
KULLANMA TALIMATI

MINIRINo 0.1 mg/ml intranazat soliisyon

. Etkln madde: I ml'de 89 mikrogram desmopressine egdeSer 0.1 mg desmopressin asetat
bulunur.

. Yarrtma maddeler: Sodyrm kloriir, klorbutanol, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KLILLANMA TALIMATINI dtkkatlice
okuyunuz, giinkii stdn bfn Onemll bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimafrn saklaynz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilininiz.

. E{er ilave sorulannz olutsa, I(itfen doktorunuza veya ecziratuza danynz.

. Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalanna vermeyiniz.

. Btt ilaan kullanm srasnda, dokton veya hastaneye gitti[inizde bu ilaa
kullandB n z doktorunuza soyleyiniz.

. Btt talimatta yazlanlara aJnen upnuz. ilag hakhnda sizc hnerilen dozun dgmda
yfrk#l( veya dt$iik doz kullanmaynz.

Bu kullanma talimatrnda:

I. MNIRN Intanazat Sottisyon nedirw ne tgin kultanfrr?

3. MINIRIIf Infranaat Soltrsyon nasl kullanbr?
1. OIas van etkiler neletdir?
5. IoIII{fiRIIfl i ndanaal SoliisSan' un sklanmas

Baghklan 5rcr alrraktadrr.

1. MINIRINo lntranazal Solfiryon nedir ve ne igin kullamhr?

MINIRIN@ lnnanazal Soliisyon, I mililitre'sinde 0.1 mg desmopressin asetat igermektedir.
MINIRINo Innanazal Sol0syou antiditretik hormon (idrar miktannr azaltan hormon), ADH
grubuna dahildir.

MINIRIN@ Innanazal Soltisyon, kahverengi cam gige ambalajda 2.5 ml soliisyon geklinde

damlahk seti ve 2 rinil t0p ile birlikte bulunmaktadrr.

MINIRIN@ inranazal Soltisyon aga[rdaki durumda kullanrlmaktadrr:
o gekersiz diyabet (Sanral Diabetes insipidus) agrn susuzluk ve btiyUk hacimlerde stirekli

sepeltik idrar tiretiminde

ONfUtI: Bu durum, diabetes mellitus (qeker diyabeti ve geker hastahEr) ile
kangtrrrlmamahdrr.

o B0breklerin gerektifi gibi idrar konsanrasyonu yaprp yapamadrtmr kontol etmek amacma
y6nelik bir testte (idrar yo[unlagtrrma kapasite testi)



2. MINIRIN'intranazal Soliisyon kullanmadan Once dil*at edilmest gerekenler

MINIRINo Intranazal Solffqron'u aSaEdaki durumlarda KLTLLAMvIAYIMZ

. Ciddi bir kalp hastah$rnz varsa

. Ytiksek kan basrncr iEin ilag ahyorsanz veya kan basmcmzm anormal oldulu sriylenmigse

. Alkol de dnhil olmak iizere, anormal ytksek miktarlarda srvr ahyorsanz

. Sofuk algmhlr ilaglan d0hil, doktorun kullandr[rnrzr bilmedili bagka ilaglar kullanryorsanrz

. Mtiemin veya psikojenik polidipsi (anormal dtizeyde fazla srvr alml) (24 saate, 40 ml/kg'r
agan idrar tiretimi)

. Orta ila giddetli bObrek yetmezlili

. ADH hormonu salgrlama sendromu (SIADH), bilinen hiponahemi (kandaki sodyrm
seviyesinin azalmasr)

. Desmopressine veya herhangi biryardmcr maddesine agm duyarlilrgmrz varsa

MINIRINo intranazat Solflsyon'u agalrdaki durumlarda Dft(KATLI KLTLLANINIZ

. Acil idrar yapma ihtiyacr olan/idrar tutamayan, idrara grkma srklrtrnda artrg vela nokttri
(Orne[in, ryr huylu prostat hiperplazisi (BP[I), idrar yollan iltihabl idrar kesesi
taElan/ttim6rleri), polidipsi (anormal diizeyde fazla srvr ahmr) ve ?nr dtieene sokulmug geker
hastahg (diabetes mellitus) olan hastalarda, altta yatan hastahk tedavi edilmelidir.

