Indlzegsseddel: Information til brugeren
Minirin® fryseterrede tabletter, 240 mikrogram

Desmopressin

1000163220-001-01

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

— Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
— Laegen har ordineret Minirin frysetgrrede tabletter til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det kan veere skadeligt for

Nyeste version af denne indleegsseddel findes pd www.indlaegsseddel.dk.

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

ITal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

. Virkning og anvendelse

. Det skal du vide, for du begynder at bruge Minirin frysetorrede
tabletter

. Sadan skal du bruge Minirin fryseterrede tabletter

. Bivirkninger

. Opbevaring

. Pakningsstorrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Minirin frysetorret tablet laegges under tungen, hvor den oplgses.

Minirin frysetorrede tabletter virker ved at nedseette produktionen
af urin.

Du kan bruge Minirin frysetgrrede tabletter:

¢ mod ufrivillig natlig vandladning hos bern (enuresis nocturna),
¢ mod hyppig natlig vandladning hos voksne (nocturi),

¢ ved meget stor urindannelse (diabetes insipidus).

Leegen kan have givet dig Minirin frysetorret tablet for noget andet.
Folg altid lsegens anvisning.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Minirin
frysetorrede tabletter
Tag ikke Minirin frysetorrede tabletter, hvis du:
har unormalt stor terst, som skyldes vane eller psykiske problemer.
e har darligt hjerte eller andre sygdomme, som du far vanddrivende
medicin for.
har nyresygdom.
har kendt lavt natrium i blodet.
har for meget af et hormon, der nedsaetter din dannelse af urin.
er allergisk over for desmopressin eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Minirin frysetorrede tabletter (angivet i pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvis du tager Minirin mod ufrivillig natlig vandladning, skal du drikke
sa lidt som muligt fra 1 time for du tager Minirin til neeste morgen
(mindst 8 timer).

Du skal stoppe behandlingen og sege leege, hvis du far:

e vaeskeophobning i kroppen (hovedpine, kvalme, opkastning,
veegtegning og i alvorlige tilfaelde kramper).

¢ infektioner, feber eller beteendelse i mave og tarm.

Kontakt laegen, for du tager Minirin frysetgrrede tabletter, hvis:
e du er 65 ar eller derover.
e dine nyrer ikke fungerer normalt.

Brug af anden medicin sammen med Minirin frysetorrede tabletter
Fortael laegen, hvis du er i behandling med medicin mod:

e depression (tricykliske antidepressiva, SSRI).

sindssygdom (chlorpromazin).

epilepsi (carbamazepin).

smerter (NSAID).

diaré (loperamid).

diabetes (medicin i sulfonyluringruppen, iseer chlorpropamid)

Forteel det altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden
medicin eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa for
medicin, som ikke er kebt pa recept, medicin kebt i udlandet,
naturleegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Brug af Minirin frysetorrede tabletter sammen med mad og drikke
Du ma ikke tage Minirin frysetorrede tabletter i forbindelse med
et maltid, da mad kan nedsaette virkningen af Minirin fryseterrede
tabletter.

Vigtigt: Du skal drikke sa lidt som muligt i perioden 1 time for til 8
timer efter, at du har taget Minirin fryseterrede tabletter.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apoteket til
rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet: Du ma kun tage Minirin fryseterrede tabletter efter
laegens anvisning.

Amning: Du kan amme, selv om du tager Minirin frysetorrede
tabletter.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Minirin frysetorrede tabletter pavirker ikke arbejdssikkerheden eller
evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan skal du bruge Minirin fryseterrede tabletter
Du skal laegge den frysetgrrede tablet under tungen, hvor den
opleses. Du ma ikke drikke vand samtidig med, du tager den
frysetorrede tablet. Tag altid dette leegemiddel ngjagtigt efter
leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen.

