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MINIRIN Melt 60 pg, 120 pg, 240 ug, liofilizat doustny. Sktad jakosciowy i ilosciowy. Jeden
liofilizat doustny zawiera 60 ug, 120 pg lub 240 ug desmopresyny (Desmopressinum) w postaci
desmopresyny octanu. Posta¢ farmaceutyczna. Liofilizat doustny; MINIRIN Melt 60 ug: biaty
krazek z oznakowaniem w ksztatcie kropli po jednej stronie; MINIRIN Melt 120 ug: biaty krazek z
oznakowaniem w ksztatcie dwéch kropli po jednej stronie; MINIRIN Melt 240 pg: biaty krgzek z
oznakowaniem w ksztatcie trzech kropli po jednej stronie. Wskazania do stosowania. Leczenie
moczéwki prostej osrodkowej; Leczenie pierwotnego izolowanego moczenia nocnego u
pacjentéw powyzej 6 lat z prawidtowg zdolnosScig zageszczania moczu; Leczenie objawowe
nokturii u dorostych, zwigzanej z nocnym wielomoczem (objetos¢ moczu wytwarzanego w nocy
przekracza pojemnos¢ pecherza moczowego). Dawkowanie i sposéb podawania. Ogélnie: Sposdb
podawania: krazek liofilizatu nalezy umiesci¢ pod jezykiem, gdzie rozpuszcza sie bez potrzeby
popijania wodg. Wptyw jedzenia: pokarm moze zmniejszac intensywnos¢ i czas dziatania
przeciwdiuretycznego matych dawek desmopresyny. W razie wystgpienia objawéw nadmiernego
zatrzymania wody w organizmie lub zmniejszenia stezenia sodu we krwi (bdél gtowy, nudnosci,
wymioty, zwiekszenie masy ciata lub, w ciezkich przypadkach, drgawki) leczenie nalezy
przerwac do czasu catkowitego wyzdrowienia pacjenta. Po wznowieniu leczenia konieczne jest
ograniczenie podazy ptynéw do minimum. Jesli w ciggu 4 tygodni po dobraniu wtasciwej dawki
nie uzyskuje sie odpowiedniego dziatania klinicznego, nalezy przerwac leczenie. Specyficznie
wedtug wskazan. Moczéwka prosta osrodkowa: Dawkowanie w moczdédwce prostej osrodkowe;j
jest indywidualne, ale catkowita dawka dobowa miesci sie zwykle w granicach od 120 do 720 pg
podjezykowo. Zazwyczaj leczenie dzieci i dorostych rozpoczyna sie od podania 60 ug
desmopresyny podjezykowo 3 razy na dobe. Nastepne dawki ustala sie w zaleznosci od reakcji
pacjenta. U wiekszosci pacjentéw dawka podtrzymujgca wynosi od 60 do 120 ug desmopresyny
podjezykowo 3 razy na dobe. Pierwotne izolowane moczenie nocne Zalecana dawka poczgtkowa
wynosi 120 pg. Lek podaje sie podjezykowo przed snem 1 raz na dobe. Jesli ta dawka jest
niewystarczajaca, ilos¢ leku mozna zwiekszy¢ do 240 pg podjezykowo na dobe. Nalezy
wprowadzi¢ ograniczenie podazy ptynéw. Leczenie desmopresyng powinno trwac przez okres do

3 miesiecy. Po trzech miesigcach leczenia nalezy przerwac¢ podawanie leku na co najmniej jeden