. Yashlarda, Ozellikle sm Ja da elektrolit dengesizlili olasrhfmr artran difer kogullardan
gikayeti olan hasalarda, tedaviye baglanmasr tavsiye edilmemektedir.

. Yalh hastalar, diigtik serum sodyrm dtaeyli hastalar ve 24 saatlik idrar hacmi y0ksek olan
(2.8 ila 3 litre tDeri) hastalarda, hiponatemi (kandaki sodyrm seviyesinin azalmas) riski
daha yflksektir.

. Iseme guqltgu Jmslyorsaruz veya kistik fibroz hastasrlnanrz ilacr kullanmadan Once

doktorunuza danryrnz.

Trisiklik antidepresanlar (ruhsal bozukluklan dtieeltmek igin kullanrlan ilaglar), segici serotonin
yeniden ahm inhibitOrleri (segici serotonin (bir hormon) geri ahmrnr durduran ilaglar),
klorpromazin ve karbamazepin gibi ilaqlarla ve steroid pprda olmayan iltihap kesici ilaglar
(NSAID) ile egzamanh tedavi durumu.

o Ateg, mide-barsak iltihaplanmasr gibi hastahklar stiresince desmopressin tedavisi
kesilmelidir.

Bu upnlar gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerlipe liifen doktorunuza
damgrnrz.

MINIRINo intranazal Solflqron'un yiyecekve igecek ile kullarulmasr

Srvr smlrlamasrna gok dikkat etmek gerekmekte ve serum sodyumun daha srk izlenmesi dahil,
hiponatemiden kagmmak igin tedbirler kesinlikle ahnmahdrr.

Hamtlelft

Ilaa kullanmadan dnce doktorunuzir veya eczaanza danynz.



Hamile kadrnlara verilirken tedbirli olunmahdrr

Tedaviniz srasnda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaanza
damstnrz.

Emzirme

llaa kullanmadan 6nce doktorunuzaveya eczaantza danynz.

Ytiksek dozda (300 mikrogram intanazal) desmopressin alan emziren annelerden ahnan s0tiin
analiz sonuglan, desmopressinin bebekte grkan idrar miktanm (diiirez) etkilemek igin gereken

seviyenin altrnda kaldr[rnr g6stermektedir.

Aragve makine kullanmr
Agrn doz veJa srvr tutulmasrna balh hiponatemi; istem drgr kasrlmalar (konvtilsiyon) ve biling
kaybrna neden olabilir. MINIRIN@ intanazal Soltisyon kullanrmr stresince arag ve makine
kullanmrnda dikkatli olunmahdr

MINIRINo Intranazal Soliis5ron'un igeriginde bulunan baa yardrmcr maddeler hakkrnda
Onemlt btlgiler
Bu trbbi tirtn her dozunda I mmol (23 mg)'dan daha az sodyrm ihtiva eder; yani esasmda
"sod5nrm igermez".

DtEpr itadar ile birlikte kullarumr
Desmopressin ile almdrlmda, bazr ilaglar idrar miktannr azaltrcr etkiyi artrarak su tutulmasma
neden olabilir. Bir antidepresan (ruhsal boarkluklan diieeltnek igin kullanrlan ilaglar),
antiinflamatuvar (iltihap giderici) ilag (ibuprofen, naproksen, fenbufen), lopramid (ishal iSin),
klorpromazin (antipsikotik) veya karbamazepin (epilepsi igin) kullanryorsanz doktorunuza
bildiriniz.

E[er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa su anda kullamyorsanz veya son zamanlarda
kullandnzsa ltitfen doktorunuza veya ecziranza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. MINIRINo lntranazal Soliisyon nasrl kullanrlrr?

Rinil ttiptin bir birim igareti (0.05 ml) 5 mikrogram desmopressin asetata kargrhk gelir.

