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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Minrin 0,2 mg Tabletten
Zur Anwendung bei Kindern ab 5 Jahre und Erwachsenen
Desmopressinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-

mationen.
Rafhmen * Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter noch-
technisch bedingt ma|S Iesen.
* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
E * Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die glei-
chen 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.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was sind Minrin 0,2 mg Tabletten und wofUr werden sie angewendet?

2. \Was sollten Sie vor der Einnahme von Minrin 0,2 mg Tabletten beachten?
3. Wie sind Minrin 0,2 mg Tabletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie sind Minrin 0,2 mg Tabletten aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was sind Minrin 0,2 mg Tabletten und wofiir werden sie angewendet?

Minrin 0,2 mg Tabletten enthalten einen synthetisch hergestellten Abkémmling des natlrlich
vorkommenden antidiuretischen Hormons (ADH). ADH ist ein Hormon der Hirnanhangdriise,
das die Urinausscheidung reguliert.

Minrin 0,2 mg Tabletten werden angewendet bei:

» Behandlung der primdren Enuresis nocturna (ndchtliches Bettndssen) bei Patienten nach
dem 5. Lebensjahr nach Ausschluss organischer Storungen der Harnorgane.

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

- verursacht durch n&chtlichen ADH-Mangel (Mangel an antidiuretischem Hormon).

* Polyurie (iberméBige Vermehrung der Harnmenge) und Polydipsie (gesteigertes Durstemp-
finden und vermehrte Fliissigkeitsaufnahme) bei Vorliegen eines voribergehenden ADH-
Mangels unterschiedlicher Ursache.

e Zentraler Diabetes insipidus (Erkrankung mit erhohter Wasserausscheidung, bei der die
ADH-Bildung im Gehirn gestort ist; ADH = antidiuretisches Hormon ist ein Hormon der Hirn-
anhangdriise, das die Wasserausscheidung reguliert);

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Minrin 0,2 mg Tabletten beachten?

Minrin 0,2 mg Tabletten diirfen nicht eingenommen werden,
wenn Sie an habitueller Polydipsie (gewohnheitsméaBig vermehrte Fliissigkeitsaufnahme)
und psychogener Polydipsie (seelisch bedingtes gesteigertes Durstempfinden und ver-
mehrte Flissigkeitsaufnahme) leiden

- bei maBiger bis schwerer Nierenschwdche (Niereninsuffizienz)

- wenn Sie bekannte oder Verdacht auf Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) haben oder
wegen einer anderen Erkrankung Entwésserungsmittel (Diuretika) einnehmen

- wenn Sie einen erniedrigten Natriumspiegel im Blut (Hyponatridmie) haben

- bei Unfahigkeit, die Fliissigkeitszufuhr zu reduzieren, z.B. bei Gedachtnisstérungen, neurolo-
gischen Erkrankungen und Demenz

- wenn Sie allergisch gegen Desmopressinacetat, Lactose oder einen der in Abschnitt 6. ge-

nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie an dem Syndrom der inaddquaten ADH-Sekretion (SIADH) leiden

- wenn Sie ein schweres klassisches von-Willebrand-Jiirgens-Syndrom (Typ 11b), 5 % Faktor
VIII-Aktivitat, Faktor VIII-Antikdrper, haben

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt bevor Sie Minrin 0,2 mg Tabletten einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Minrin 0,2 mg Tabletten ist erforderlich,

- wenn Sie zystische Fibrose (angeborene Stoffwechselkrankheit) haben

- wenn Sie Krankheiten der HerzkranzgeféBe haben

- wenn Sie Bluthochdruck haben

- wenn Sie chronische Nierenerkrankungen haben

- wenn Sie schwangerschaftsbedingten Bluthochdruck haben

- wenn Sie das Risiko fir erhéhten Hirndruck haben

- wenn Sie eine Erkrankung haben, die zu einer Storung des Fliissigkeits- oder Mineralstoff-
haushaltes fihren kann (z.B. Fieber, Infektionskrankheiten, Syndrom einer inadéquaten ADH-
Sekretion)

- wenn Sie dlter als 65 Jahre sind oder Ihr Natriumspiegel im Blut im unteren Normalbereich
liegt

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an anderen Krankheiten oder Allergien

leiden bevor Sie Minrin 0,2 mg Tabletten einnehmen.

