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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MINIRIN parenteral
4 ug/ml Injektionslosung

Desmopressinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit

der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn Sie enthélt wichtige

Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater noch-
mals 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
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gleichen Beschwerden haben wie Sie.

 \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist MINIRIN parenteral und wofir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MINIRIN parenteral beachten?
3. Wie ist MINIRIN parenteral anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist MINIRIN parenteral aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. WAS IST MINIRIN PARENTERAL UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

MINIRIN parenteral enthdlt einen synthetisch hergestellten Abkémmling des natrlich vorkom-

menden antidiuretischen Hormons (ADH), das zur Regulierung der Urinausscheidung dient.
Als Antidiuretikum (Mittel, das die Wasserausscheidung hemmt).

- Zentraler Diabetes insipidus (Erkrankung mit erhohter Wasserausscheidung, bei der die ADH-

Bildung im Gehirn gestort ist; ADH = antidiuretisches Hormon ist ein Hormon der Hirnanhang-
driise, das die Wasserausscheidung vermindert);

-traumatisch bedingte Polyurie (UberméBige Vermehrung der Harnmenge) und Polydipsie
(gesteigertes Durstempfinden und vermehrte Fliissigkeitsaufnahme) bei Vorliegen eines
passageren ADH-Mangels nach Hypophysektomie (Ausschaltung der Hirnanhangdrise),
Operationen im Hypophysenbereich oder Schadelhirnverletzungen.

Als Antihdmorrhagikum (Mittel, das die Blutgerinnungsakivitét steigert).

- zur Steigerung der Faktor VIII-Gerinnungsaktivitat (Faktor VIl = wichtiger korpereigener Stoff,
der zur Blutgerinnung benétigt wird) vor Operationen, Zahnextraktionen und nach Unféllen bei
leichter bis mittelschwerer Hdmophilie A (erbliche Storung der Blutgerinnung durch Mangel
an Faktor VIII) und von-Willebrand-Jurgens-Krankheit (erbliche Storung der Blutgerinnung, bei
der die Aktivitat von Faktor VIl stark vermindert ist) bei ausreichender Wirksamkeit;

-angeborene oder medikamentds hervorgerufene Thrombozytendysfunktion (Stérung der
Blutpléttchenfunktion).

Als Diagnostikum (Mittel zur Erkennung von Krankheiten)
-zur Bestimmung der Nierenkonzentrationsfahigkeit;
- zur Differentialdiagnose des Diabetes insipidus.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MINIRIN PARENTERAL BEACHTEN?

MINIRIN parenteral darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch gegen Desmopressinacetat oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

* wenn Sie ungewdhnlich groBe Mengen an Wasser oder anderen Flissigkeiten (einschlieBlich
Alkohol) wahrend des Tages und der Nacht trinken

 wenn Sie an von-Willebrandt-Jlrgens-Syndrom Subtyp IIb (einer vererbten Bluterkrankung)
leiden

* wenn Sie an Herzproblemen oder anderen Erkrankungen leiden, die eine Behandlung mit
harntreibenden Substanzen (Wassertabletten) erfordern

 wenn Sie einen Natriummangel im Blut (Hyponatridmie) haben

 wenn Sie an einer leichten oder schweren Nierenfunktionsstorung leiden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie MINIRIN parenteral anwenden.

Vermeiden Sie wahrend der Anwendung von Desmopressin eine ibermasige Fllissigkeits-
aufnahme und das Verschlucken von Wasser wahrend des Schwimmens.

Dadurch verhindern Sie eine Uberwasserung des Korpers und einen Natriummangel im Blut.

Dies ist besonders wichtig bei sehr jungen Patienten und bei dlteren Patienten sowie bei
Krankheiten mit gestortem Wasser- und Salzhaushalt sowie bei erhohtem Schéadelinnendruck
(intrakranieller Druck).

Wenn Sie wihrend der Behandlung mit Desmopressin zu viel trinken, kann dies zu Uberwas-
serung des Korpers mit Wasseransammlung im Gewebe (Odemen), Natriummangel im Blut,
Gewichtszunahme, Kopfschmerzen und Ubelkeit fiihren. Im schlimmsten Fall kdnnen Hirn-
schwellungen (Hirddeme), Krampfanfélle oder Koma auftreten.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie an Gewicht zunehmen. Grund daftir kdnnte

eine Uberdosierung oder eine verstérkte Flissigkeitsaufnahme sein. Ihr Arzt wird
eventuell Inr Gewicht und den Natriumspiegel tiberpriifen.
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Bei Erbrechen und/oder Durchfall missen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels
unterbrechen.

