie
poruchy Stavy
zmatenosti
*
Poruchy nervového | Bolest Somnolence,
systému hlavy * Parestezie Kiece, *
Zavrat’ * Astenie, **
Kéma*
Poruchy oka Poruchy
vidéni
Poruchy ucha a Vertigo *
labyrintu
Srdec¢ni poruchy Palpitace
Cévni poruchy Hypertenze Ortostaticka
hypotenze
Respiracni, hrudni
a mediastinalni
poruchy Dyspnoe
Gastrointestinalni Nauzea, *
poruchy Bolest bicha,* | Dyspepsie,
Prtjem, (HLT)
Zacpa, Nadymani,
Zvraceni* flatulence a
distenze
Poruchy kiize a Poceni , Alergicky
podkozni tkan¢ Pruritus zanét klize
Vyrazka
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Koprivka

Poruchy svalové a
kosterni soustavy a
pojivové tkané

Kiece svalu
Myalgie

Poruchy ledvin a (HLT)
mocovych cest syndrom
mocového
meéchyte a
uretralni
syndrom
Celkové poruchy a Malatnost, *
reakce v miste Otoky, Bolest na
aplikace Unava hrudi,
Chfipce
podobné
onemocnéni
vySetfeni Zvyseni
télesné
hmotnosti*
Zvyseni
jaternich
enzymt,
Hypokalemie

*Hyponatremie miiZze zpusobit bolest hlavy, bolest bficha, nauzeu, zvraceni, ptirtstek télesné
hmotnosti, zavraté, zmatenost, malatnost, poruchy paméti, vertigo, pady a v zavaznych ptipadech

kiece a koma.

** bylo pozorovano pouze u CDI indikace.

Déti a dospivajici: Frekvence nezadoucich ti¢inkt podle klinickych studii provedenych s peroralné

podanym desmopressinem u déti a dospivajicich pti 1é¢be primarni no¢ni enurézy a nykturie (n=1923).
Reakce, které byly pozorovany pouze v ramci postmarketingového hodnoceni byly ptidany do sloupce
s oznaCenim ,,neni znamo*‘.

T¥idy orgdanovych | Velmi Casté Méné Casté (> | Vzacné (= | Neni znamo

systémii podle caste (>21/100 az 1/1000 az 1/10000 az .

databize MedDRA | (1/10) | <1/10 <1/100) <1/1000 gﬁ:ﬁfp?;;f
udaji nelze
urcit)

Poruchy imunitniho Anafylaktické

sytému reakce

Poruchy Hyponatremie*

metabolismu a

VyZivy

Psychiatrické Ovlivnéni Uzkost Netypické

poruchy lability ** Nocni miry* | chovani

Agrese *** Vykyvy Emocni poruchy
nalad **** Deprese

Halucinace
Insomnie

Poruchy nervového Bolest hlavy | Parestezie Somnolence | Poruchy
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systému * pozornosti
Psychomotoricka
hyperaktivita
Kiece, *
Cévni poruchy Hypertenze
Respiracni, hrudni Epistaxe
a mediastinalni
poruchy
Gastrointestinalni Bolest
poruchy bficha,*
Nauzea,*
Zvraceni*
Priijem,
Poruchy kiize a Alergicky zanét
podkozni tkan¢ ktze
Vyrazka
Poceni
Koptivka
Poruchy ledvin a (HLT)
mocovych cest syndrom
mocového
méchyte a
uretralni
syndrom
Celkové poruchy a Periférni Podrazdénost
reakce v miste otoky
aplikace Unava

*Hyponatremie miiZze zpUsobit bolest hlavy, bolest bficha, nauzeu, zvraceni, ptirtstek télesné
hmotnosti, zavraté, zmatenost, malatnost, poruchy paméti, vertigo, pady a v zavaznych ptipadech

kiece a kdma.

** Postmarketingova hléseni byla stejn¢ u déti a dospivajicich (<18 let)
***Postmarketingova hlaseni témét vylucné u déti a dospivajicich (<18 let)
**%* Postmarketingova hlaseni primarné u déti (<12 let)

Zvl14astni skupiny pacientu:

U starSich pacientli a pacient(l, u nich je hladina sodiku v séru ve spodni hladin¢ normalu, se mtize
vyskytovat zvysené riziko hyponatremie.

Hlaseni podezieni na neZadouci ucinky

HIlaSeni podezieni na nezddouci u€inky po registraci 1é€ivého piipravku je dalezité. Umoznuje
to pokracovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u€inky prostfednictvim webového formulafe

sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 49/48
100 00 Prahal0

farmakovigilance@sukl.gov.cz
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4.9  Predavkovani
Predavkovani ptipravkem Minirin vede k prodlouzenému plsobeni a zvySenému nebezpeci retence
tekutin ¢i hyponatremie.

Léceni
Ackoliv by léCeni hyponatremie mélo byt individualni, lze doporucit pferuseni aplikace
desmopressinu, omezeni piijmu tekutin a v ptipad€ potieby symptomatickou 1écbu.

