Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
MINIRIN® 0,1 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 5 Jahre und Erwachsenen

Wirkstoff: Desmopressinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spa-
ter nochmals lesen.

. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind MINIRIN 0,1 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MINIRIN 0,1 mg Tabletten beach-
ten?

3. Wie sind MINIRIN 0,1 mg Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie sind MINIRIN 0,1 mg Tabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind MINIRIN 0,1 mg Tabletten, und wofiir werden sie angewen-
det?

MINIRIN 0,1 mg Tabletten enthalten einen synthetisch hergestellten Abkémm-
ling des naturlich vorkommenden antidiuretischen Hormons (ADH). ADH ist ein
Hormon der Hirnanhangdrise, das die Urinausscheidung reguliert.

MINIRIN 0,1 mg Tabletten werden angewendet bei:

Polyurie (ibermaRige Vermehrung der Harnmenge) und Polydipsie (ge-

steigertes Durstempfinden und vermehrte Flissigkeitsaufnahme) bei Vor-

liegen eines vorlibergehenden ADH-Mangels unterschiedlicher Ursache.

. Behandlung der primaren Enuresis nocturna (nachtliches Bettnassen) bei
Patienten nach dem 5. Lebensjahr nach Ausschluss organischer Storun-
gen der Harnorgane.

- im Rahmen eines therapeutischen Gesamtkonzeptes, wie z.B. bei
Versagen anderer nicht medikamentoser Therapiemalinahmen
oder bei Indikation fiir eine medikamentdse Therapie,

- verursacht durch nachtlichen ADH-Mangel (Mangel an antidiureti-
schem Hormon).

. Zentraler Diabetes insipidus (Erkrankung mit erhdhter Wasserausschei-
dung, bei der die ADH-Bildung im Gehirn gestort ist; ADH = antidiureti-
sches Hormon ist ein Hormon der Hirnanhangdrise, das die Wasseraus-
scheidung reguliert);

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MINIRIN 0,1 mg Tabletten be-
achten?

MINIRIN 0,1 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,

- wenn Sie an habitueller Polydipsie (gewohnheitsméaRig vermehrte Flis-
sigkeitsaufnahme) und psychogener Polydipsie (seelisch bedingtes ge-
steigertes Durstempfinden und vermehrte Flissigkeitsaufnahme) leiden

- bei maRiger bis schwerer Nierenschwache (Niereninsuffizienz)

- wenn Sie bekannte oder Verdacht auf Herzmuskelschwéache (Herzinsuffi-
zienz) haben oder wegen einer anderen Erkrankung Entwasserungsmit-
tel (Diuretika) einnehmen

- wenn Sie einen erniedrigten Natriumspiegel im Blut (Hyponatriamie) ha-
ben bei Unfahigkeit, die Flussigkeitszufuhr zu reduzieren, z.B. bei Ge-
dachtnisstérungen, neurologischen Erkrankungen und Demenz

- wenn Sie allergisch gegen Desmopressinacetat, Lactose oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

- wenn Sie an dem Syndrom der inadaquaten ADH-Sekretion (SIADH) lei-
den

- wenn Sie ein schweres klassisches von-Willebrand-Jirgens-Syndrom
(Typ lIb), 5 % Faktor VIlI-Aktivitat, Faktor VIII-Antikorper, haben

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bevor Sie MINIRIN 0,1 mg Tabletten einneh-

men. Besondere Vorsicht bei der Einnahme von MINIRIN 0,1 mg Tabletten ist

erforderlich,

- wenn Sie zystische Fibrose (angeborene Stoffwechselkrankheit) haben
wenn Sie Krankheiten der Herzkranzgefal3e haben

- wenn Sie Bluthochdruck haben

- wenn Sie chronische Nierenerkrankungen haben

- wenn Sie schwangerschaftsbedingten Bluthochdruck haben wenn Sie
das Risiko fiir erh6hten Hirndruck haben

- wenn Sie eine Erkrankung haben, die zu einer Stérung des Flissigkeits-
oder Mineralstoffhaushaltes fiihren kann (z.B. Fieber, Infektionskrankhei-
ten, Syndrom einer inadaquaten ADH-Sekretion)

- wenn Sie alter als 65 Jahre sind oder |hr Natriumspiegel im Blut im un-
teren Normalbereich liegt

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an anderen Krankheiten

oder Allergien leiden, bevor Sie MINIRIN 0,1 mg Tabletten einnehmen.

Andere Ursachen flr ein vermehrtes Wasserlassen sollten vor Behandlung mit

Desmopressin ausgeschlossen oder entsprechend behandelt werden.

