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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMAGAO PARA O UTILIZADOR

Minirin 0,06 mg liofilizado oral
Minirin 0,12 mg liofilizado oral
Minirin 0,24 mg liofilizado oral

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 secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

Neste folheto:

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

. Como tomar Minirin

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Minirin

. Outras informacoes
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1. O QUE E MINIRIN E PARA QUE E UTILIZADO

Minirin apresenta-se na forma de liofilizado oral contendo 0,06 mg, 0,12 mg ou
0,24 mg de desmopressina (base livre), equivalente a 0,067 mg, 0,135 mg ou
0,27 mg, respectivamente, de acetato de desmopressina.

Minirin est4 indicado:
No tratamento da diabetes insipida central.

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

Minirin estd indicado para o tratamento sintomatico da nocturia em adultos,
associado a poliuria nocturna, isto €, uma produgdo nocturna de urina que
excede a capacidade da bexiga.
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Grupo farmacoterapéutico: 8.1.2 Hormonas e medicamentos usados no
tratamento das doencas enddcrinas. Hormonas hipotalamicas e hipofisarias,
seus analogos e antagonistas. Lobo posterior da hipdfise.

2. ANTES DE TOMAR MINIRIN

Nao tome Minirin:

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

-Se sofrer de polidipsia habitual ou psicogénica (resultando numa produgao de
urina excedendo 40 mi/kg/24 horas);

-Se possuir historia conhecida ou suspeita de insuficiéncia 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 do sindrome de secrecéo inapropriada de HAD (SIADH);

-Se sofrer de doencga de von Willebrand tipo 1IB.

Tome especial cuidado com Minirin:

Adverténcias:

Quando utilizado na enurese nocturna primaria e na nocturia, a ingestao de
liquidos devera ser limitada ao minimo desde uma hora antes até 8 horas apés a
administracdo. O tratamento sem redugado concomitante da ingestao de liquidos
pode originar retencdo de agua e/ou hiponatrémia com ou sem o
acompanhamento de sinais e sintomas de aviso (cefaleias, nauseas/vomitos,
aumento de peso e, em casos graves, convulsoes).

Precaugoes:

Antes de se iniciar o tratamento deve-se considerar a disfungao grave da bexiga
e a obstrucao 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 desequilibrio de fluidos e/ou electrolitico (tais
como infecgdes sistémicas, febre, gastroenterite).

Devem ser tomadas precaugdes para evitar a hiponatrémia incluindo atencao
especial na restricao de fluidos e mais frequentemente a monitorizacao do sédio
sérico, quando existem tratamentos concomitantes com farmacos, que sao
tomados para induzir SIADH, por exemplo, antidepressivos triciclicos, inibidores
da recaptacao selectiva da serotonina, cloropromazina e carbamazepina, casos
de tratamento concomitante com AINE’s.

Devem ser tomadas precauc¢des de utilizagdo em doentes com cardiopatia
isquémica e/ou hipertensiva, particularmente idosos, doentes com doenca
coronaria (aumento do risco de trombose) e doentes com “bypass”.
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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 substancias, que sao conhecidas por induzir o SIADH (por exemplo
antidepressivos triciclicos, inibidores da recaptacdo selectiva da serotonina,
cloropromazina e carbamazepina), assim como alguns antidiabéticos do grupo
das sulfonilureias particularmente a cloropropamida, podem provocar um efeito
antidiurético adicional originando um aumento do risco de retencdo de
agua/hiponatrémia.

-Os Anti-Inflamatérios nao esterbides podem induzir retencdo de
agua/hiponatrémia.

-O tratamento concomitante com loperamida pode resultar num aumento triplo
na concentracao de desmopressina plasméatica, o que pode originar um aumento
do risco de retencdo de agua/hiponatrémia. Outros farmacos que reduzem o
transporte intestinal podem ter o mesmo efeito.

Ao tomar Minirin com alimentos e bebidas
Minirin liofilizado oral ndo deve ser administrado 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 amamentacao e
apenas se, na opinidao do médico, os beneficios potenciais se sobrepuserem aos
possiveis riscos.