Minirin frysetorrede tabletter fas i flere styrker. Veer derfor
opmaerksom pa, at du ikke nedvendigvis kan bruge dine frysetorrede
tabletter til alle de anferte doseringer.

Dosering

Hyppig natlig vandladning hos voksne (nocturi):

Voksne:

Dosis er individuelt. Startdosis er normalt 1 frysetgrret tablet pa
60 mikrogram ved sengetid. Hvis du ikke maerker nogen virkning
kan laegen seette dosis op efter 1 uge til 1 frysetorret tablet pa 120
mikrogram. Herefter evt. til 1 fryseterret tablet pa 240 mikrogram.

Ufrivillig natlig vandladning (enuresis nocturna):

Born fra 5 ar:

Dosis er individuelt. Startdosis er normalt 1 frysetorret tablet pa 120
mikrogram ved sengetid. Er du i langtidsbehandling skal du hver 3.
maned holde en pause pa en uge.

Diabetes insipidus:

Voksne og barn:

Dosis er individuelt. Startdosis er normalt 1 frysetorret tablet
pa 60 mikrogram 3 gange daglig. Oftest er den daglige
vedligeholdelsesdosis pa 1-2 frysetorrede tabletter (60 -120
mikrogram) 3 gange daglig.

Brugsanvisning
1. Fjern endestykket helt, begyndende fra det hjgrne, hvor symbolet
afen hand er printet.
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2. Knaek blisterenheden fri Iangs den lodrette stiplede linje.
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3. Treek folien af. Start i hjernet med den printede pil. Den
frysetorrede tablet kan herefter fjernes fra pakningen.




4. For at fa fat i den naeste frysetorrede tablet, treekkes
blisterenheden f{a langs den vandrette stiplede linje.

Brug altid Minirin frysetorrede tabletter ngjagtigt efter laegens
anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket. Der er
forskel pa, hvad den enkelte har brug for. £ndring eller stop i
behandlingen beor kun ske i samrad med lsegen.

Nedsat nyre- og/eller leverfunktion
Tal med leegen. Det kan veere nedvendigt at eendre dosis. Folg
leegens anvisninger.

Aldre patienter og patienter med lavt natrium i blodet (den lave side
af det der kaldes normalt), kan have en gget risiko for hyponatrisemi
(for lavt natrium i blodet), som er en alvorlig bivirkning (se afsnit 4).

Brug til bern

Minirin frysetorrede tabletter er indiceret hos patienter med diabetes
insipidus, og ufrivillig natlig vandladning. Den anbefalede dosering
er den samme som for voksne.

Hvis du har taget for mange Minirin frysetorrede tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Minirin fryseterrede tabletter, end der star i denne information, eller
mere end leegen har foreskrevet. Tag pakningen med.

Du kan fa veeskeophobning i kroppen, hovedpine, kvalme, kramper,
og bevidstleshed kan optraede.

Hvis du har glemt at tage Minirin frysetorrede tabletter
Glemmer du en dosis, sa fortseet med almindelig dosering.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne og hyppigheden af bivirkningerne er forskellige alt
efter arsagen til din behandling.

Folgende ord er brugt til at beskrive, hvor ofte bivirkningerne har
veeret rapporteret:

Meget almindelige bivirkninger: (Forekommer hos flere end 1 ud af
10 behandlede).

Almindelige bivirkninger: (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
behandlede).

Ikke almindelige bivirkninger: (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 behandlede).

Sjeeldne bivirkninger: (Forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
behandlede).

Meget sjaeldne bivirkninger: (Forekommer hos feerre end 1 ud af
10.000 behandlede).

Hyppighed ikke kendt: (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende
data)

Hvis veeskeindtagelsen ikke begraenses som beskrevet her i
indlaegssedlen, kan unormalt meget veeske ophobes i kroppen,
hvilket kan fere til hovedpine, kvalme/opkastninger, veegtegning og i
alvorlige tilfaelde kramper.