Bei Vorliegen einer Unterfunktion der Nebennierenrinde oder der Schilddriise
muss diese vor Beginn der Behandlung mit MINIRIN 0,1 mg Tabletten behan-
delt werden.

Bei der Behandlung der primaren Enuresis nocturna muss die Flissigkeits-
aufnahme 1 Stunde vor Einnahme bis zum nachsten Morgen (mindestens 8
Stunden nach Einnahme) auf ein Minimum beschrankt werden, und es sollte
nur bei Durst Flussigkeit aufgenommen werden.

Die Behandlung mit MINIRIN 0,1 mg Tabletten ohne gleichzeitige Einschran-
kung der Flussigkeitsaufnahme kann zu einer Uberwdsserung des Korpers
und / oder zu einem Natriummangel im Blut fihren, was von Warnzeichen wie
Gewichtszunahme, Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen und Odembildung
begleitet sein kann. In schweren Fallen kdnnen Hirnédem, Krampfanfalle und
Koma auftreten.

Besonders Kinder unter 5 Jahren und altere Patienten (abhangig von ihrem
Allgemeinzustand) haben ein erhohtes Risiko fir Stérungen des Wasser- und
Mineralstoffhaushaltes.

Alle Patienten sollten liberméaRige Flissigkeitsaufnahme (auch wahrend des
Schwimmens) vermeiden; bei Kindern sollten deren Eltern und ggf. zustandi-
ges Pflegepersonal hierauf achten. Die Behandlung mit diesem Arzneimittel
sollte bei Auftreten von Erbrechen, Durchfall, Infektionen und Fieber unterbro-
chen werden.

Das Risiko einer Wasservergiftung und erniedrigter Natriumspiegel im Blut
kann durch Einhaltung der empfohlenen Anfangsdosierung und durch Vermei-
dung einer gleichzeitigen Verabreichung von Substanzen, die die Ausschiit-
tung von ADH férdern, minimiert werden. Es ist wichtig, wahrend der Behand-
lung das Kérpergewicht zu liberwachen. Eine Gewichtszunahme kann durch
Uberdosierung oder haufiger durch verstarkte Flissigkeitsaufnahme verur-
sacht sein.

Die Behandlung des nachtlichen Bettndssens mit MINIRIN 0,1 mg Tabletten
darf nur bei Patienten mit normalem Blutdruck durchgeflihrt werden.

Einnahme von MINIRIN 0,1 mg Tabletten zusammen mit anderen Arznei-
mitteln:

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen / anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Wenn Sie Arzneimittel gegen rheumatische Erkrankungen (NSAR=nicht-ste-
roidale Antirheumatika wie z.B. Indometacin) gleichzeitig mit MINIRIN 0,1 mg
Tabletten anwenden, kann die hemmende Wirkung von MINIRIN 0,1 mg Tab-
letten auf die Wasserausscheidung verstarkt werden.

Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die SIADH (Syndrom der inadaquaten
ADH-Sekretion) auslésen, wie z.B. einige Arzneimittel gegen Depressionen
(trizyklische Antidepressiva, selektive Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer,
Chlorpromazin), Arzneimittel mit dem Wirkstoff Carbamazepin gegen Epilepsie
und einige Arzneimittel bei Diabetes (Sulfonylharnstoff-Typ), kann die Wirkung
von MINIRIN 0,1 mg Tabletten verstarkt werden. Das Risiko fiir Uberwasse-
rung und Natriummangel im Blut erhoht sich dadurch.

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von MINIRIN 0,1 mg Tabletten auch
verstérken und das Risiko fiir Uberwésserung und Natriummangel im Blut er-
héhen: blutfettsenkende Arzneimittel mit dem Wirkstoff Clofibrat, Arzneimittel
zur Foérderung der Geburtswehen mit dem Wirkstoff Oxytocin und Arzneimittel
mit dem Wirkstoff Loperamid gegen Durchfall.

Gehen Sie zum Arzt, wenn Zeichen fiir Uberwasserung und Natriummangel im
Blut auftreten (sieche Nebenwirkungen in Abschnitt 4).

Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Desmopressin abschwachen:
Lithium sowie blutzuckersenkende Arzneimittel mit dem Wirkstoff Glibencla-
mid.

Nahrungsaufnahme kann bei einer geringen Dosis von Desmopressin die Wir-
kung der MINIRIN 0,1 mg Tabletten reduzieren.

Einnahme von MINIRIN 0,1 mg Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Wegen einer mdglichen Beeinflussung von Desmopressin durch Nahrungs-
mittel sollte der Einnahmezeitpunkt in Bezug auf die Mahlzeiten immer gleich
bleiben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Bei einer Verabreichung wahrend der Schwangerschaft ist Vorsicht angezeigt,
und eine Blutdruckiberwachung wird empfohlen.

