
KrsA tinUr B[cisi
r. rn$nnl rrsrl tlnUMin aot

MINIRIN@ 0.1 mg/ml intranazal solflsyon,2.5 ml

2. KALITATIT VE KANTiTATiT BILE$iM

Etkin madde:
2.5 ml'lik gige iginde, I ml'de 89 mikogram desmopressine egdeler 0.1 mg desmopressin asetat

bulunur.

Yardmcr maddeler:
Sodym kIortir...................9,0 mg
Yardrmcr maddeler igin 6. l'e bakrmz.

3. FARMASOTTK FORM

Burun damlasr

4. KLINil( oZnl"I.lrrnn

4.1 Terap6tik endtkasyonlar

MINIRIN Intanazd Soltisyon, santal diabetes insipidusun tedavisinde ve idrar yo[unlagtrrma
kapasite testinde endikedir.

4.2 Pomloji ve uygulama gekli

Pomlqii/uyglama srkhg ve siiresl:
Rinil ttiptn bir birim igareti (0.05 ml) 5 mikrogram desmopressin asetata kargrhk gelir.

Sanral diabetes insipidus:
Testten sonra doz kigye grire belirlenir. Yetiqkinler igin normal doz g0nde 1-2 defa 10-20

mikrogram , gocuklar igin gtinde 1-2 defa 5-10 mikrogram'dr. Eler su retansiyonu / hiponatemi
belirtileri ortaya grkarsa, tedavi gegici olarak durdurulmah ve doz yeniden ayarlanmahdrr.

Sryr ahml krsrtlanmahdr. E[er su retansiyonu ve/veya hiponatemi belirtileri (bag a$rsl, mide

bulantrsr/kusma, kilo alma ve ciddi vakalarda konviilsiyonlar) ortaya qrkarsa, hasta tamamen

iyilegene kadar tedavi kesilmelidir. Tekrar tedaviye baglandr[rnda, srvr ahmr gok ciddi olarak
lirsrtlanmahdrr; bkz. b6ltim 4.4.0rclkullanrm uyanlan ve Onlemleri.

idrar yolunlagtrrma kapasite testi:
idrar yolunlagtrrma kapasitesini belirlemek igin teghis amagh kullanrlrr.

Yetigkinler iEin normal doz 40 mikrogram'drr. I yagrndan btiytik gocuklarda doz20 mikrogram, 1

5ragrndan kflgtik gocuklarda ise 10 mikrogram'drr.

Uygulandrktan sonra MINIRIN 1 saat iginde idrarla hemen atrlr. Ozmolalitenin tilgtilmesi igin ilk
8 saatte 2 idrar numunesi almr.

Srvr ahmr krsrtlanmahdrr; bkz. bOltim 4.4.Ozelkullanm uyanlan ve Onlemleri.



Uygulama gekli:
MINIRIN intanazal yol ile kullanrlrr.

Ozel popiitasyonlara itigkin ek bilgiler:

B6brek/Karacifer yetmedtfi: Bildirilmemigtir.

Pedtyatrik poptilasyon :

Santral diabetes insipidus: Qocuklar igin normal doz giinde 1-2 defa 5-10 mikrogram.
idrar yo[unlagtrma kapasite testi: I yagrndan btytk gocuklarda doz 20 mikrogam, I yagrndan
ktigtik gocuklarda ise 10 mikrogram.

Geriyatrik popiilasyon: Yagh hastalarda hiponatremi g6riilme riski daha yiiksektir.
Santral diabetes insipidus: Gtinde 1-2 defa 10-20 mikrogram.
ldrar yofunlagtrrma kapasite testi: 40 mikrogram.

