Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
MINIRIN frostpurrkadar toflur, 60 mikrog, 120 mikrdg eda 240 mikrog
Desmopressin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

= Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

= Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

" pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjakdémseinkenni sé ad raeda.

. Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um MINIRIN frostpurrkadar toflur og vid hverju peer eru notadar
Adur en byrjad er ad nota MINIRIN frostpurrkadar toflur
Hvernig nota & MINIRIN frostpurrkadar toflur
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & MINIRIN frostpurrkadar toflur
Pakkningar og adrar upplysingar

SO R WNE =

1. Upplysingar um MINIRIN frostpurrkadar téflur og vid hverju pzer eru notadar
MINIRIN frostpurrkada toflu skal leggja undir tunguna, par sem hun leysist upp.
MINIRIN frostpurrkadar téflur draga Gr pvagframleidslu.

Nota ma MINIRIN frostpurrkadar toflur:
e Vid Osjalfradum naeturpvaglatum hja bérnum,
e til medhondlunar & tidum neeturpvaglatum hja fullorénum,
e vid flodmigu (diabetes insipidus).

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabao.

2. Adur en byrjad er ad nota MINIRIN frostpurrkadar toflur

Ekki méa nota MINIRIN frostpurrkadar toflur:

Vid mikilli vanabundinni vokvaneyslu eda vokvaneyslu (ofporsta) af gedraeenum toga

Vid hjartasjukdomum eda 66rum sjukdémum par sem pvagrasilyf (vatnslosandi lyf) eru notud
Ef pa hefur nyrnasjukdém

Ef pa hefur laga natriumpéttni (saltinnihald) i bl6di

Ef pu hefur of mikid af hormoéni sem minnkar pvagframleidslu

Ef um er ad reeda ofnemi fyrir desmopressini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Vid medferd vio 6sjalfradum naeturpvaglatum & ad takmarka vokvaneyslu eins og heagt er fra pvi
1 Klst. fyrir notkun MINIRIN par til neesta morgun (minnst 8 Kist.).

Heetta & medferdinni og hafa samband vid leekni ef eftirfarandi kemur upp:



e Vokvasofnun i likamanum (héfudverkur, 6gledi, uppkdst, pyngdaraukning og i alvarlegum
tilvikum krampar).
e Sykingar, hiti eda bolga i maga eda pormum.

Leitio r&da hjé leekninum adur en MINIRIN frostpurrkadar toflur er notadar ef:
e bl ert 65 éara eda eldri
e nyrnastarfsemi pin er ekki i lagi.

Notkun annarra lyfja samhlida MINIRIN frostpurrkudum téflum
Lata skal leekninn vita ef pd notar lyf vid eftirtdldum sjukdéomum:

e bunglyndi (prihringlaga punglyndislyf, SSRI)

Gedraenum vandamalum (klérprémazin)

Flogaveiki (karbamazepin)

Verkjum (NSAID)

Nidurgangi (I6peramid)

Sykursyki (lyf ar flokki sulfonylurealyfja, sérstaklega klorpropamid)

Upplysid leekninn eda lyfjafraeeding ef dnnur lyf eru notud eda hafa verid notud nyverid.
pad gildir einnig um pau lyf sem fengin eru an lyfsedils, lyf sem keypt eru erlendis,
nattarulyf / jurtalyf, sterk vitamin og steinefni.

Notkun MINIRIN frostpurrkadrar toflu til inntéku med mat eda drykk
Ekki ma taka MINIRIN frostpurrkadar t6flur med maltio, par sem matur getur dregid Gr verkun
MINIRIN frostpurrkadrar toflu.

Mikilveegt: Takmarka skal vokvaneyslu eins og heaegt er fra pvi 1 Kist. fyrir og 8 Kist. eftir notkun
MINIRIN frostpurrkadrar toflu.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Medganga: MINIRIN frostpurrkadar t6flur ma einungis nota samkveemt radleggingum laeknisins.
Brjéstagjof: Konur med barn & brjosti mega nota MINIRIN frostpurrkadar toflur.

Akstur og notkun véla

MINIRIN frostpurrkadar téflur hafa engin ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota @ MINIRIN frostpurrkadar toflur

Leggja skal lyfid undir tunguna, par sem pad leysist upp. Ekki mé drekka vatn um leid og lyfid er

tekid. Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & Iyfid skal
leita upplysinga hja leekninum.