Os estudos em animais néo 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 amamentagdo sao consideravelmente inferiores as
quantidades requeridas para influenciar a diurese.

Conducéo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Nao é provavel que o tratamento com Minirin afecte a capacidade de conduzir
e/ou utilizar maquinas.

3. COMO TOMAR MINIRIN

Tomar Minirin sempre de acordo com as indicagées do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver davidas.
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Minirin deve ser colocado debaixo da lingua, ndo deve ser engolido. O liofilizado
oral desfaz-se imediatamente quando colocado em contacto com a saliva.

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 retencdo de agua e/ou hiponatrémia
(dores de cabega, ndausea/vomitos, aumento de peso e, em casos graves,
convulsGes) o tratamento deve ser interrompido até que o doente esteja
completamento recuperado. Quando o tratamento € reiniciado, a restricdo de
liquidos devera ser reforgada.

Se o efeito clinico desejado n&o for alcancado 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 é ajustada individualmente, mas a dose
sublingual diaria total normalmente varia entre 0,12 a 0,72 mg. A dose inicial
apropriada em adultos e criancas é de 0,06 mg trés vezes ao dia, administrada
por via sublingual. A dosagem poderd ser ajustada de acordo com a resposta do
doente. Para a maioria dos doentes, a dose de manutencao é de 0,06 mg a 0,12
mg, administrada trés vezes ao dia por via sublingual.

Enurese nocturna primaria:

A dose inicial recomendada é de 0,12 mg ao deitar, administrada por via
sublingual.

Se a dose nao for suficientemente eficaz, esta pode ser aumentada até 0,24 mg
por via sublingual. Devera ser observada a restricao de fluidos.

Minirin destina-se a periodos de tratamento até 3 meses. A necessidade da
continuidade do tratamento devera ser reavaliada através de periodos de pelo
menos uma semana sem Minirin.

Nocturia:

A dose inicial recomendada é de 0,06 mg ao deitar, administrada por via
sublingual.

Se a dose nao for suficientemente eficaz apdés uma semana de tratamento, pode
ser aumentada até 0,12 mg e subsequentemente 0,24 mg por via sublingual
através de aumentos de dose semanais. Devera ser observada a restricao de
liquidos.

Nao é recomendado o inicio do tratamento em doentes com mais de 65 anos.
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niveis séricos de sbédio antes do tratamento e 3 dias apds o inicio ou apds
aumento da dose e sempre que o médico considere necessario durante o
tratamento.

Utilizacdo em criancas: o Minirin esta indicado no tratamento da diabetes insipida
central e da enurese nocturna primaria. As recomendacGes em termos de dose sdo
iguais as dos adultos.

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

Tratamento

Embora o tratamento da hiponatrémia deva ser individualizado, podem ser
dadas as recomendacgdes gerais seguintes: descontinuacdo do tratamento com
desmopressina, restricao de fluidos e tratamento sintomatico se necessario.

Consulte imediatamente o seu médico ou farmacéutico, recorra ao hospital mais
proximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Minirin

Caso se tenha esquecido de uma dose, devera 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.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de
tomar.

Caso ainda tenha davidas 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 reaccdo adversa mais grave com a desmopressina € a hiponatrémia, que pode
causar dores de cabeca, dor de barriga, nauseas, vomitos, ganho de peso, tonturas,
confusdo, mal estar geral, diminuicdo da memodria, vertigens, quedas e em casos
graves convulsdes e coma. A causa da potencial hiponatrémia é o efeito antidiuréico
antecipado. A hiponatrémia é 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 noctlria, a maioria dos quais
desenvolveu baixo sodio sérico, desenvolveram hiponatrémia nos primeiros dias de
tratamento ou em relacdo com aumentos de dose.
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Tanto nos adultos como nas criangcas deve ser prestada uma atencdo especial as
precaucdes referidas em "Tome especial cuidado com Minirin" na secgao 2. .