4.3 Kontrendtkaspnlar

MiMRIN intranazal Soliisyon aga[rdaki durumlarda kullanrlmamahdrr:
o Habituel ve psikoienik polidipsi (40 nn/rrilz4 saat'i agan idrar tiretimi ile sonuglanan),
. Uygunsuz ADH salgrlama sendromu (SIADH),
o Bilinen hiponahemi,
o Ditiretik tedavisi gerektiren bilinen veya giipheli kalp yetmezliEi ve di[er durumlar,
o Orta derecede ve giddetli b6brek yemedili fueatinin klirensi <50 mUdak),
o Desmopressin veya diler bilegenlere karEr agrn duyarhhk.

4.4 Ozr.rlkullanrm uyanlan ve Onlemleri

Ozel kullanrm u5anlan:

MiNiRIN lntranazal Soltsyon agagrdaki durumlarda dik*atli kullamlmaldr:
. Ktigtk gocuklar ve yagh hastalann tedavisinde,
. Srvr vdvela elektrolit dengesizli$ ile karakterize olan durumlarda,
. Kafa igi basrncm yiikselme riski olan durumlarda,
o Kistik fibroz hastiasrysanz,
. l$eme gugltiEii yatryorsanrz.

I yagrn altmdaki gocuklarda idrar yofunlaqtrrma kapasite testi, sadece hastanede uygun kogullar
alhnda yaprlmahdr.

Teghis amagh kullamldrSrnda srvr ahml, uygulamadan Onceki I saatten uygulama sonrasrndaki 8

saate kadar maksimum 0.5lite ile krsrtlanarak susuzlulu giderecek kadar olmahdr.

Sryr ahmr aynr anda azaltrlmazsa, tedavi su retansiyonu ve/veya hiponatemi belirtilerine Oa$
a[nsr, mide bulants/kusma, kilo alma ve ciddi vakalarda konv0lsiyonlar) yol agabilir. Yagh
hastalar, diigiik plazma sodyum d{izeyli hastalar ve 24 saatlik idrar hacmi yiiksek olan (2.8 - 3 litre
tizeri) hastalarda, hiponatemi g6rtilme riski daha yiiksektir.

Bu trbbi iirtin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasrnda
"sod5rum igermez".



Onlemler:

Acil idrar yapma ihtiyacr olar/idrar tutamalan, idrara glkma srkhfrnda artrg veSa noktiiri (rirnelin,
ryr huylu prostat hiperplazisi (BP[I), triner sistem enfeksiyonu, mesane taplarr/tiim0rleri),.
polidipsi veya z$r konhol edilen diabetes mellituslu hastalarda, rincelikle belirtilerin spesiftk
nedeni tedavi edilmelidir.

Hiponatemiyi 0nlemek igin Onlem almmahdr, srvr retansiyonuna 6zel olarak dikkat edilmelidir
ve agaSrdaki durumlarda plazmasodym seviyeleri srkhkla kontol edilmelidir:
- Uygunsuz ADH salgrlama sendromu (SIADH)'nu tetikledifi bilinen, Ornefin trisiklik

antidepresanlar, selektif serotonin geri ahm inhibitOrleri, klorpromazin ve karbamazepin gibi
ilaglarla bir arada tedavi durumu.

- NSAID'ler ile bir arada tedavi durumu.
Sistemik enfeksiyonlar, ateg ve gasroenterit gibi srvr ve/veya elektrolit dengesizli$ ile
karakterize olan akut hastahklar stiresince desmopressin tedavisi kesilmelidir.

4.5 Di[er trbbi flriinler ile etkilegimler ve dller etktlegtm geki[eri

Santal Sinir Sistemi ajanlan
Bozulmug ADH salgrlamasmr tetikledigi bilinen maddeler, 0rnelin tisiklik antidepresanlar,
selektif serotonin geri ahm inhibit0rleri, klorpromazin ve karbamazepin, artan slvl retansiyonu
riski ile birlikte additif antidiiiretik etkiye neden olabilir (bkz. b6ltm 4.4. Ozel kullamm uyanlan
ve Onlemleri).