tydzien i oceni¢, czy dalsze leczenie jest konieczne. Nokturia: W celu stwierdzenia nocnego
wielomoczu u pacjentéw z nokturig nalezy prowadzi¢, co najmniej przez dwie doby przed
rozpoczeciem leczenia, karte czestosci i objetosci wydalanego moczu. Nocny wielomocz
rozpoznaje sie, gdy ilos¢ moczu wytwarzanego w nocy przekracza czynnosciowg pojemnosc
pecherza moczowego lub 1/3 dobowego wytwarzania moczu. Zalecana dawka poczgtkowa
wynosi 60 ug podjezykowo przed snem. Jesli ta dawka nie jest wystarczajgco skuteczna po
jednym tygodniu stosowania, mozna jg zwiekszy¢ do 120 pg podjezykowo a nastepnie do 240 ug
podjezykowo, z zachowaniem tygodniowych odstepdw przy zwiekszaniu dawki. Nalezy
przestrzegac ograniczenia podazy ptyndéw. Specjalne grupy pacjentéw. Pacjenci w podesztym
wieku: Nie zaleca sie rozpoczynania leczenia u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat. Jesli lekarz
decyduje sie rozpoczad¢ leczenie pacjentéw w takim wieku, nalezy oznaczad stezenie sodu w
surowicy przed rozpoczeciem leczenia i 3 dni po rozpoczeciu leczenia lub po zwiekszeniu dawki,
a takze w innych terminach w trakcie leczenia, jesli lekarz prowadzacy uznaje to za konieczne.
Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: patrz Przeciwwskazania. Pacjenci z zaburzeniami
czynnosci watroby: patrz Przeciwwskazania. Dzieci: Desmopresyna wskazana jest do leczenia
moczowki prostej osrodkowe;j i pierwotnego izolowanego moczenia nocnego. Zalecenia
dotyczgce dawkowania sg takie same jak u dorostych. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na
substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza; Nawykowa lub psychogenna
polidypsja (skutkujgca zwiekszong iloscig wydalanego moczu - wieksza niz 40 ml/kg mc./dobe);
Niewydolnos$¢ uktadu krazenia lub inne choroby wymagajgce podawania lekéw moczopednych;
Umiarkowana lub ciezka niewydolnos¢ nerek (klirens kreatyniny ponizej 50 ml/min.); Zespét
nieprawidtowego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. SIADH); Hiponatremia (obnizone
stezenie sodu we krwi). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania.
Specjalne ostrzezenia: Podczas leczenia pierwotnego izolowanego moczenia nocnego i nokturii
podaz ptyndéw nalezy ograniczy¢ do minimum w czasie od 1 godziny przed podaniem do 8 godzin
po podaniu leku. Leczenie bez jednoczesnego ograniczenia podazy ptynéw moze prowadzi¢ do
nadmiernego zatrzymania wody w organizmie i (lub) hiponatremii z wystepowaniem lub bez
wystepowania objawéw takich jak bél gtowy, nudnosci i (lub) wymioty, zwiekszenie masy ciata
lub w ciezkich przypadkach drgawki. Nalezy poinstruowac pacjentéw i w razie potrzeby ich
opiekundw o koniecznosci przestrzegania ograniczenia podazy ptynéw. Srodki ostroznosci. Przed
rozpoczeciem leczenia nalezy wykluczy¢ ciezkie zaburzenia czynnosci pecherza moczowego i
przeszkode podpecherzowg. U oséb w podesztym wieku i 0oséb ze stezeniem sodu w surowicy na
poziomie dolnej granicy normy istnieje wieksze ryzyko wystgpienia hiponatremii. Szczegélne
srodki ostroznosci nalezy zachowac u oséb z niewydolnoscig nerek i chorobami uktadu krazenia.
Leczenie desmopresyng nalezy przerwa¢ w przypadku wystgpienia ostrych choréb z
zaburzeniami wodno-elektrolitowymi, jak uogdlnione zakazenie, choroby przebiegajace z
gorgczka, zapalenie zotadka i jelit. Nalezy zachowac srodki ostroznosci u 0séb, u ktérych istnieje
ryzyko zwiekszenia ci$nienia srédczaszkowego. Desmopresyne nalezy stosowac ostroznie u

pacjentéw, ktérych stan charakteryzuje sie brakiem réwnowagi wodnej i (lub) elektrolitowe;.



Srodki ostroznoéci majace na celu unikniecie wystapienia hiponatremii, w tym zwracanie
szczegblnej uwagi na ograniczenie podazy ptyndw oraz czestsze oznaczanie stezenia sodu w
surowicy, nalezy zachowa¢ w nastepujacych przypadkach: réwnoczesne stosowanie lekéw
powodujgcych nieprawidtowe uwalnianie hormonu antydiuretycznego (SIADH), takich jak
tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny,
chloropromazyna, karbamazepina; réwnoczesne stosowanie niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych. Dziatania niepozadane. Podsumowanie profilu bezpieczehstwa: Najciezszym
dziataniem niepozgdanym desmopresyny jest hiponatremia, ktéra moze powodowac bdl gtowy,
bél brzucha, nudnosci, wymioty, zwiekszenie masy ciata, zawroty gtowy, splatanie Swiadomosci,
zte samopoczucie, zaburzenia pamieci, zaburzenia réwnowagi, upadki i, w ciezkich przypadkach,
drgawki i sSpigczke. U wiekszosci dorostych leczonych z powodu nokturii, u ktérych wystapita
hiponatremia, mate stezenie sodu stwierdzano po trzech dniach leczenia. U dorostych ryzyko
hiponatremii zwieksza sie wraz ze zwiekszaniem dawki desmopresyny i stwierdzono, ze ryzyko
to jest bardziej widoczne u kobiet. U dorostych najczesciej zgtaszanym w trakcie leczenia
dziataniem niepozadanym byt bél gtowy (12%). Innymi czestymi dziataniami niepozgdanymi
byty: hiponatremia (6%), zawroty gtowy (3%), nadcisSnienie (2%) oraz zaburzenia zotadka i jelit,
takie jak nudnosci (4%), wymioty (1%), bél brzucha (3%), biegunka (2%) i zaparcie (1%). Niezbyt
czesto zgtaszano oddziatywanie na sen i (lub) stopieh przytomnosci umystu, w takiej postaci jak
np. bezsennos$¢ (0,96%), sennos¢ (0,4%) lub ostabienie (0,06%). W badaniach klinicznych nie
zgtaszano reakcji anafilaktycznych, ale byty zgtaszane w ramach monitorowania bezpieczehstwa
farmakoterapii. U dzieci najczesciej zgtaszanym w trakcie leczenia dziataniem niepozadanym byt
bdl glowy (1%). Niezbyt czesto zgtaszano zaburzenia psychiczne [chwiejnos¢ emocjonalna
(0,1%), agresywnos¢ (0,1%), niepokdj (0,05%), zmiennos¢ nastroju (0,05%), koszmary nocne
(0,05%)], ktére zwykle ustepowaty po przerwaniu leczenia, oraz zaburzenia zotadka i jelit [bdl
brzucha (0,65%), nudnosci (0,35%), wymioty (0,2%) i biegunka (0,15%)]. W badaniach
klinicznych nie zgtaszano reakcji anafilaktycznych, ale byty zgtaszane w ramach monitorowania
bezpieczenstwa farmakoterapii. Tabelaryczne zestawienie dziatah niepozgdanych. Dorosli: Na
podstawie czestosci dziatah niepozadanych zgtaszanych w badaniach klinicznych desmopresyny
stosowanej doustnie u dorostych leczonych z powodu nokturii (N=1557) i danych z
monitorowania bezpieczehstwa farmakoterapii dotyczacych wszystkich wskazanh dla dorostych
(w tym moczéwki prostej osrodkowej). Dziatania niepozadane zgtaszane w ramach

