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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Minirin 0,1 mg, 0,1 mg, comprimidos
Minirin 0,2 mg, 0,2 mg, comprimidos
Acetato de desmopressina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Minirin e para que € utilizado
. Antes de tomar Minirin

. Como tomar Minirin

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Minirin

. Outras informagdes

AN B W

1. 0 QUE E MINIRIN E PARA QUE E UTILIZADO

O Minirin apresenta-se na forma de comprimidos contendo 0,1 mg e 0,2 mg de
desmopressina, na forma de acetato de desmopressina.

Minirin estd indicado:
No tratamento da diabetes insipida central

No tratamento da enurese nocturna primdaria em doentes (a partir dos 5 anos de idade), com
capacidade normal para concentrar a urina.

No tratamento sintomatico da nocturia, em adultos, associada a polidria nocturna, isto €,
uma producao nocturna de urina que excede a capacidade da bexiga.

2. ANTES DE TOMAR MINIRIN

Nao tome Minirin:

-Se tem alergia (hipersensibilidade) a substancia activa ou a qualquer outro componente de
Minirin.

-Se sofrer de polidipsia habitual e psicogénica (resultando numa producdo de urina
excedendo urina de 40 ml/kg/24 horas);
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-Se possuir histéria conhecida ou suspeita de insufici€éncia cardiaca e outras situagdes que
exigem tratamento com diuréticos;

-Se sofrer de insuficiéncia renal moderada a grave (depuragdo da creatinina inferior a 50
ml/min);

-Se sofrer de hiponatrémia;

-Se sofrer de sindrome de secre¢do inapropriada da hormona antidiurética (SIADH);

Tome especial cuidado com Minirin:
Adverténcias:

Quando utilizado na enurese nocturna primdria e na noctdria, a ingestao de liquidos devera
ser limitada ao minimo de uma hora antes até & manha seguinte (pelo menos 8 horas) apds
a administragdo. O tratamento sem redugdo concomitante da ingestdo de liquidos pode
originar retencdo de dgua e/ou hiponatrémia com ou sem o acompanhamento de sinais e
sintomas de aviso (dores de cabega, ndusea/vomitos, aumento de peso e, em casos graves,
convulsoes).

Precaucdes:

Antes do tratamento com Minirin deve-se considerar a disfun¢@o grave da bexiga e a
obstrucdo de saida de liquidos.

Doentes idosos ou doentes com niveis de sédio sérico no limite inferior do intervalo
normal podem ter um risco de hiponatrémia aumentado.

O tratamento com desmopressina deve ser interrompido durante doenga intercorrente
caracterizada por um desequilibrio de fluidos e/ou electrolitico (tais como infecgdes
sistémicas, febre, gastroenterite).

Devem ser tomadas precaucdes para evitar a hiponatrémia incluindo atencdo especial na
restricao de fluidos e mais frequentemente a monitoriza¢do do sédio sérico, quando
existem tratamentos concomitantes com farmacos que sdo tomados para induzir SIADH,
por exemplo, antidepressivos triciclicos, inibidores da recaptaga@o selectiva da serotonina,
cloropromazina, e carbamazepina, caso de tratamentos concomitantes com AINE's.

Ao tomar Minirin com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

-As substincias que sdo conhecidas por induzir o SIADH, por exemplo antidepressivos
triciclicos, inibidores da recaptacéo selectiva da serotonina, cloropromazina e
carbamazepina, assim como alguns antidiabéticos do grupo das sufonilureias
particularmente a cloropropamida, podem provocar um efeito antidiurético adicional
originando um risco aumentado de reteng¢do de dgua/hiponatrémia.

-Os anti-inflamatérios ndo esterdides podem induzir retengcdo de dgua/hiponatrémia.
-O tratamento concomitante com loperamida pode resultar num aumento triplo na
concentracdo de desmopressina plasmatica, o que pode originar um aumento do risco de
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retencdo de dgua/hiponatrémia. Outros fairmacos que reduzem o transporte intestinal
podem ter o mesmo efeito.

Ao tomar Minirin com alimentos e bebidas
Os comprimidos de Minirin ndo devem ser administrados com alimentos.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Minirin deve ser utilizado com cuidado durante a gravidez e amamentacdo e apenas se, na
opinido do médico, os beneficios potenciais se sobrepuserem aos possiveis riscos.