Non-steroidal antienflamatuar ajanlar
Non-steroidal antienflamatuar ilaglar su retansiyonu / hiponatemiye neden olabilir Okz. b0lflm
4.4. 6znl kullanrm uyanlan ve 6nlemleri).

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye: Gebelik kategorisi: B.

Qocuk Do[urma Potansipli Buhman Ikdmlar / Do[um Kontrolfl (Kontrasepdyon)
Bildirilmemigtir.

GebelikdOnemi
Diabetes insipiduslu gebe kadrnlarda, smrh sayrda (n=53) gebelikte manu kalma olgulanna
iligkin veriler, desmopressinin gebelik tieerinde ya da fetiistin / yeni dolanrn saghg tiaerinde
advers etkileri oldu[unu g6stermemektedir. Bugtine kadar ilgili hiqbir epidemiyolojik veri mevcut
defildir. Hayvanlar tizerinde yaprlan Eahgmalar, gebelik, embriyo / fetal geligim, dof,um ya da
do[um sonrasr geligim ile il$li olarak do!rudan p da dolayh advers etkilere igaret etmemektedir.

Gebe kadmlara MINIRIN InEanazal Soltisyon uygulanrrken tedbirli olunmahdrr.

Pre-eklampsi riskinde artrg nedeniyle kan basrncr monitorizasyonu tinerilir.

I-aktasyon d6nemi
Yiiksek dozda (300 mikrogpam intranazal) desmopressin alan emziren annelerden ahnan stittin
analiz sonuglan, desmopressinin anne siitifuae gegtigini g6stermekte ancak Eocula gegen
desmopressin miktan d0giik olmakta ve olasrhkla di0rezi etkilemek iqin gereken miktann altrnda
kalmaktadrr. Desmopressinin tekrarlanmrg dozlardan sonra anne s0tiinde birikip birikmedifiine
dair gaLgma mevcut defildir.



Ureme yetene$ / Fertilite
Bildirilmemiptir.

4.7 Arag ve makine kullanmaya etkisi

fuag ve makine kullanmaya etkisi yoktur.

4.8 lstenmepn etkiler

Tedavi ile birlikte srvr ahmmrn azaltrlmamasl, su retansiyonu ve/veya hiponatremi ile birlikte
gOrtilebilen semptomlara (baga[nsr, bulantrlkusma, kilo alma ve ciddi vakalarda konvtilsiyonlar)
yol agabilir.

Bunlar agagdaki smrflama kullanrlarak srkhk gruplanna aynlmrgtr:
Qok yaygm El/10); yaygm e1/100 ila <l/10); )raygm olmayan eV1.000 ila <l/100); seyrek

el/10.000 ila <1/1.000); eok seyrek (sll10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor)

Balrgrkhk sistemi bozukluklan
Qok seyrek: Ale{ik reaksiyonlar

Metabolizma ve beslerune hastahklan
Qok seyrek: Hiponatremi

Gastrointestinal bozukluklar
Yaygrn: Karm agrsr, mide bulantrsr

Derine deri altr doku boankluktan
Qok seyrek: Alerjik deri reaksiyonlan
Yaygrn olmayan: KoruSrucu maddeye kargr alerjik reaksiyonlar

Genel bozukluklar ve uygulana b6lgesine iligkin bozukluklar
Yaygrn: Bag alrrsr, konjesyon/rinit, burun kanamasr

Ozel poptilasyonlara itiskin ek bilgiler:

Pediptrik popfilasyon:
PsikiS'atrik boanlluklar
Qok seyrek: Qocuklarda duygusal bozukluklar

$Upheli advers reaksiyonlann raporlanmasr
Ruhsatlandrrma sonrasr gtipheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlanmasr btiytik Onem

tagrmaktadrr. Raporlama 5aprlmasr, ilacrn yarar/risk dengesinin strekli olarak izlenmesine olanak
sallar. Salhk meslefii mensuplarmrn herhangi bir gtipheli advers reaksiyonu Ttirkiye
Farmakovijilans merkezi fiiFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr;tel 0 800 314 00 08; faks: 0312218 35 99).