Rahmen
technisch bedingt

Andere Ursachen fur 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 Minrin 0,2 mg Tabletten behandelt werden.

Bei der Behandlung der primédren Enuresis nocturna muss die Flssigkeitsaufnahme
1 Stunde vor Einnahme bis zum né&chsten Morgen (mindestens 8 Stunden nach Ein-
nahme) auf ein Minimum beschrénkt werden, und es sollte nur bei Durst Flissigkeit
aufgenommen werden.

Die Behandlung mit Minrin 0,2 mg Tabletten ohne gleichzeitige Einschrankung

der Fliissigkeitsaufnahme kann zu einer Uberwasserung des Korpers und/oder

. . . " . . . Rahmen
zu einem Natriummangel im Blut fiihren, was von Warnzeichen wie GewichtSzu- | technisch bedingt
nahme, Kopfschmerzen Ubelkeit, Erbrechen und Odembildung begleitet sein kann.
In schweren Fallen kdnnen Himddem, Krampfanfélle und Koma auftreten.

Besonders Kinder unter 5 Jahren und altere Patienten (abhé&ngig von ihrem Allge-
meinzustand) haben ein erhohtes Risiko flir Stérungen des Wasser- und Mineral-
stoffhaushaltes.

Alle Patienten sollten Ubermé&Bige Fliissigkeitsaufnahme (auch wéhrend des
Schwimmens) vermeiden; bei Kindern sollten deren Eltern und ggf. zustandiges
Pflegepersonal hierauf achten. Die Behandlung mit diesem Arzneimittel sollte bei
Auftreten Erbrechen, Durchfall, Infektionen und Fieber unterbrochen werden.

Das Risiko einer Wasservergiftung und erniedrigter Natriumspiegel im Blut kann durch Einhal-
tung der empfohlenen Anfangsdosierung und durch Vermeidung einer gleichzeitigen Verabrei-
chung von Substanzen, die die Ausschiittung von ADH fordern, minimiert werden. Es ist wich-
tig, wahrend der Behandlung das Korpergewicht zu iberwachen. Eine Gewichtszunahme kann
durch Uberdosierung oder haufiger durch verstérkte Fliissigkeitsaufnahme verursacht sein.

Die Behandlung des ndchtlichen Bettndssens mit Minrin 0,2 mg Tabletten darf nur bei Patien-
ten mit normalem Blutdruck durchgefuhrt werden.

Einnahme von Minrin 0,2 mg Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln:

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wenn Sie Arzneimittel gegen rheumatische Erkrankungen (NSAR=nicht-steroidale Antirheu-
matika wie z.B. Indometacin) gleichzeitig mit Minrin 0,2 mg Tabletten anwenden, kann die hem-
mende Wirkung von Minrin 0,2 mg Tabletten auf die Wasserausscheidung verstéarkt werden.

Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die SIADH (Syndrom der inad&quaten ADH-Sekretion) aus-
I6sen, wie z.B. einige Arzneimittel gegen Depressionen (trizyklische Antidepressiva, selektive
Serotonin-Wiederaufnahme-Hemmer, Chlorpromazin), Arzneimittel mit dem Wirkstoff Carba-
mazepin gegen Epilepsie und einige Arzneimittel bei Diabetes (Sulfonylharnstoff-Typ), kann die
Wirkung von Minrin 0,2 mg Tabletten verstarkt werden. Das Risiko fur Uberwésserung und Na-
triummangel im Blut erhéht sich dadurch.

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Minrin 0,2 mg Tabletten auch verstérken und
das Risiko fiir Uberwésserung und Natriummangel im Blut erhéhen: blutfettsenkende Arznei-
mittel mit dem Wirkstoff Clofibrat, Arzneimittel zur Férderung der Geburtswehen mit dem Wirk-
stoff Oxytocin und Arzneimittel mit dem Wirkstoff Loperamid gegen Durchfall.

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

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Desmopressin abschwdchen: Lithium sowie
blutzuckersenkende Arzneimittel mit dem Wirkstoff Glibenclamid.

Nahrungsaufnahme kann bei einer geringen Dosis von Desmopressin die Wirkung der Minrin
0,2 mg Tabletten reduzieren.

Einnahme von Minrin 0,2 mg Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Wegen einer maglichen Beeinflussung von Desmopressin durch Nahrungsmittel sollte der Ein-
nahmezeitpunkt 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 beab-
sichtigen, 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 Blut-
druckiberwachung wird empfohlen.