Andere Erkrankungen konnen den Gebrauch von Desmopressin beeintrachtigen:
Wenn Sie an folgenden Erkrankungen leiden, diirfen Sie Desmopressin zwar anwenden,
aber nur unter Einhaltung bestimmter VorsichtsmaBnahmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, bevor Sie das Arzneimittel anwenden, falls Sie:
* zystische Fibrose (Mukoviszidose) haben

e an Erkrankungen der HerzkranzgefdBe leiden

* Bluthochdruck haben

* Chronische Nierenerkrankungen haben

Anwendung von MINIRIN parenteral zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Arzneimittel konnen einander in ihrer Wirkung beeinflussen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Desmopressin verstarken:

e [ndometacin und eventuell andere nicht-steroidale Antirheumatika (NSARs)

e Clofibrat (zur Senkung der Blutfettwerte)

e Oxytocin (zur Forderung der Geburtswehen)

e Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

e Trizyklische Antidepressiva und Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (zur Behandlung von
Depressionen)

e Chlorpromazin (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Desmopressin abschwéchen:
e Lithium (zur Behandlung von Depressionen)

* Glibenclamid (zur Behandlung von Zuckerkrankheit)

Falls Sie einige der 0.g. Medikamente gleichzeitig einnehmen, sollte Ihr Arzt regel-
méaBig Ihren Blutdruck, den Natriumgehalt Ihres Blutes und Ihre Harnausscheidung
kontrollieren. Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch gelten kdnnen, wenn die
Arzneimittel vor kurzem angewandt wurden.
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Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen, fragen Sie vor der Einnahme von
allen Arzneimitteln lhren Arzt um Rat.

Die wehenfordernde Eigenschaft von Desmopressin ist sehr gering. Trotzdem sollte Desmo-
pressin in der Schwangerschaft nur nach drztlichem Anraten und mit besonderer Vorsicht
angewendet werden.

Eine engmaschige Blutdruckiiberwachung wéhrend der Schwangerschaft wird empfohlen.

Stillzeit

Wenn Sie stillen, fragen Sie vor der Einnahme von Medikamenten lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Desmopressin kann wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Desmopressin geht zu einem auBerst geringen Teil in die Muttermilch tber. Hinweise auf
unerwiinschte Wirkungen beim Sdugling liegen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Es ist unwahrscheinlich, dass Desmopressin Sie beim Steuern eines Fahrzeuges oder beim
Bedienen von Maschinen beeintrachtigt.

3. WIE IST MINIRIN PARENTERAL ANZUWENDEN?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

MINIRIN parenteral wird intravends, subkutan oder intramuskuldr injiziert bzw. infundiert.

Die empfohlene Dosis betragt:

* MINIRIN parenteral als Antidiuretikum

Zentraler Diabetes insipidus (Erkrankung mit erhéhter Wasserausscheidung, bei der die ADH-
Bildung im Gehirn gestort ist) sowie zentral traumatisch bedingte Polyurie (liberméaBige
Vermehrung der Harnmenge) und Polydipsie (gesteigertes Durstempfinden und vermehrte

Flussigkeitsaufnahme)

Zu Beginn der Behandlung muss die optimale Dosierung vom Arzt individuell durch Bestimmung
der Harnmenge und Harnosmolalitdt ermittelt werden. Bei nicht ausreichender Wirkung ist die
Dosis zu erhéhen.

Die Therapie sollte sich an zwei Parametern ausrichten: an einer angemessenen Schlafdauer
und an einer ausgewogenen Flussigkeitszufuhr.