4.9 Doz a$mr ve tedavisi

Tokisite:
Fazla srvr ahmryla birlikte ahnan normal dozlar bile su zehirlenmesine neden olabilir. 0,3
mikrogram/kg i.v. ve 2,4 mikrogram/kg intranazal dozlan agan dozlar, gocuklarda ve yetigkinlerde
srvr allmma eglik eden hiponatremi ve konv0lsiyonlara neden olmugtur. Difer 5nandan, 5 ayhk bir
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bebe[e intranazal olarak uygulanan 40 mikrogram ve 5 yagrndaki bir gocu[a intranazal olarak
uygulanan 80 mikrogram, hig bir semptoma yol aEmamrgtrr. Yeni dofana parenteral olarak
uygulanan 4 mikrogram, olig0ri ve kilo ahmma neden olmugtur.

Agrrr dozlar srvr retansiyonu ve/veya hiponatremi ile birlikte etki stiresinin uzamasma neden olur.

Semptomlar:
Hiponatemi ile aynr semptomlardrr. Bag alnsl, mide bulantlsl, slvl retansiyonu, hiponatremi,
hipoosmolalite, oligtiri, SSS depresyonu, konvtilsiyonlar, pulmoner Odem.

Tedavi:
Doz agrmr artan srvr retansiyonu ve hiponahemi riski ile birlikte etki siiresinin uzamasma neden
olabilir. Hiponatremi tedavisi kiSrye Ozgti olmasma rafmen, agagdaki genel Onlemler ahnabilir.

Hiponafremi, desmopressin tedavisinin kesilmesi ve sryr krsrtlamasl ile tedavi edilir. Eler hastada
semptomlar varsa, izotonik veya hipertonik sod1rum klortir infiieyonu verilebilir. Srvr retansiyonu
ciddi ise (konvtilsiyonlar ve biling kayb,) furosemid ile tedavi edilir.

5. FARMAKOLOJIK OZTTTftCNN

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoteraptitik grup: Antiditretik hormon, ADH
ATC kodu: H0lB A02

MINIRIN dolal pitriiter hormon olan arginin vazopressinin yaprsal bir analo[u olan desmopressin
iEerir. Farkr, sisteindeki amino grubunun grkanlmasr ve L-argininin D-arginin ile stbstittie
edilmesidir. Bu yaprsal deligiklikler sonucu infranazal uygulama dahil klinik olarak uygulanan
dozlarda etki siiresi uzamtt ve istenmeyen presOr etkiler ortadan kalkmrghr.

5.2 Farmakokinettk Ozellikler

Genet Ozeltkler

Emilim
Biyoyararlanmr yaklaglk %3 - s'dir. Yaklagrk bir saat sonra maksimum plazma konsanhasyonuna
ulagrr.

DaErhm
Desmopressinin daSrhmr, en iyi 0.3 - 0.5 lihe/kg'm eliminasyon fazr stiresince da[rhm hacmi ile
iki bOlmeli da[rlm modeli tanrmlanmaktadr.

Bivotransformasvon
Desmopressinin in-vivo metabolizmasr gahgrlmamrgtr. P450 sistem sitokromuyla insan
karaciler mikrozomlannda yaprlan desmopressrn w vitro metabolizma gahgmalan, karacif,erde
metabolize olan desmopressin miktarrnrn gok tinemsiz oldulunu g0stermi;Ur. Bu nedenle, P450
sistem sitokrom ile insan karaci[erinde in-vivo metabolize olmasr olasrhk dahilinde delildir.
Hepatik metabolizmay etkileyen diler ilaglarla da etkilegimi olasr de$ildir.