Minrin 0,2 mg Tabletten kdnnen Schwangeren nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwdgung
verabreicht werden. Eine Auswertung der in einer begrenzten Zahl vorliegenden Daten zeigte
keine negativen Auswirkungen auf die Schwangerschaft oder den Gesundheitszustand des
Feten oder Neugeborenen.

Stillzeit

Untersuchungen der Muttermilch von Frauen, die eine hohe Dosierung von 300 pg Desmo-
pressin ber die Nase (intranasal) erhalten hatten, zeigten, dass die Mengen an Desmopressin,
die auf das Kind Ubertragen werden konnten, zu gering sind, um die Urinausscheidung zu be-
einflussen.

Rahmen
technisch bedingt

5

Seite 1 von 2



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:
Minrin 0,2 mg Tabletten haben keinen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen.

Minrin 0,2 mg Tabletten enthalten Lactose

Bitte nehmen Sie Minrin 0,2 mg Tabletten daher erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie sind Minrin 0,2 mg Tabletten einzunehmen?

technisch bedingt

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

Art der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Minrin 0,2 mg Tabletten werden unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit
gingenommen.

bee

Dauer der Anwendung:
Die Anwendungsdauer bestimmt der Arzt.

Die empfohlene Dosis betrdgt:

Primére Enuresis nocturna (néchtliches Bettndssen)

Zur Behandlung des ndchtlichen Bettndssens wird eine Anfangsdosierung von 1 Tablette
(0,2 mg Desmopressinacetat) vor dem Zubettgehen empfohlen. Bei nicht ausreichendem
Ansprechen kann Ihr Arzt die Dosis auf 2 Tabletten (0,4 mg Desmopressinacetat) steigern. Sie
durfen die Dosierung nicht eigenmachtig erhéhen.

Die so ermittelte wirksame Dosis ist gleichzeitig die Erhaltungsdosis. Sie wird von Ihrem Arzt in-
dividuell festgelegt und soll tiber den gesamten Behandlungszeitraum eingenommen werden.

Im Fall des néchtlichen Bettndssens soll die gesamte Tagesdosis unmittelbar vor dem Zubett-
gehen eingenommen werden.

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

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

Die Dosierung fiir Kinder und Erwachsene wird mit 3 x 0,5 Tabletten Minrin 0,2 mg Tabletten
taglich begonnen. Bei nicht ausreichendem Ansprechen kann die Dosis durch Ihren Arzt ge-
steigert werden. Die meisten Patienten nehmen 3-mal taglich 0,5 - 1 Tablette. In Einzelféllen
werden Dosen von bis zu 3-mal tdglich 2 Tabletten Minrin 0,2 mg bendtigt.

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

Die Dosierung sollte sich an einer angemessenen Schlafdauer und einer ausgewogenen Fliis-
sigkeitszufuhr ausrichten.

Minrin 0,2 mg Tabletten sind fur die Langzeitanwendung vorgesehen.

Wenn Sie glauben, das Medikament wirkt zu stark oder zu schwach, so sprechen Sie mit Inrem
Arzt. Setzen Sie Minrin 0,2 mg Tabletten nicht ohne vorherige Ricksprache mit Inrem Arzt ab.

Wenn Sie eine gréBere Menge Minrin 0,2 mg Tabletten eingenommen haben als Sie
sollten

Bei Uberdosierung besteht die Gefahr einer Uberwésserung des Korpers. Es sind dabei An-
zeichen wie Zunahme des Korpergewichts, Kopfschmerzen, Krdmpfe, Ubelkeit, Bauchkrédmpfe
zu erwarten, und in schweren Fallen kdnnen vermehrte Einlagerung von Wasser im Gehirn
(Hirnodem), Krampfanfélle und Bewusstlosigkeit auftreten. Nehmen Sie Minrin 0,2 mg Tablet-
ten nicht mehr ein und wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Minrin 0,2 mg Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Minrin 0,2 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 Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Mégliche Nebenwirkungen:

Behandlung ohne gleichzeitige Einschrénkung der Flussigkeitszufuhr kann zu einem Riickstau
von Wasser im Gewebe (Wasserretention) und zu erniedrigtem Natriumspiegel im Blut (Hypo-
natriémie) mit oder ohne begleitende Warnsignale und Symptome (Kopfschmerzen, Ubelkeit/
Erbrechen, Gewichtszunahme und in schweren Fallen Krdmpfe, z.T. mit Schléfrigkeit bis hin zu
langerandauernder Bewusstlosigkeit) fuhren.