monitorowania bezpieczehstwa farmakoterapii dodano w kolumnie: czestos¢ ,nieznana”.

Opis wybranych dziatan niepozadanych. Najciezszym dziataniem niepozadanym desmopresyny
jest hiponatremia, ktéra moze powodowac bél gtowy, bél brzucha, nudnosci, wymioty,
zwiekszenie masy ciata, zawroty gtowy, splatanie swiadomosci, zte samopoczucie, uposledzenie
pamieci, zaburzenia réwnowagi, upadki i, w ciezkich przypadkach, drgawki i $piaczke. Przyczynag
potencjalnej hiponatremii jest oczekiwane dziatanie przeciwdiuretyczne. Hiponatremia jest
odwracalna i u dzieci wystepuje czesto w zwigzku ze zmianami w porzadku dziennym

wptywajgcymi na przyjmowanie ptyndéw i (lub) pocenie sie. U dorostych leczonych z powodu



nokturii w ramach badan klinicznych, w wiekszosci przypadkéw, w ktérych stwierdzano mate
stezenie sodu, dochodzito do tego w ciggu pierwszych dni leczenia lub w zwigzku ze
zwiekszeniem dawki. Zaréwno u dorostych jak i u dzieci nalezy zwréci¢ szczegélng uwage na
srodki ostroznosci wymienione w punkcie Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania - Inne specjalne grupy pacjentéw: U oséb w wieku podesztym i osdb ze stezeniem
sodu w surowicy na poziomie dolnej granicy normy istnieje wieksze ryzyko wystapienia
hiponatremii. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych: Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia
to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego.
Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgadanych Dziatanh
Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych: Aleje Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel: +48 22 49 21 301, Fax:
+48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny
posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: Ferring-Léciva, a.s., K Rybniku 475 252 42
Jesenice u Prahy, Republika Czeska. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu: MINIRIN Melt
60 ug liofilizat doustny: pozwolenie nr 14067; MINIRIN Melt 120 ug liofilizat doustny: pozwolenie
nr 14068; MINIRIN Melt 240 ug liofilizat doustny: pozwolenie nr 14069. Pozwolenia wydane przez
Prezesa URPL, WM i PB. Data zatwierdzenia lub czesSciowej zmiany tekstu charakterystyki
produktu leczniczego: 28/10/2020. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z
przepisu lekarza - Rp.

Cena urzedowa detaliczna (Poziom odptatnosci: ryczatt): MINIRIN Melt 60 ug - 94,97 PLN;
MINIRIN Melt 120 pg - 182,54 PLN; MINIRIN Melt 240 pg - 368,44 PLN.

Cena urzedowa detaliczna (Poziom odptatnosci: 30%): MINIRIN Melt 60 pg - 94,97 PLN; MINIRIN
Melt 120 pg - 182,54 PLN; MINIRIN Melt 240 ug - 368,44 PLN.

Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta (Poziom odptatnosci: ryczatt): MINIRIN
Melt 60 ug - 30,94 PLN; MINIRIN Melt 120 ug - 51,28 PLN; MINIRIN Melt 240 pg - 105,92 PLN.
Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta (Poziom odptatnosci: 30%): MINIRIN Melt
60 pg - 47,91 PLN; MINIRIN Melt 120 ug - 88,42 PLN; MINIRIN Melt 240 ug - 180,20 PLN.
Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na 1 lipca 2025 r.