Eliminasyon
Desmopressinin toplam itrahr 7.6 litre/saattir. Eliminasyon terminal yan 6mrti 2.8 saattir. Sathkh
kigilerde ifiah oranr de$igmez ve%o52 (%44 - %60)'dir.
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5.3 Ktinik Oncesi giivenliltk verileri

Desmopressinin giivenlilik ve gtivenlilik profilinin aragtrnlmasr srrasmda ola[an dry bulgular
saptanmamrgtr.

6. FARMASoTIX rlrCfi.nn

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Sodwm klorflr
Klorbutanol
Hidroklorik asit
Safsu

6.2 Gegimsidikler

Bilinen gegimsizlili yoktur.

6.3 Raf Omrii

48 ay.

6.4 Saklamaya yOnelik Ozel tedblrler

2"C - 8 "C'de buzdolabrnda saklaynz.

6.5 Ambalqirn niteli$ ve igerift

Kahverengi Tip I cam gigede 2.5 ml soliisyonla birlikte, damlahk seti ve 2 rifil ttip (rinil ttip
tizerinde hacim, 0.025 ml'den 0.20 ml'ye siyah gizgi ile igaretlenmi90r).

6.6 Begeri tbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er 6zelOnlemler

Kullanrlmamrg olan tirtinlerya da atrk materyaller "Trbbi Atrklarrn Konholti Y0netmeli[i've
"Ambalaj ve Atrklan Konnolii Yiinetmelifi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

Kullanma Talimatr:
MINIRIN Intanazal Soltisyon'u kullanmadan 6nce bu bilgileri oku1runuz.

l. $iqenin boynundaki plastik ug gekilir.
2. Emniyet krhfi grkanhp plastik kapak agrhr.
3. Damlah[rn ucundaki kiigtik trpa krwlarak qrkanlrr. Aym trpanm ters tarafi, Ozellikle dik

durumda saklanmadrg zamanlarda szmayl rinlemek igin kullanrlrr.
4. Plastik tiiptin (rinil) kalibre edilmig b6ltlrntinti bir ele ve diler elin parmaklan damlah[rn

silindirik b6liim0niin ehafina yerlegtirilir. Damlahlrn ucu plastik ttipiin 'ok" ile gtisterilen
ucuna, a$aglya do!ru yerlegtirilir ve swr istenilen igarete gelene kadar damtahk srkrlrr. Eler
ttipiin doldurulmasmda zorluk gekilirse, gerekli dozu gekip rinil t0piine doldurmak igin bir
instilin veya tiiberkiilin grrrngasr kullanrlabilir.

5. Plastik ttip, ucundan yaklagrk 2 cm yukanda tutulur ve parmak uglan burun delifine delene
kadar tiip burun delignden igeri sokulur.



6. Nefes tutulur, ttiptlt di[er ucu alrza ahnr. Bag arkaya e$lir ve sonra ilacrn burun boglulunda
gerekli yere gitmesini sallayacak gekilde krsa kuwetli bir nefes verilir. Bu y6ntemle, ilag
sadece burun boglugunda kalacak ve preparat bogazm arkasma akmayacaktr.

7. Kullanrmdan sonra gigenin plastik kapag kapahlr, plastik hip su ile yrkanr ve iginde su
kalmamasr igin kuwetle sallanr. Briylece plastik ttip bir sonraki uygulama igin kullanrma hazrr
olacaktrr.

7. RUHSAT SAHtsi

Ferring llag San.ve Tic. Ltd. gti.
Btiytikdere Cad. Nurol Plaza No: 255 Kat 13

Maslak 34398 $igli, lstanbul
Tel: (0212) 335 62 00
Faks: (0212) 285 4274
e-Dosta : TR0-info@ferrins. com

8. RUHSAT NI.]MARASI

126175

9. iTX NUTSET TARiHI/RUHSAT YENiLEME TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 0510212009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. Kt,B'UN YEMLENME TARIHT