Erwachsene:
Rahmen sehr hdufig (bei mehr als 1 von 10 Behandelten):
technisch bedingt KO pfsch merzen

haufig (bei 1 bis 10 von 100 Behandelten):

erniedrigter Natriumspiegel im Blut, Benommenheit, Bluthochdruck, Ubelkeit,
Bauchschmerzen, Durchfall, Verstopfung, Erbrechen, Beschwerden der Blase und
Harnrohre, Wasseransammlungen im Gewebe, Midigkeit

gelegentlich (bei 1 bis 10 von 1000 Behandelten):

Schlaflosigkeit, Schldfrigkeit, Taubheitsgefiihl, Sehbehinderung, Schwindel, Herzrasen, Blut-
druckabfall (orthostatische Hypotonie), Atembeschwerden, Stérungen im Oberbauch (Dyspep-
sie), Blahungen, Vollegefihl, Schwitzen, Hautjucken, Hautausschlag, juckende Quaddeln (Nes-
selsucht), Muskelkrdmpfe, Muskelschmerzen, Unwohlsein, Schmerzen in der Brust, grippedhn-
liche Symptome, Gewichtszunahme, Erhohung der Leberwerte, erniedrigter Kaliumspiegel im
Blut

selten (bei 1 bis 10 von 10 000 Behandelten):
Verwirrtheitszustande, allergisch-entziindliche Hauterkrankungen

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar):

akute Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktische Reaktion), Abnahme des Rahmen
Korperwassers, erhéhter Natriumspiegel im Blut, Krampfanfélle, Kraftlosigkeit, Be-
wusstlosigkeit (Koma)

Kinder und Jugendliche:
haufig (bei 1 bis 10 von 100 Behandelten):
Kopfschmerzen

technisch bedingt

gelegentlich (bei 1 bis 10 von 1000 Behandelten):

Gemitsschwankungen, Aggressionen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Be-
schwerden der Blase und Harnréhre, Schwellungen an Armen und Beinen durch Fliissigkeits-
einlagerung, Mudigkeit

selten (bei 1 bis 10 von 10 000 Behandelten):
Angstsymptome, Albtrédume, Stimmungsschwankungen, Schiéfrigkeit, Bluthochdruck, Reiz-
barkeit

nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar):

akute Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktische Reaktion),erniedrigter Natriumspiegel
im Blut, anormales Verhalten, Gefuhlsstorungen, Depressionen, Sinnestduschungen (Halluzi-
nationen), Schlaflosigkeit, Aufmerksamkeitsstorung, gesteigerte Bewegungsaktivitat, Krampf-
anfélle, Nasenbluten, Hautausschlag, allergisch-entziindliche Hautreaktionen, Schwitzen, ju-
ckende Quaddeln (Nesselsucht)

Durch eine Verringerung der Dosis kénnen die Nebenwirkungen, mit Ausnahme der allergi-
schen 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 Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: http://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie sind Minrin 0,2 mg Tabletten aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett bzw. Umkarton angegebenen Verfall-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Uber 25 °C lagern. Das Originalbehdltnis 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. Fragen Sie lhren Apo-
theker, 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 Minrin 0,2 mg Tabletten enthalten:
Der Wirkstoff ist Desmopressinacetat. 1 Tablette Minrin 0,2 mg enthélt 0,2 mg Desmopressin-
acetat entsprechend 0,178 mg Desmopressin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke, Povidon, Magnesium-
stearat

Wie Minrin 0,2 mg Tabletten aussehen und Inhalt der Packung:
Minrin 0,2 mg Tabletten sind wei, rund und gewdlbt.

Minrin 0,2 mg Tabletten sind in HDPE-Polyethylenflaschen mit kindergesichertem Schraubver-
schluss mit 30 und 90 Tabletten erhdltlich.
Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im September 2013 genehmigt.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Minirin: Deutschland, Osterreich, Schweden, Polen, Slowakei, Ungarn, Litauen, Rumanien und
Estland

Desmotab: Vereinigtes Konigreich
Minrin: Niederlande
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