5 FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina : hypofyzarni a hypotalamické hormony a analogy, desmopressin

ATC koéd: HO1BAO2

Ptipravek Minirin obsahuji desmopressin, strukturalni analog endogenniho lidského hormonu zadniho
laloku hypofyzy, arginin vazopresinu. Rozdil spociva v dezaminaci cysteinu a v nahrazeni L-argininu
D-argininem. To ma za nasledek podstatné delsi pisobeni a naprostou absenci presorického uc¢inku pti
klinicky pouzivanych davkach. Desmopressin je velmi ucinnd litka s ECsp hodnotou pro
antidiureticky ucinek 1,6 pg/ml. Po peroralni aplikaci lze ocekavat Gcinek trvajici od 6 do 14 nebo vice
hodin.

Klinické zkousky s tabletami desmopressinu pii 1€¢b¢ nokturie ukazaly toto:

Minimalné 50% snizeni primérné¢ho poctu moceni b&hem noci bylo dosazeno u 39 % pacienti
uzivajicich desmopressin ve srovnani s 5 % pacientli uzivajicich placebo (p<0,0001).

Primérny pocet moceni za noc se snizil o 44 % u pacientil uzivajicich desmopressin ve srovnani s 15
% u pacientli uzivajicich placebo (p<0,0001).

Primérné délka prvni etapy neruSeného spanku se pfi uzivani desmopressinu zvysila o 64 %, zatimco
pii uzivani placeba o 20 % (p<0,0001).

Priméma délka prvniho intervalu neruseného spanku se pfi uzivani desmopressinu zvysila o 2 hodiny
ve srovnani s 31 min. pii uzivani placeba (p<0,0001).

Vysledek 1écby s peroralni aplikaci individualnich davek 0,1 mg az 0,4 mg desmopressinu trvajici 3
tydny ve srovnani s aplikaci placeba (ziskané udaje)

Desmopressin Placebo Statisticka
vaha versus
placebo

Proménna Priamérna Primérna Pramérna Pramérna

zakladni hodnota béhem zakladni hodnota béhem

hodnota 3 tydni lécby hodnota 3 tydnu lé¢by
Pocet moceni 2,97 1,68 (0,86) 3,03 2,54 (1,05) p<0,0001
v pribéhu noci (0,84) (1,10)
Intenzita no¢ni 1,51 0,87 (0,34) 1,55 1,44 (0,57) p<0,0001
diurézy (ml/min.) (0,55) (0,57)
Délka prvniho 152 (51) 270 (95) 147 (54) 178 (70) p<0,0001
intervalu neruse-
ného spanku
(min.)

Ve fézi titrace davky prerusilo 1écbu 8 % pacientli pro nezadouci G¢inky a 2 % pacientt ji prerusila
v nasledujici dvojité slepé fazi (0,63 % pacient uzivajicich desmopressin a 1,45 % pacienti
uzivajicich placebo).
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5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Absolutni biologické dostupnost peroralné aplikovaného desmopressinu se pohybuje v rozsahu 0,08 %
az 0,16 %. Maximalni koncentrace v plazm¢ se dosahuje béhem 2 hodin. Soub&zny pfijem potravy
snizuje rychlost a rozsah absorpce o 40 %.

Distribu¢ni objem ¢ini 0,2 az 0,3 1/kg. Desmopressin neprochazi hematoencefalickou bariérou.
Biologicky polocas po peroralni aplikaci se pohybuje v rozsahu 2,0 az 3,21 hod.. Desmopressin
vykazuje mirnou az vysokou promenlivost biologické dostupnosti v ramci jednoho subjektu i mezi
subjekty.

Po peroralni aplikaci jednotlivé davky 2 x 200 pg tablet pfipravku Minirin zdravym dobrovolniktim,
ptiblizn¢ 50 % dobrovolnikli mélo koncentraci desmopressinu v plazmé vyssi nez 1 pg/ml po dobu
nejméné 14 hodin po podéni.

Studie in vitro s mikrozomy lidskych jater prokazaly, Ze se nemetabolizuje vyznamné mnoZstvi
desmopressinu, takze latkova pfemeéna v jatrech in vivo neni pravdépodobna.
Po intravendzni injekcei lze 45 % mnozstvi desmopressinu do 24 hodin izolovat v mo¢i.

5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Bez zvlastnich informaci.

6 FARMACEUTICKE UDAJE

6.1  Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktosy, bramborovy $krob, povidon, magnesium-stearat.

6.2  Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3  Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte v dobfe uzavieném vnitfnim obalu, aby byl pripravek
chranén pied vlhkosti. Neodstranujte tobolky pohlcujici vlhkost z uzavéru.

6.5  Druh obalu a velikost baleni
Détsky bezpecnostni Sroubovaci PP uzavér s krouzkem originality a HDPE vlozkou obsahujici
silikagel,
Velikost baleni: Minirin 0,1mg tablety 15, 30 a 90 tablet v lahvicce
Minirin 0,2mg tablety 15, 30 a 90 tablet v lahvicce

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Veskery nepouzity piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
7 DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Ferring - Léciva a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, Ceska republika

8 REGISTRACNI CiSLO

56/353/98-C ~ Minirin 0,1 mg tablety
56/354/98-C  Minirin 0,2 mg tablety
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9 DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 23.12.1998
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 25.7.2012

10 DATUM REVIZE TEXTU

3.8.2026

10/10