Os estudos em animais ndo indicam efeitos nefastos, directos ou indirectos, no que respeita
a gravidez, ao desenvolvimento embrionario/fetal, parto ou ao desenvolvimento pds natal.
Sabe-se que as quantidades de desmopressina que podem ser transferidas para a crianga
durante a amamentac¢do sdo consideravelmente inferiores as quantidades requeridas para
influenciar a diurese.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao é provével que o tratamento com Minirin afecte a capacidade de conduzir e/ou utilizar
madquinas.

Informacdes importantes sobre alguns componentes de Minirin
Este medicamento contém lactose mono-hidratada. Se foi informado pelo seu médico que
tem intolerdncia a alguns agicares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR MINIRIN

Tomar Minirin sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

A ingestdo de alimentos pode reduzir a intensidade e a duracdo do efeito antidiurético nas
doses baixas de desmopressina.

Na eventualidade de sinais ou sintomas de reten¢do de dgua e/ou hiponatrémia (dores de
cabeca, ndusea/vomitos, aumento de peso e, em casos graves, convulsdes) o tratamento
deve ser interrompido até que o doente esteja completamento recuperado. Quando o
tratamento € reiniciado, a restricdo de liquidos deverd ser reforgcada.

Se o efeito clinico desejado ndo for alcangado dentro de 4 semanas de tratamento apos um
adequado aumento gradual da dose, o tratamento devera ser interrompido.

Diabetes insipida central:

A dosagem na diabetes insipida € ajustada individualmente, mas a experiéncia clinica tem
demonstrado que a dose oral didria total normalmente varia entre 0.2 mg e 1.2 mg. Uma
dose inicial apropriada para criancas e adultos € de 0,1 mg, trés vezes ao dia. A dosagem
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poderad ser ajustada de acordo com a resposta do doente. Para a maioria dos doentes, a dose
de manutengao € 0,1-0,2 mg trés vezes por dia.

Enurese nocturna primdria:
A dose inicial recomendada € de 0,2 mg ao deitar. Se a dose nao for suficientemente
eficaz, podera se aumentada até 0,4 mg. Devera ser observada a restricdo de liquidos.

Minirin comprimidos deve ser utilizado para tratamentos em periodos até 3 meses. A
necessidade de continuacdo do tratamento devera ser avaliada por um periodo de pelo
menos uma semana sem Minirin comprimidos.

Noctdria:

A dose inicial recomendada € de 0,1 mg ao deitar.

Se a dose ndo for suficientemente eficaz apds uma semana de tratamento, pode ser
aumentada até 0,2 mg e subsequentemente até 0,4 mg através de aumentos de dose
semanais. Deverd ser observada a restri¢do de liquidos.

Nao é recomendado o inicio do tratamento em doentes com mais de 65 anos. Se o médico
decidir iniciar o tratamento nestes doentes deverdao ser medidos os niveis séricos de sddio
antes do tratamento e 3 dias apds o inicio ou apds o aumento da dose e sempre que 0
médico considere necessario durante o tratamento.

Utilizagdo em criancas: o Minirin comprimidos estd indicado no tratamento da diabetes
insipida central e da enurese nocturna primadria.
As recomendacdes em termos de dose sdo iguais as dos adultos.

Se tomar mais Minirin do que deveria
A sobredosagem do Minirin origina um prolongamento da duragfo de ac¢do com um
aumento do risco de retencdo de dgua e hiponatrémia.

Tratamento

Embora o tratamento da hiponatrémia deva ser individualizado, podem ser dadas as
recomendacdes gerais seguintes: descontinuagdo do tratamento com desmopressina,
restri¢ao de fluidos e tratamento sintomatico se necessario.

Consulte imediatamente o seu médico ou farmacéutico, recorra ao hospital mais préximo
ou consulte o Centro de Informagdo Anti-Venenos (CIAV). Telefone: 808 250 143.

Caso se tenha esquecido de tomar Minirin
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso se tenha esquecido de uma dose, deverd tomar a mesma o mais rapidamente possivel,
continuando o tratamento da forma prescrita. No entanto, quando ja estiver proxima da
toma seguinte, é preferivel ndo tomar a dose esquecida e tomar a seguinte a hora prevista.
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Caso tenha ddvidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Minirin pode causar efeitos secundarios, no entanto estes
ndo se manifestam em todas as pessoas.