Injektion intravends, subkutan, intramuskuldr (1 - 2 mal taglich):

Dosis (Mikrogramm)

Injektionslosung (ml)

Anzahl Ampullen

Erwachsene: 1-4 025-10 1/4 -1
Kinder: 0,4 -1 010-0,25 1/10-1/4
Séuglinge: mit 0,1 mit 0,025 mit 1/40
(vorsichtig einstellen) beginnend beginnend beginnend

Verdunnungstabelle: Verdiinnung mit isotonischer, steriler, pyrogenfreier Natriumchloridlosung

Zur Verabreichung 1 Ampulle Gesamtmenge LGsungsmenge
von: verdinnen mit; Losung: zur Injektion:
1/4 Ampulle 3 mlNaCl-Lsg. 4ml 1ml

1/10 Ampulle 9 ml NaCl-Lsg. 10 ml 1ml

1/40 Ampulle 39 ml NaCl-Lsg. 40 ml il

* MINIRIN parenteral als Antihdmorrhagikum

- Zur préoperativen Steigerung der Faktor VIII-Gerinnungsaktivitdt bei leichter bis mittelschwerer

Hamophilie A (erbliche Stérung der Blutgerinnung durch Mangel an Faktor VIII) und von-Wille-
brand-Jurgens-Krankheit (erbliche Stérung der Blutgerinnung, bei der die Aktivitdt von Faktor
VIII stark vermindert ist) bei ausreichender Wirksamkeit:

- bei angeborener oder medikamentds hervorgerufener Thrombozytendysfunktion (Stérung der

Blutplattchenfunktion).

Intravendse Applikation: Verdlnnung mit isotonischer, steriler, pyrogenfreier
Natriumchloridlésung

Erwachsene/
Kinder:

0,3 - 0,4 Mikrogramm/kg KG
langsam tber 30 Minuten

prdoperativ: 30 Minuten vor
dem Eingriff
postoperativ: ggf. alle 12 bis
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24 Stunden Uber max. 7 Tage

Umrechnungstabelle:

i

Korpergewicht Dosis Anzahl Infusion
(Mikrogramm) | Ampullen

Séuglinge/Kleinkinder zur Verabreichung

2,5 kg ca. 1 ca. 1/4 geldstin 10 ml NaCl-

5kg ca. 2 ca. 1/2 Ldsung

10 kg ca. 4 ca. 1

Kinder/Erwachsene zur Verabreichung

20 kg ca.8 ca. 2 geldstin 50 ml NaCl-

50 kg ca. 20 ca.b Ldsung

100 kg ca. 40 ca. 10
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* MINIRIN parenteral als Diagnostikum

Zur Untersuchung der Nierenkonzentrationsfahigkeit und zur Differentialdiagnose
des Diabetes insipidus

Der MINIRIN-Test wird vorzugsweise morgens durchgefihrt. Die Trinkmenge sollte
wahrend der ersten 12 Stunden nach der Applikation eingeschrankt werden. Kinder
unter 5 Jahren und Patienten mit Herzerkrankungen oder Hochdruck sollten die
Flussigkeitsaufnahme auf die Hélfte reduzieren.

Injektion (intramuskuldr, subkutan):

Dosis (Mikrogramm) | Losungsmenge (ml) | Anzahl der Ampullen
Ramen Erwachsene: | 4 1,0 1
technisch bedingt
Kinder: 1-2 025-05 1/4-1/2
E sauglinge: | 0,4 01 1/10

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von MINIRIN parenteral zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge MINIRIN parenteral angewendet haben als Sie sollten
Bel Uberdosierung besteht die Gefahr einer Uberwasserung des Korpers. Es sind dabei Anzeichen
wie Blutdruckanstieg, Erhéhung der Pulsfrequenz, Gesichtsrétung, Kopfschmerzen, Ubelkeit und
Bauchkrampfe zu erwarten (siehe Abschnitt ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?*).

Alle Verdachtsfélle auf Hirnddem (Krampfanfélle mit Bewusstseinsverlust) erfordern eine
unverztigliche Behandlung.

Wenn Sie die Anwendung von MINIRIN parenteral vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen. Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufig-
keitsangaben zugrunde gelegt:

Mégliche Nebenwirkungen:

Haufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)
Kopfschmerzen, Ubelkeit, Bauchkrampfe, Erbrechen

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10.000 Behandelten)
Hirnschwellung (Hirndem), Krdmpfe durch Uberwdsserung und Natriummangel im Blut.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10.000 Behandelten)

allergische Reaktionen und Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Juckreiz, Hautausschlag,
Fieber, Bronchialkrampfe und Anaphylaxie [schwere Uberempfindlichkeitsreaktion, die den
ganzen Organismus betreffen kann]), Hyponatridmie (Natriummangel im Blut).

