KULLANMA TALIMATI
MINIRIN® 0.1 mg/ml intranazal soliisyon
« Etkin madde: 1 ml’de 89 mikrogram desmopressine esdeger 0.1 mg desmopressin asetat

bulunur.
« Yardma maddeler: Sodyum Kloriir, klorbutanol, hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaa kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatm saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulanmz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damsimz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.

Bu ilaan kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac
kullandigimz doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yaznlanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu kullanma talimatinda:

1. MINIRIN® Intranazal Soliisyon nedir ve ne icin kullamhr?

2. MINIRIN® Intranazal Soliisyon kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. MINIRIN® Intranazal Soliisyon nasl kullamhr?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. MINIRIN® Intranazal Soliisyon ’un saklanmas

Baghklan yer almaktadir.

1. MINIRIN® intranazal Soliisyon nedir ve ne icin kullamhr?

MINIRIN® Intranazal Soliisyon, 1 mililitre’sinde 0.1 mg desmopressin asetat icermektedir.
MINIRIN® intranazal Soliisyon; antidiiiretik hormon (idrar miktarim azaltan hormon), ADH
grubuna dahildir. '

MINIRIN® intranazal Soliisyon, kahverengi cam sise ambalajda 2.5 ml soliisyon seklinde
damlalik seti ve 2 rinil tiip ile birlikte bulunmaktadir.

MINIRIN® intranazal Soliisyon asagidaki durumda kullamlmaktadr:
o Sekersiz diyabet (Santral Diabetes insipidus) asiri susuzluk ve bilyilk hacimlerde siirekli
seyreltik idrar iiretiminde

ONEMLI: Bu durum, diabetes mellitus (seker diyabeti ve seker hastalig) ile
karigtirilmamalidir.

o Bobreklerin gerektigi gibi idrar konsantrasyonu yapip yapamadigim kontrol etmek amacima
yonelik bir testte (idrar yogunlagtirma kapasite testi)



2. MINIRIN® intranazal Soliisyon kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

MINIRIN® intranazal Soliisyon’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Ciddi bir kalp hastaligimz varsa

Yiiksek kan basinci i¢in ilag aliyorsamz veya kan basincimizin anormal oldugu séylenmigse
Alkol de dahil olmak iizere, anormal yiiksek miktarlarda sivi aliyorsaniz

Soguk alginlig1 ilaglan dahil, doktorun kullandiginiz1 bilmedigi bagka ilaglar kullaniyorsaniz
Miizmin veya psikojenik polidipsi (anormal diizeyde fazla sivi alimi) (24 saate, 40 ml/kg’1
asan idrar iretimi)

Orta ila siddetli bobrek yetmezligi

ADH hormonu salgilama sendromu (SIADH), bilinen hiponatremi (kandaki sodyum
seviyesinin azalmasi)

Desmopressine veya herhangi bir yardimc1 maddesine agir1 duyarliligimz varsa

MINIRIN® intranazal Soliisyon’u asagidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Acil idrar yapma ihtiyaci olan/idrar tutamayan, idrara ¢ikma sikhiginda artis veya noktiiri
(ornegin, iyi huylu prostat hiperplazisi (BPH), idrar yollari iltihabi, idrar kesesi
taglari/tiimorleri), polidipsi (anormal diizeyde fazla sivi alimi) ve zor diizene sokulmus seker
hastalig1 (diabetes mellitus) olan hastalarda, altta yatan hastalik tedavi edilmelidir.

Yaghilarda, ozellikle sivi ya da elektrolit dengesizligi olasiligim artiran diger kosullardan
sikayeti olan hastalarda, tedaviye baslanmas: tavsiye edilmemektedir.

Yagh hastalar, diisiik serum sodyum diizeyli hastalar ve 24 saatlik idrar hacmi yiiksek olan
(2.8 ila 3 litre iizeri) hastalarda, hiponatremi (kandaki sodyum seviyesinin azalmasi) riski
daha yiiksektir.

Iseme giicliigii yasiyorsamz veya kistik fibroz hastasiysamz ilaci kullanmadan once
doktorunuza danigimz.