Ved behandling af diabetes insipidus, og sengevaedning hos bgrn:
Alvorlige bivirkninger,

Hyppighed ikke kendt: Allergiske reaktioner med pludseligt
hududsleet, andengd, brystsmerter og evt. bevidstlgshed. Kontakt
leege eller skadestue. Ring evt. 112. For lavt natrium i blodet, som
kan vise sig ved kvalme, utilpashed, muskelsvaghed og -kramper,
forvirring og koma.

Kontakt laege eller skadestue. Ring evt. 112, Kramper, kontakt laege
eller skadestue. Ring evt. 112.

Andre bivirkninger
Almindelige: Hovedpine.

Ikke almindelige: Hurtigt skiftende folelser, aggressivitet, kvalme,
mavesmerter, opkastningar, diarré, symtomer fra urinblaere og
urinveje, haevede haender, arme, fodder og/eller ben, treethed.

Sjaelden: Angstsymptomer, mareridt, humersvingninger, sevnighed
(somnolens), hojt blodtryk, irritation.

Hyppighed ikke kendt: Abnormal adfeerd, emotionelle forstyrrelser,
depression, hallucinationer, savnleshed, koncentrationsforstyrrelser,
ogede muskelbevaegelser

(psykomotorisk hyperaktivitet), naeseblod, udsleet, allergisk
hudinflammation, svedetendens, nzeldefeber.

Ved behandling af hyppig natlig vandladning hos voksne:
Alvorlige bivirkninger

Almindelige: For lavt natrium i blodet, som kan vise sig ved kvalme,
utilpashed, muskelsvaghed og -kramper, forvirring og koma. Kontakt
leege eller skadestue. Ring evt. 112.

Hyppighed ikke kendt: Allergiske reaktioner med pludseligt
hududslaet, andengad, brystsmerter og evt. bevidstlgshed.
Kontakt laege eller skadestue. Ring evt. 112. Hypernatrieemi (hojt
natriumindhold i blodet), kramper, koma. Kontakt laege eller
skadestue. Ring evt. 112.

Andre bivirkninger
Meget almindelig: Hovedpine.

Almindelige: Svimmelhed, hgjt blodtryk, kvalme, mavesmerter, diarré,
forstoppelse, opkastninger, symptomer fra urinbleere og urinveje,
haevede haender, arme, fodder og/eller ben, treethed.

Ikke almindelige: Sevnleshed, savnighed (somnolens), snurren

eller prikken i haender eller fedder, synsforstyrrelser, svimmelhed,
hjertebanken, lavt blodtryk nar man rejser sig op, andenad,
fordgjelsesbesveer, foraget dannelse og afgang af tarmgasser,
oppustethed, svedetendens, klge, hududsleet, neeldefeber,
muskelspasmer, muskeltraethed, utilpashed, brystsmerter,
influenzalignende symptomer, vaegtstigning, stigning i leverenzymer,
lavt kaliumindhold i blodet.

Sjeeldne: Konfusion, allergisk hudinflammation.
Hyppighed ikke kendt: Dehydrering (veeskemangel), krafteslgshed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske
eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke

er medtaget i denne indleegsseddel. Nogle bivirkninger kan

kraeve behandling. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:
Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S
Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
e Opbevares utilgaengeligt for barn.
3 fOpbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod lys og
ugt.
e Brug ikke Minirin frysetorrede tabletter efter den udlgbsdato, der
star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste dag i den
naevnte maned.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn
til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller
skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Minirin frysetorrede tabletter indeholder:

Det aktive stof i Minirin fryseterrede tabletter er desmopressin 240
mikrogram.

De ovrige indholdsstoffer er gelatine, mannitol (E421), vandfri
citronsyre.

Udseende
Minirin frysetorret tablet er en hvid, rund tablet, preeget med 3
draber pa den ene side.

Pakningsstorrelser
30 og 100 stk.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfoeringstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer
kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev sidst aendret 02/2024.