MINIRIN 0,1 mg Tabletten kdnnen Schwangeren nach sorgfaltiger Nutzen-Ri-
siko-Abwagung verabreicht werden. Eine Auswertung der in einer begrenzten
Zahl vorliegenden Daten zeigte keine negativen Auswirkungen auf die Schwan-
gerschaft oder den Gesundheitszustand des Feten oder Neugeborenen.

Stillzeit

Untersuchungen der Muttermilch von Frauen, die eine hohe Dosierung von
300 pg Desmopressin Uber die Nase (intranasal) erhalten hatten, zeigten, dass
die Mengen an Desmopressin, die auf das Kind (ibertragen werden kdnnten,
zu gering sind, um die Urinausscheidung zu beeinflussen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
MINIRIN 0,1 mg Tabletten haben keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

MINIRIN 0,1 mg Tabletten enthalten Lactose.

Bitte nehmen Sie MINIRIN 0,1 mg Tabletten daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.



3. Wie sind MINIRIN 0,1 mg Tabletten einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt
ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Spezielle Patientengruppen

Altere Patienten

Die Behandlung alterer Patienten wird nicht empfohlen. Sollte Ihr Arzt sich
trotzdem fiir eine Behandlung entscheiden, wird er zu bestimmten Zeitpunkten
lhren Natriumspiegel im Blut kontrollieren.

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

MINIRIN 0,1 mg Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit ein-
genommen.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette fiir ein erleichtertes Schlu-
cken und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

Dauer der Anwendung:
Die Anwendungsdauer bestimmt der Arzt.

Die empfohlene Dosis betragt:

Primare Enuresis nocturna (nachtliches Bettnassen)

Zur Behandlung des nachtlichen Bettnassens wird eine Anfangsdosierung von
2 Tabletten (0,2 mg Desmopressinacetat) vor dem Zubettgehen empfohlen.
Bei nicht ausreichendem Ansprechen kann |hr Arzt die Dosis auf 4 Tabletten
(0,4 mg Desmopressinacetat) steigern. Sie diirfen die Dosierung nicht eigen-
machtig erhéhen.

Die so ermittelte wirksame Dosis ist gleichzeitig die Erhaltungsdosis. Sie wird
von lhrem Arzt individuell festgelegt und soll Giber den gesamten Behandlungs-
zeitraum eingenommen werden.

Im Fall des nachtlichen Bettnassens soll die gesamte Tagesdosis unmittelbar
vor dem Zubettgehen eingenommen werden.

Im Anschluss an eine maximale Behandlungsdauer von bis zu 3 Monaten soll-
te ein behandlungsfreier Zeitraum von mindestens 1 Woche eingelegt werden,
damit Uberprft werden kann, ob eine Heilung eingetreten ist oder die Therapie
fortgesetzt werden soll.

Zentraler Diabetes insipidus (Erkrankung mit erh6hter Wasserausschei-
dung, bei der die ADH-Bildung im Gehirn gestort ist) sowie Polyurie
(iibermaRige Vermehrung der Harnmenge) und Polydipsie (gesteigertes
Durstempfinden und vermehrte Fliissigkeitsaufnahme)

Die Dosierung fir Kinder und Erwachsene wird mit 3 mal taglich 1 Tablette
MINIRIN 0,1 mg begonnen. Bei nicht ausreichendem Ansprechen kann die
Dosis durch lhren Arzt gesteigert werden. Die meisten Patienten nehmen 3
mal téglich 1-2 Tabletten. In Einzelfallen werden Dosen von bis zu 3 mal taglich
4 Tabletten MINIRIN 0,1 mg benétigt.

Ihr Arzt passt die Dosierung lhrem Ansprechen auf die Behandlung individuell
an.

Die Dosierung sollte sich an einer angemessenen Schlafdauer und einer aus-
gewogenen Flissigkeitszufuhr ausrichten.

MINIRIN 0,1 mg Tabletten sind fir die Langzeitanwendung vorgesehen.

Wenn Sie glauben, das Medikament wirkt zu stark oder zu schwach, so spre-
chen Sie mit lhrem Arzt. Setzen Sie MINIRIN 0,1 mg Tabletten nicht ohne vor-
herige Rucksprache mit lhrem Arzt ab.