Skammtar

Tid neeturpvaglat hja fullordnum:

Fullordnir:

Skammtar eru einstaklingsbundnir. Venjulegur byrjunarskammtur er ein 60 mikrég frospurrkud tafla
fyrir svefn. Hafi vidunandi arangur ekki komid i 1jos eftir viku medferd getur laeknirinn aukid
skammtinn i eina 120 mikrog frostpurrkada toflu.

Eftir pad jafnvel i eina 240 mikrog frostpurrkada toflu.

Osjalfrad naturpvaglat:
Born fra 5 ara aldri:




Skammtar eru einstaklingsbundnir. Venjulegur byrjunarskammtur er ein 120 mikrédg frospurrkud tafla
fyrir svefn.

Vid langtimanotkun & ad gera um pad bil vikuhlé & lyfjanotkun & priggja manada fresti til ad ganga ur
skugga um hugsanlegan bata.

Flodmiga:

Fullordnir og born:

Skammtar eru einstaklingsbundnir. Venjulegur byrjunarskammtur er ein 60 mikrdg frostpurrkud tafla
prisvar a dag. Oftast er vidhaldsskammtur 1-2 frostpurrkadar t6flur (60-120 mikrdg) prisvar a dag.

Notkunarleidbeiningar
1. Fjarleegid flipann & endanum alveg med pvi ad byrja a horninu, par sem mynd er af hendi.
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2. Losid pynnuhlutann med pvi ad rifa eftir 16dréttu rifgétunum.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafreedingi. Notkunin er einstaklingsbundin. Ef breyting er gerd a
skommtum eda ef hlé er gert & medferd parf pad ad vera i samradi vid laekninn.

Skert nyrna- og/eda lifrarstarfsemi
Hafdu samband vid laekninn. bad geeti verid naudsynlegt ad breyta skammtinum. Fylgid rddleggingum
leeknisins.

Aldradir sjuklingar og sjuklingar med lagt gildi natriums i bléoi (vid leegri mork pess sem er
edlilegt), geta verid i aukinni haettu & ad fa of lagt natrium i blédi, sem er alvarleg aukaverkun (sja
kafla 4).




Notkun handa bérnum
MINIRIN frostpurrkadar toflur eru atladar sjuklingum med fl6dmigu eda dsjalfrad neturpvaglat.
Rédlagdur skammtur fyrir born er s sami og fyrir fullordna.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i égati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis (bradaméttdku) eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafdu umbadir
lyfsins medferais.

Ofskdmmtun getur leitt til vokvasoéfnunar i likamanum, hofudverks, 6gledi, krampa og
medvitundarleysis.

Ef gleymist ad taka MINIRIN frostpurrkada toflu
Ef skammtur gleymist, & ad halda afram med venjulega skammta. Ekki & ad tvofalda skammt til ad
beeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oOll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Aukaverkanirnar og tidni peirra er mismunandi, allt eftir orsékum medferdarinnar.

Tidni aukaverkana hefur verid skilgreind & eftirfarandi hatt:

Mjdg algengar aukaverkanir (koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum).
Algengar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 100 notendum).
Sjaldgaefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum).

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (koma fyrir hja 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum).
Koma oOrsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 notendum).

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Ef vokvaneysla er ekki takmdrkud eins og lyst er i pessum fylgisedli getur 6edlilega mikill vokvi
safnast upp i likamanum, en pad getur leitt til h6fudverks, dgledi/uppkasta, pyngdaraukningar og i
alvarlegum tilvikum krampa.

Vid medferd & fl6dmigu og naeturveetu hja bérnum:

Alvarlegar aukaverkanir

Tioni ekki pekkt: Ofnaemisvidbrogd med skyndilegum haddtbrotum, andnaud, brjéstverkjum og ef til
vill medvitundarleysi. Hafa skal samband vid laekni eda bradamottoku. Hringid ef til vill i 112. Of lagt
natrium i bl68i sem getur lyst sér med 6gledi, vanlidan, slappleika i vodvum og vodvakrompum,
ringlun og dai. Hafa skal samband vid laekni eda bradamottdku. Hringid ef til vill { 112. Krampar, hafa
skal samband vid leekni eda bradamottoku. Hringid ef til vill i 112.