A reac¢@o adversa mais grave com a desmopressina € a hiponatrémia, que pode causar
dores de cabeca, dor de barriga, nduseas, vomitos, ganho de peso, tonturas, confusio, mal
estar geral, diminuicdo da memoria, vertigens, quedas e em casos graves convulsdes e
coma. A causa da potencial hiponatrémia € o efeito antidiuréico antecipado. A
hiponatrémia € reversivel e nas criancas frequentemente observa-se a sua ocorréncia em
relacdo com alteragdes na rotina didria que afectam a ingestdo de liquidos e/ou a
transpiracdo. Adultos estudados na nocturia, a maioria dos quais desenvolveu baixo sodio
sérico, desenvolveram hiponatrémia nos primeiros dias de tratamento ou em relacdo com
aumentos de dose.

Tanto nos adultos como nas criangas deve ser prestada uma atengdo especial as precaucdes
referidas na seccio «Tome especial cuidado com Minirin», na secgdo 2.

Efeitos secundarios muito frequentemente notificados (mais de 1 em 10 doentes sentem o
efeito secundario):

Adultos:

- Dores de cabeca.

Efeitos secunddrios frequentemente notificados (menos de 1 em 10 mas mais de 1 em 100):
Adultos:

- Hiponatrémia

- Tonturas

- Aumento da pressdo sanguinea

- Nduseas, dor de barriga, diarreia, obstipacdo, vomitos

- Sintomas na bexiga e uretra

- Edema (inchago provocado pela acumulacio de liquidos), cansago.

Criangas e adolescentes:

- Dores de cabeca.

Efeitos secunddrios pouco frequentemente notificados (menos de 1 em 100 mas mais de 1
em 1.000):

Adultos:

- Insénias

- Sonoléncia, parestesia

- Diminuig¢do da visao

- Vertigens

- Palpitacdes

- Hipotensao ortostdtica

- Dispneia
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- Dispépsia, flatuléncia (gases), sensag¢do de enfartamento

- Suor, comichao, rash, urticaria

- Espasmos musculares, dor nos musculos

- Mal estar geral, dor no peito, doenca tipo gripal

- Ganho de peso, aumento das enzimas do figado, hipocaliémia.
Criangas e adolescentes:

- Labilidade emocional, agressoes

- Dor de barriga, nduseas, vomitos, diarreia

- Sintomas na bexiga e uretra

- Edema periférico (inchago devido & acumulagéo de fluidos nas
extremidades), cansago.

Efeitos secundarios raramente notificados (menos de 1 em 1.000):
Adultos:

- Estado de confusiao mental

- Dermatite alérgica.

Criangas e adolescentes:

- sintomas de ansiedade, pesadelos, variagdes de humor

- Sonoléncia

- Aumento da pressdo sanguinea

- Irritabilidade.

Efeitos secunddrios com uma frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos
dados disponiveis):

Adultos:

- Reacg¢@o anafilatica

- Desidratacdo, hipernatrémia

- Convulsoes, astenia, coma

Criangas e adolescentes:

- Reacg¢@o anafilatica

- Hiponatrémia

- Comportamento anormal, distirbios emocionais, depressao,
halucinag¢des, insénia

- Défice de atencdo, hiperactividade psicomotora, convulsdes
- Epistaxis

- Rash, dermatite alérgica, suor, urticdria.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR MINIRIN

Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter o recipiente bem fechado e ndo remover a ciapsula dessecante da tampa.
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Manter fora do alcance e da vista das criancas.

Nao utilize Minirin ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds
"VAL.". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos nao devem ser eliminados na canalizacio ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composi¢do de Minirim

-A substéncia activa € a desmopressina (base livre) na forma de acetato de desmopressina;
-Os outros componentes sao lactose mono-hidratada, amido de batata, povidona e estearato
de magnésio.

Qual o aspecto de Minirin e contetido da embalagem

Minirin 0,1 mg, 0,1 mg, comprimidos
Comprimidos brancos, ovais, convexos com uma ranhura numa face e "0,1" gravado na
face oposta.

Minirin 0,2 mg, 0,2 mg, comprimidos
Comprimidos brancos, redondos, convexos com uma ranhura numa face e "0,2" gravado na
face oposta.

A ranhura do comprimido destina-se unicamente a facilitar a sua divisdo, de modo a ajudar
a degluti¢cdo, e ndo a divisdo em doses iguais.

Minirin encontra-se disponivel em embalagens de comprimidos de 15, 30, 60 e 90
unidades, embalados em frascos de polietileno de alta densidade com tampa contendo um
exsicante.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacio de Introdu¢do no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.
Rua Alexandre Herculano

Edificio 1, Piso 6

2795-240 Linda-a-Velha
Portugal



Fabricante

Ferring AB
Limhamnsvigen, 108
SE-200 61 Limhamn
Suécia

e

Ferring GmbH
Wittland 11

24109 Kiel
Alemanha
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