Trisiklik antidepresanlar (ruhsal bozukluklar: diizeltmek icin kullanilan ilaglar), secici serotonin
yeniden alim inhibitérleri (secici serotonin (bir hormon) geri alimm durduran ilaglar),
klorpromazin ve karbamazepin gibi ilaclarla ve steroid yapida olmayan iltihap kesici ilaglar
(NSAID) ile eszamanl tedavi durumu.

Ates, mide-barsak iltihaplanmas1 gibi hastaliklar siiresince desmopressin tedavisi
kesilmelidir.

Bu uyarnlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen doktorunuza
damsmiz.

MINIRIN® intranazal Soliisyon’un yiyecek ve icecek ile kullamlmas:

Sivi simrlamasina cok dikkat etmek gerekmekte ve serum sodyumun daha sik izlenmesi dahil,
hiponatremiden kaginmak icin tedbirler kesinlikle alinmalidir.

Hamilelik

Iaa kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgimz.



Hamile kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
damgimz.

Emzirme
Haa kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgimz.

Yiiksek dozda (300 mikrogram intranazal) desmopressin alan emziren annelerden alinan siitiin
analiz sonuglari, desmopressinin bebekte ¢ikan idrar miktarim (diiirez) etkilemek icin gereken
seviyenin altinda kaldigim gostermektedir.

Arac ve makine kullammm

Asin1 doz veya sivi tutulmasina bagh hiponatremi; istem dig1 kasilmalar (konviilsiyon) ve biling
kaybma neden olabili. MINIRIN® Intranazal Soliisyon kullanim siiresince ara¢ ve makine
kullaniminda dikkatli olunmalidir. ‘

MINIRIN® intranazal Soliisyon’un igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda
6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaglar ile birlikte kullamim

- Desmopressin ile alindiginda, baz ilaclar idrar miktarimi azaltici etkiyi artirarak su tutulmasma
neden olabilir. Bir antidepresan (ruhsal bozukluklar1 diizeltmek icin kullamlan ilaglar),
antiinflamatuvar (iltihap giderici) ilag (ibuprofen, naproksen, fenbufen), lopramid (ishal icin),
klorpromazin (antipsikotik) veya karbamazepin (epilepsi i¢in) kullaniyorsamz doktorunuza
bildiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son zamanlarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MINIRIN® intranazal Soliisyon nasil kullanilir?
Rinil tiipiin bir birim igareti (0.05 ml) 5 mikrogram desmopressin asetata kargilik gelir.
o Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

Sekersiz Diyabet (Santral Diabetes insipidus)

Testten sonra doz kisiye gore belirlenir. Yetigkinler icin normal doz giinde 1-2 defa 10-20
mikrogram, ¢ocuklar icin giinde 1-2 defa 5-10 mikrogram’dir. Eger su tutulumu / hiponatremi
belirtileri ortaya cikarsa, tedavi gegici olarak durdurulmal: ve doz yeniden ayarlanmalidr.

Sivi alimi kisitlanmalidir. Eger su tutulumu ve/veya hiponatremi belirtileri (bas agrisi, mide
bulantisvkusma, kilo alma ve ciddi vakalarda konviilsiyonlar) ortaya cikarsa, hasta tamamen
iyilesene kadar tedavi kesilmelidir. Tekrar tedaviye baslandiginda, sivi alimi ¢ok ciddi olarak
kisitlanmahidur.



Idrar yogunlastirma kapasite testi

Idrar yogunlastirma kapasitesini belirlemek icin teshis amacli kullamlir. Yetigkinler icin normal
doz 40 mikrogram’dir. 1 yagsindan biiyitk ¢ocuklarda doz 20 mikrogram, 1 yagindan kiigiik
cocuklarda ise 10 mikrogram'dur.

Uygulandiktan sonra Minirin 1 saat icinde idrarla hemen atilir. Ozmolalitenin 6l¢iilmesi icin ilk
8 saatte 2 idrar numunesi alinir.