Der Blutdruck kann ansteigen, und in einigen Féllen kann sich ein Bluthochdruck (Hypertonie)
entwickeln. Bei Patienten mit einer Erkrankung der HerzkranzgefdBe kann Angina pectoris
(Herzenge) auftreten.

AuBerdem konnen folgende Wirkungen hervorgerufen werden: vor(ibergehende Anderung des
Blutdruckes (Anstieg oder Abfall) und der Herzfrequenz, Hautrétung mit Hitzegeflh! (Flush-
Phdnomen) zum Zeitpunkt der Verabreichung.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem BfArM anzeigen:

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

5. WIE IST MINIRIN PARENTERAL AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Ampulle angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen: Im Kiihischrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker

wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was MINIRIN parenteral enthilt:

Der Wirkstoff ist: T Ampulle mit 1 ml Injektionslésung enthalt 4 Mikrogramm Desmopressinacetat
entsprechend 3,56 Mikrogramm Desmopressin

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Wasser fir Injektionszwecke, Salzsdure.

technisch bedingt

Wie MINIRIN parenteral aussieht und Inhalt der Packung:

MINIRIN parenteral ist eine Klare, farblose Flissigkeit.

MINIRIN parenteral ist in Packungen mit 10 Ampullen mit 1 ml Injektionslosung
verfligbar.

Rahmen

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:

kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im Dezember 2013 genehmigt.

Wichtige Informationen fiir den behandelnden Arzt:

MINIRIN parenteral als Antihdmorrhagikum

Die Ansprechbarkeit auf MINIRIN parenteral ist individuell unterschiedlich. Falls die
Wirksamkeit von MINIRIN parenteral bei dem Patienten nicht bereits bekannt ist,
wird deshalb empfohlen, vor einer Operation in einem zeitlichen Abstand von meh-
reren Tagen durch eine Probeinfusion die durch MINIRIN parenteral zu erwartende
Wirkung auf den Gerinnungsstatus festzustellen. MINIRIN parenteral wird eine Stun-
de vor dem Eingriff tiber 30 Minuten langsam intravends infundiert. Gegebenenfalls
kann diese Behandlung postoperativ in 12 - 24stlindigem Abstand iber max. 7
Tage und unter Uberwachung der im Einzelfall relevanten Gerinnungsparameter
wiederholt werden. Bei mehrfacher Gabe in kurzen Zeitabstdnden kann ein Wir-
kungsverlust (Tachyphylaxie) auftreten. Gleichzeitig kann ein orales Antifibrinolyti-
kum, z.B. Tranexamsaure, verabreicht werden. Wegen der zur Steigerung der Faktor
VIll-Gerinnungsaktivitat erforderlichen relativhohen Dosierungen empfiehlt sich eine
regelméasige Kontrolle des Flussigkeitsgewichtes (Osmolalitat, Plasmanatrium, Kor-
pergewicht), um die Moglichkeit einer Wasserintoxikation auszuschlieBen.

MINIRIN parenteral als Diagnostikum

Vor Testbeginn sollte sowohl das Kérpergewicht als auch die Osmolalitdt des Urins
bestimmt werden. Nach der MINIRIN-Gabe werden 2 Urinproben genommen (vor-
zugsweise nach etwa 2 und 4 Stunden). Innerhalb der ersten Stunde sollte Urin
abgenommen und verworfen werden. In den beiden Urinproben wird die Osmola-
litdt ermittelt. Zur Bestimmung der renalen Konzentrationsféhigkeit wird dann der
hohere Wert mit dem Ausgangswert vor Testbeginn oder dem altersspezifischen
Referenzwert verglichen. Erniedrigte Werte, ein fehlender oder nur geringer Anstieg
der Urinosmolalitdt deuten auf eine eingeschrankte Nierenkonzentrationsfahigkeit
hin. Eine durch zentralen Diabetes insipidus bedingte Polyurie liegt vor, wenn die
Urinosmolalitat deutlich ansteigt und das Urinvolumen deutlich abnimmt.
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