. UyBun kullamm ve dozluygulama s*h!r igin talimatlar:

gekersiz Diyabet (Santral lXabetes tnstpidus)
Testten sonra doz kiSrye g6re belirlenir. Yetigkinler igin normal doz gtinde l-2 defa 10-20
mikrogam, gocuklar igin gtturde l-2 defa 5-10 mikrogram'drr. E[er su tutulumu / hiponatemi
belirtileri ortaya grkarsa, tedavi geqici olarak durdurulmah ve doz yeniden ayarlanmahdrr.

Srvr allmr krsrtlanmahdrr. Eler su tutulumu ve/veya hiponafiemi belirtileri (bag agrsr, mide
bulantrs/kusma, kilo alma ve ciddi vakalarda konWlsiyonlar) ortaya grkarsa, hasta tamamen
iyilegene kadar tedavi kesilmelidir. Tekrar tedaviye baglandr$rnda, srvr ahmr gok ciddi olarak
krsrtlanmahdrr.



Idrar yofunlagtrrma kapastte testt
idrar yoEunlaghrma kapasitesini belirlemek igin tephis amagh kullanrlrr. Yetigkinler igin normal
doz 40 mikrogram'drr. I yagrndan bflytk gocuklarda doz 20 mikrogram, 1 yagmdan kiiEiik
gocuklarda ise 10 mikrogram'drr.

Uygulandrktan sonra Minirin I saat iqinde idrarla hemen atrlrr. Ozmolalitenin rilgtilmesi igin ilk
8 saatte 2 idrar numunesi almr.

Srvr ahmr krsrtlanmahdrr.

. Uygulama yolu ve metodu:

1. gigenin boynundaki plastik ug gekilir.
2. Emniyet krhfi grkanhp plastik kapak
aglrr.
3. Damlah[rn ucundaki ktigiik trpa
krvnlarak grkanlrr. Aym trpanrn ters tarafi,
0zellikle dik durumda saklanmadr[r
zamanlarda szmaJn Onlemek igin kullanrlrr.
4. Plastik tiiptin (rinil) kalibre edilmip
b6liimiin0 bir ele ve difer elin parmaklan
damlahlm silindirik bdl0miinth etrafina
yerlegtirilir. Damlah[rn ucu plastik tupiin
"ok' ile g6sterilen ucuna, a$aEl)ra doEru
yerlegtirilir ve stvt istenilen igarete gelene
kadar damlahk srkrlrr. E[er ttipiin
doldurulmasrnda zorluk gekilirse, gerekli
dozu gekip rinil tiiptine doldurmak iqin bir
instilin ve)ria triberktilin Slnngasr
kullanrlabilir.

*ft1"&:u
5. Plastik tiip, ucundan yaklagrk 2 cm yukanda tutulur ve parmak uglan burun deli[ine delene
kadar ttip burun deli[inden iEeri sokulur.
6. Nefes tutulur, tiiptin diler ucu a[za almr. Ba; arkaya etilir ve sonra ilacrn burun boglu[unda
gerekli yere gitmesini sa$ayacak gekilde krsa kuwetli bir nefes verilir. Bu yrintemle ilag sadece

burun boglu[unda kalacak ve preparat bo[azrn arkasma akmayacaktrr.
7. Kullanrmdan sonra gigenin plastik kapagr kapatilr, plastik tiip su ile yrkanrr ve iginde su
kalmamasr igin kuwetle sallanrr. B6ylece plastik ttip bir sonraki uygulama igin kullanrma hazr
olacaktrr.

. De$gtkyag gruplan:

Qocuklarda kullammr: I yagrn dtrndaki gocuklarda idrar yo[unlagtrrma kapasite testi,
sadece hastanede uygun kogullar altrnda yaprlmahdrr.
Santral diabetes insipidus: Qocuklar igin normal doz giinde l-2 defa 5-10 mikrogram.
Idrar yo$unlagtrma kapasite testi: I yagrndan btiytik gocuklarda doz 20 mikrogram, I
yagrndan ktiqflk gocuklarda ise l0 mikogram.
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Yaghlarda kullanmu:
Yagh hastalarda hiponatremi (kandaki sodyrm seviyesinin azalmasr) g0rtilme riski daha
ytiksektir.
Santral diabetes insipidus: Gtturde l-2 defa 10-20 mikogram.
ldrar yolunlagtrma kapasite testi: 40 mikrogram.