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

Adultos:

- Dores de cabeca.

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

Adultos:

- Hiponatrémia

- Tonturas

- Aumento da pressdo sanguinea

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

- Sintomas na bexiga e uretra

- Edema (inchaco provocado pela acumulagdo de liquidos), cansaco.

Criancas e adolescentes:
- Dores de cabeca.

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

Adultos:

- Insoénias

- Sonoléncia, parestesia

- Diminuicdo da visao

- Vertigens

- Palpitacoes

- Hipotensdo ortostatica

- Dispneia

- Dispépsia, flatuléncia (gases), sensacdo de enfartamento

- Suor, comichdo, 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.

Criancas e adolescentes:

- Labilidade emocional, agressoes

- Dor de barriga, nauseas, vomitos, diarreia

- Sintomas na bexiga e uretra

- Edema periférico (inchago devido a acumulacdo de fluidos nas extremidades),
cansaco.

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

- Estado de confusdao mental

- Dermatite alérgica.

Criancas e adolescentes:
- Sintomas de ansiedade, pesadelos, variacdes de humor
- Sonoléncia
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- Aumento da pressdo sanguinea
- Irritabilidade.

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

Adultos:

- Reacgdo anafilatica

- Desidratacgdo, hipernatrémia

- Convulsodes, astenia, coma

Criancas e adolescentes:

- Reaccdo anafilatica

- Hiponatrémia

- Comportamento anormal, distUrbios emocionais, depressdo, halucinagdes, insénia
- Défice de atengdo, hiperactividade psicomotora, convulsdes

- Epistaxis

- Rash, dermatite alérgica, suor, urticaria.

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

5. COMO CONSERVAR MINIRIN

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaugdes especiais de
conservacao.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

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

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

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicao de Minirin

-A substancia activa € a desmopressina (base livre) na forma de acetato de
desmopressina.

-Os outros componentes sao gelatina, manitol e acido citrico anidro.

Qual o aspecto de Minirin e contetdo da embalagem



APROVADO EM
14-09-2011
INFARMED

Minirin, 0,06 mg € um liofilizado oral branco, redondo, marcado com uma figura
em forma de gota num dos lados.

Minirin, 0,12 mg € um liofilizado oral branco, redondo, marcado com duas figuras
em forma de gota num dos lados.

Minirin, 0,24 mg é um liofilizado oral branco, redondo, marcado com trés figuras
em forma de gota num dos lados.

Minirin encontra-se disponivel em embalagens de 10, 30 e 100 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Instrucdes de abertura do blister

Figura 1. Remova uma das abas completamente, iniciando a partir do canto que
tem o simbolo de uma mao.
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Figura 2. Siga a perfuragdo para remover a primeira unidade do blister.
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Figura 3. Uma esquina de cada blister possui uma zona nao selada indicada por
uma seta. Esta esquina devera ser levantada e retirada para se expor o
medicamento. O medicamento pode ser entdo removido da embalagem e
colocado debaixo da lingua onde se dissolvera imediatamente.
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Figura 4. Para aceder ao novo liofilizado oral remova a unidade completa e
repita o procedimento de remocao descrito em cima.
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Caso o liofilizado oral se parta
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Se por acidente o liofilizado oral se partir, por favor tome os bocados do mesmo

como instruido.

Se se partir em mais que trés bocados, entao retire os bocados do blister e tome

um novo liofilizado oral.

Titular da Autorizagéo de Introducédo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado

Ferring Portuguesa — Produtos Farmacéuticos, Sociedade Unipessoal, Lda.

Rua Alexandre Herculano
Edificio 1, Piso 6

2795- 240 Linda-a-Velha
Portugal

Fabricante
Ferring GmbH
Wittland, 11
D- 24109 Kiel
Alemanha

e

D.L.A. Farmacéutica, S.A.

Edificio Azevedos, Estrada da Quinta, 148
Manique de Baixo

2645-436 Alcabideche

Portugal

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em