Wenn Sie eine groBere Menge MINIRIN 0,1 mg Tabletten eingenommen
haben als Sie sollten B

Bei Uberdosierung besteht die Gefahr einer Uberwasserung des Korpers. Es
sind dabei Anzeichen wie Zunahme des Korpergewichts, Kopfschmerzen,
Krampfe, Ubelkeit, Bauchkrampfe zu erwarten, und in schweren Fallen knnen
vermehrte Einlagerung von Wasser im Gehirn (Hirnédem), Krampfanfalle und
Bewusstlosigkeit auftreten. Nehmen Sie MINIRIN 0,1 mg Tabletten nicht mehr
ein, und wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von MINIRIN 0,1 mg Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von MINIRIN 0,1 mg Tabletten abbrechen
Eine Unterbrechung bzw. Beendigung der Behandlung sollte nur in Absprache
mit lhrem Arzt erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Mogliche Nebenwirkungen:

Behandlung ohne gleichzeitige Einschrankung der Flissigkeitszufuhr kann zu
einem Rickstau von Wasser im Gewebe (Wasserretention) und zu erniedrig-
tem Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie) mit oder ohne begleitende Warn-
signale und Symptome (Kopfschmerzen, Ubelkeit / Erbrechen, Gewichtszu-
nahme und in schweren Fallen Krampfe, z.T. mit Schlafrigkeit bis hin zu langer
andauernder Bewusstlosigkeit) fiihren.

Erwachsene:

sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Kopfschmerzen

haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

erniedrigter Natriumspiegel im Blut, Benommenheit, Blut-
hochdruck, Ubelkeit, Bauchschmerzen, Durchfall, Verstop-
fung, Erbrechen, Beschwerden der Blase und Harnrohre,
Wasseransammlungen im Gewebe, Midigkeit

gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Schlaflosigkeit, Schlafrigkeit, Taubheitsgefiihl, Sehbehinde-
rung, Schwindel, Herzrasen, Blutdruckabfall (orthostatische
Hypotonie), Atembeschwerden, Stérungen im Oberbauch
(Dyspepsie), Blahungen, Vollegefiihl, Schwitzen, Hautjucken,
Hautausschlag, juckende Quaddeln (Nesselsucht), Muskel-
krampfe, Muskelschmerzen, Unwohlsein, Schmerzen in der
Brust, grippeahnliche Symptome, Gewichtszunahme, Erho-
hung der Leberwerte, erniedrigter Kaliumspiegel im Blut

(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Verwirrtheitszustande, allergisch-entzlindliche Hauterkran-
kungen

(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar):

akute Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktische Reak-
tion), Abnahme des Korperwassers, erhéhter Natriumspie-
gel im Blut, Krampfanfalle, Kraftlosigkeit, Bewusstlosigkeit
(Koma)

Kinder und Jugendliche:
haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Kopfschmerzen

(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Gemltsschwankungen, Aggressionen, Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Beschwerden der Blase und
Harnroéhre, Schwellungen an Armen und Beinen durch Flus-
sigkeitseinlagerung, Mudigkeit

(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Angstsymptome,  Albtrdume,  Stimmungsschwankungen,
Schlafrigkeit, Bluthochdruck, Reizbarkeit

(Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht ab-
schatzbar):

akute Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktische Reak-
tion), erniedrigter Natriumspiegel im Blut, anormales Verhal-
ten, Geflihlsstérungen, Depressionen, Sinnestauschungen
(Halluzinationen), Schlaflosigkeit, Aufmerksamkeitsstérung,
gesteigerte Bewegungsaktivitat, Krampfanfalle, Nasenblu-
ten, Hautausschlag, allergisch-entziindliche Hautreaktionen,
Schwitzen, juckende Quaddeln (Nesselsucht)

Durch eine Verringerung der Dosis kdnnen die Nebenwirkungen, mit Ausnah-
me der allergischen Reaktionen, vermindert werden oder verschwinden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5.  Wie sind MINIRIN 0,1 mg Tabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett bzw. Umkarton ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 25 °C lagern. Das Originalbehaltnis fest verschlossen halten, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen. Die Trockenkapsel darf nicht aus dem
Deckel entfernt werden.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fra-
gen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

selten

nicht bekannt

gelegentlich

selten

nicht bekannt

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MINIRIN 0,1 mg Tabletten enthalten:
Der Wirkstoff ist Desmopressinacetat. 1 Tablette MINIRIN 0,1 mg enthalt 0,1
mg Desmopressinacetat entsprechend 0,089 mg Desmopressin.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke, Povidon K 25, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.)

Wie MINIRIN 0,1 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung:
MINIRIN 0,1 mg Tabletten sind weil3, oval und gewadlbt.

MINIRIN 0,1 mg Tabletten sind in HDPE-Polyethylenflaschen mit kindergesi-
chertem Schraubverschluss mit 30, 90 und 90 (3 x 30) Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
ACA Muller ADAG Pharma AG, Hauptstr. 99, 78244 Gottmadingen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Marz 2022 iiberarbeitet.

MINIRIN 0.1MG TAB/032022