. Ozel kullarum durumlan:
B6brek ve karacifer yetmedi[i: Ozel kullanmr bildirilmemigtir.

E{er MINIRIII@ intranaal Solfisyon'un etkisinin gok giiglii veya zayf oldtsuna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczaanz ile kon4unuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla MINIRINo lntranazal Soliisyon kullanfiysanz:

MNIRII|@ Intranazal Soltisyon'dan kullanmantz gerekenden fazlastnr kullarunssanz bir doktor
ve.W eczirc-, ile konryunuz.

Eler MIMRII,I@ lntranazal Solflsyon kullannrayr unuturcanrz:

Unutulan dozlan dengelemek igin gift doz almaynz.

MINIRIN@intranazal Soliisyon ile tedavi sonlandrnldrErnda olugabilecek etkiler

Bildirilmemigtir.

4. Olasr 5nan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi MINIRIN@ Inranazal Soltisyon'un igeri[inde bulunan maddelere duyarh olan
kigilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagrdaki kategorilerde gristerildili gekilde srralanmrgtr:

Qokyaygrn : l0hastanrnenzl'indegOr0lebilir.
Yaygrn : 10 hastanrn birinden az,fal<at 100 hastamn birinden fada gtiriilebilir.
Yaygrn olmayan : 100 hastanrn birinden az,fakat 1000 hastamn birinden fazla gOrtilebilir
Seyrek : 1.000 hastanm birinden az gortilebilir.

Qok seyrek : 10.000 hastanrn birinden az gOrti{ebilir.

Yaygm:
. Karm aEnsr
. Mide bulantrsr
. Bag afrrsr
. Burunda hkanrkhk/nezle (konjesyon/rinit)
. Bumn kanamasl

Qokseyrek:. Alerjik reaksiyonlar
. Hiponatemi (kandaki sodyum seviyesinin azalmas|
. Alerjik deri reaksiyonlan
. Qocuklarda duygusal bozukluklar

E{er bu kullanma talimahnda bahsi gegmeyen herhangi bir .yan etki ile
doktorunuzu veya eczaa nz bilgilendiriniz.

karytlastnanz
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Yan etkilerin raporlanmasr
Kullanma Talimatrnda yer alan ve5a almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, ecz*rctntz veya hemgireniz ile konugunuz. Ayrrca kargrlagtrlrnw W etkileri
www.0tck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrnr aralarak Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi
(IUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldulunuz ilacrn
gtvenlilig hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr sallamrg olacaksrmz.

5. MIMRIN' lntranazat Soliis5ron'un saklanmasr

MINIRIII@ lntanazal Soltisyon'u gocuWann gdreme.yece[i, erigemeyue[i yerlerde ve

ambalafinda saklaynz.

Nemden korumak igin orijinal ambalajrnda saklayrnrz.
2"C - 8oC'de buzdolabmda saklaynz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrmz.
Ambalaimdaki son tuttanma tarihinden sonra MINIRIN@ lnuanazal Soltsyon'u kullanmaynrz.
Eler 0rtinde ve/veya ambalairnda bozukluklar fark ederseniz MINIRIN@intanazal Soliilyon'u
kullanmaynrz.

RnhstSahtbt:
Ferring Ilag San.ve Tic. Ltd. $ti.
Btiyiikdere Cad. Nurol Plaza No: 255 Kat 13

Maslak 34398 gigli, Isanbul
Tel: 0212335 62 00
Faks: 0212285 4274
e-posta: TR0-info@ ferring.com

ArcfanYeri:
Ferring GmbH
Kiel, Almanya

Bu Kullanma Talimafr ... krihinde onaylanmsfrr.