Sivi alimi kisitlanmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

1. Sisenin boynundaki plastik uc cekilir.

2. Emniyet kilifi c¢ikariip plastik kapak
acilr.

3. Damlahigin ucundaki kiiciik tipa
kivrilarak cikarilir. Aym tipanin ters tarafi,
ozellikle dik durumda saklanmadig
zamanlarda sizmayi 6nlemek icin kullanilir.
4. Plastik tipin (rinil) kalibre edilmisg
boliimiinii bir ele ve diger elin parmaklar
damlaligin silindirik bolimiiniin etrafina
yerlestirilir. Damlaligin ucu plastik tiipiin
“ok” ile gosterilen ucuna, asagiya dogru
yerlestirilir ve sivi istenilen igarete gelene
kadar damlalik sikilir. Eger tiipiin
doldurulmasinda zorluk cekilirse, gerekli
dozu cekip rinil tiipiine doldurmak icin bir
insilin  veya tiiberkiilin  siringasi
kullanilabilir.

5. Plastik tiip, ucundan yaklasik 2 cm yukarida tutulur ve parmak uclari burun deligine degene
kadar tiip burun deliginden iceri sokulur.

6. Nefes tutulur, tiipiin diger ucu agiza alinir. Bag arkaya egilir ve sonra ilacin burun boslugunda
gerekli yere gitmesini saglayacak sekilde kisa kuvvetli bir nefes verilir. Bu yontemle ila¢ sadece
burun boslugunda kalacak ve preparat bogazin arkasina akmayacaktir.

7. Kullammdan sonra sisenin plastik kapag: kapatilir, plastik tiip su ile yikamir ve icinde su
kalmamasi icin kuvvetle sallanir. Boylece plastik tiip bir sonraki uygulama icin kullamma hazir
olacaktir.

o Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullamm: 1 yagin altindaki ¢ocuklarda idrar yogunlastirma kapasite testi,
sadece hastanede uygun kosullar altinda yapilmahidir.

Santral diabetes insipidus: Cocuklar i¢in normal doz giinde 1-2 defa 5-10 mikrogram.
Idrar yogunlastirma kapasite testi: 1 yasindan biiyiik cocuklarda doz 20 mikrogram, 1
yasindan kiiciik cocuklarda ise 10 mikrogram.



Yashlarda kullamim:

Yagh hastalarda hiponatremi (kandaki sodyum seviyesinin azalmasi) goriilme riski daha
yiiksektir.

Santral diabetes insipidus: Giinde 1-2 defa 10-20 mikrogram.

Idrar yogunlagtirma kapasite testi: 40 mikrogram.

o  Ozel kullamm durumlan: )
Bibrek ve karaciger yetmezligi: Ozel kullanim bildirilmemistir.

Eger MINIRIN® Intranazal Soliisyon’un etkisinin cok giicli veya zayf olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla MINIRIN® intranazal Soliisyon kullandiysamz:

MINIRIN® Intranazal Soliisyon’dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmgssamz bir doktor
‘veya eczac: ile konugunuz.

Eger MINIRIN® intranazal Soliisyon kullanmay: unutursamz:

Unutulan dozlan dengelemek icin cift doz almayimz.

MINI‘RIN® Intranazal Soliisyon ile tedavi sonlandinildiginda olusabilecek etkiler
Bildirilmemistir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi MINIRIN® intranazal Soliisyon’un iceriginde bulunan maddelere duyarh olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanmn birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Yaygin:

e Karin agnisi

e Mide bulantis

o Basagnsi

o Burunda tikaniklik/nezle (konjesyon/rinit)

e Burun kanamas:

Cok seyrek :

o Alerjik reaksiyonlar

o Hiponatremi (kandaki sodyum seviyesinin azalmasi)
o Alerjik deri reaksiyonlan

e Cocuklarda duygusal bozukluklar

Eger bu kullanma talimatnda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacumz bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmas:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica kargilastigimz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM) ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksimiz.

5. MINIRIN® intranazal Soliisyon’un saklanmas

MINIRIN® Intranazal Solisyon’u ¢ocuklann goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayimz.

Nemden korumak icin orijinal ambalajinda saklaymz.

2°C - 8°C’de buzdolabinda saklaymz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra MINIRIN® intranazal Solusyon u kullanmayimz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MINIRIN® Intranazal Soliisyon’u
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferring ila¢ San.ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. Nurol Plaza No: 255 Kat: 13
Maslak 34398 Sisli, Istanbul

Tel: 0212 33562 00

Faks: 0212 285 42 74

e-posta: TRO-info@ferring.com
Uretim Yeri:

Ferring GmbH

Kiel, Almanya

Bu Kullanma Talimat ...................... tarihinde onaylanmghr.