Adrar aukaverkanir
Algengar: Hofudverkur.

Sjaldgaefar: Tilfinningasveiflur, arasargirni, 6gledi, kvidverkir, uppkdést, nidurgangur, einkenni fra
pvagbléoru og pvagferum, proti i héndum, handleggjum,
foétum og/eda fotleggjum og preyta.

Mjog sjaldgeefar: Kvidaeinkenni, martradir, skapsveiflur, syfja (svefnhofgi), har bl6dprystingur og
pirringur.

Tioni ekki pekkt: Oedlileg hegdun, tilfinningalegt 6jafnveegi, punglyndi, ofskynjanir, svefnleysi,
einbeitingartruflanir, auknar védvahreyfingar (skynhreyfiofvirkni), bl6dnasir, tbrot, ofneemisbdlga i
haa, tilhneiging til ad svitna og ofsakladi.



Vid medferd & tioum naeturpvaglatum hja fulloronum:

Alvarlegar aukaverkanir

Algengar: Of Iagt natrium i bl6di sem getur lyst sér med 6gledi, vanlidan, slappleika i védvum og
vodvakrompum, ringlun og dai. Hafa skal samband vid leekni eda bradaméttoku. Hringid ef til vill i
112.

Tioni ekki pekkt: Ofnemisvidbrégd med skyndilegum hadutbrotum, andnaud, brjostverkjum og ef til
vill medvitundarleysi. Hafa skal samband vid laekni eda bradaméttoku. Hringid ef til vill i 112.
Blddnatriumheakkun (héatt natriuminnihald i bl6di), krampar, da. Hafa skal samband vid laekni eda
bradamottoku. Hringid ef til vill i 112.

Adrar aukaverkanir
Mjdg algengar: Hofudverkur.

Algengar: Sundl, har bl6dprystingur, 6gledi, kvidverkir, nidurgangur, haeegdatregda, uppkdst, einkenni
fra pvagblodru og pvagfaerum, proti i hdndum, handleggjum, fétum og/eda fétleggjum og preyta.

Sjaldgaefar: Svefnleysi, syfja (svefnhofgi), naladofi i hdndum eda fétum, sjontruflanir, sundl,
hjartslattaronot, lagur blédprystingur pegar pa reisir pig upp, andnaud, meltingartruflanir, aukin
myndun og losun parmalofts, upppemba, tilhneiging til ad svitna, kladi, hidutbrot, ofslakladi,
vOdvakrampar, vodvapreyta, vanlidan, brjostverkir, infldensulik einkenni, pyngdaraukning, haekkun
lifrarensima, litid kaliummagn i bl6di.

Mjog sjaldgeefar: Rugl, ofnemisbdlga i hud.

Tioni ekki pekkt: Ofpornun (vokvaskortur), préttleysi.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Aukaverkanir geeti purft ad medhéndla. Einnig er haegt ad
tilkynna aukaverkanir beint samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix
V*. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oéryggi lyfsins.
5. Hvernig geyma & MINIRIN frostpurrkadar toflur

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn raka og ljési.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbadunum & eftir EXP eda fyrnist.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

MINIRIN frostpurrkadar toflur innihalda:

Virka efnid i MINIRIN frostpurrkudum t6flum er desmopressin, 60 mikrég, 120 mikrog eda
240 mikrog

Onnur innihaldsefni eru: matarlim, mannitél (E421) og vatnsfri sitronusyra.

Lysingar & atliti MINIRIN prostpurrkadra tafina og pakkningasteerdir


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Huvit, kringlott frostpurrkud tafla med mynd af einum dropa (60 mikrdg), tveimur dropum (120
mikrég) eda premur dropum (240 mikrdg) & annarri hlidinni.

Pakkningastaeroir
30 og 100 stk.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Ferring Laegemidler A/S, Amager Strandvej 405, 2770 Kastrup, Danmork

Framleidandi
Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, byskaland.
Movianto Nordic Aps., Ventrupvej 27, DK-2760 Greve, Danmork

Umbod & Islandi
Vistor hf., Horgat(ni 2, 210 Gardabe.

bessi fylgisedill var sidast uppferdur i april 2023.



