Bipacksedel: Information till anvandaren
Minirin 4 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning
desmopressinacetat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Minirin ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du far Minirin

Hur Minirin ges till dig

Eventuella biverkningar

Hur Minirin ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1. Vad Minirin ar och vad det anvands for

Det aktiva amnet i Minirin verkar som det naturliga hormonet vasopressin och reglerar njurarnas

formaga att koncentrera urin.

Minirin anvands vid

- behandling av central diabetes insipidus (hypofysrubbning som leder till kraftig torst och stora
urinmangder)

- testning av njurens formaga att koncentrera urin; detta test utfors for att underséka om det finns
skador pa njurarna, t ex efter upprepade infektioner i 6vre urinvagarna

Desmopressin som finns i Minirin kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far Minirin

Anvand inte Minirin

- om du ar allergisk mot desmopressinacetat eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om ditt vétskeintag &r onormalt stort (polydipsi)

- om du har hjartbesvar eller nagot annat tillstdnd som kraver behandling med diuretika
(vatskedrivande lakemedel)

- om du har lag natriumhalt i blodet (hyponatremi)

- om du har en svarare form av karlkramp i hjartat (instabil angina)

- om du har mattligt till svart nedsatt njurfunktion

- om utsondringen av hormonet ADH ér stord (sa kallad SIADH)

Varningar och forsiktighet



Tala med lékare innan du far Minirin .

Sarskild forsiktighet krévs vid anvandningen av Minirin

- vid behandling av barn, dldre personer och patienter med natriumvérden i serum i den lagre
delen av det normala intervallet, eftersom risken for hyponatremi (for lag halt av natrium i
blodet) kan vara tkad

- om du har nagot tillstand som orsakar stérningar i kroppens vatske- och/eller saltbalans, sdsom
krékningar, diarré, infektion eller feber

- omdu har risk for 6kat intrakraniellt tryck (tryck i hjarnan)

- om du har nagon hjart- och karlsjukdom sasom blodpropp, ateroskleros (aderforkalkning) eller
om du har genomgatt ballongvidgning (for att 6ppna hjartats kranskarl).

- om du har problem med urinblasan och problem med att urinera.

Ditt vatskeintag maste begransas da du behandlas med Minirin. Ett begréansat vatskeintag forhindrar att
alltfor mycket vétska samlas i din kropp och att halten av natrium i blodet sjunker for mycket.

Vatskeretention (ansamling av vatska i kroppen) och/eller hyponatremi (for Iag halt av natrium i
blodet) kan forekomma i samband med en behandling med desmopressin, saval med som utan
varningstecken eller symtom (se avsnitt 4. "Eventuella biverkningar”). Kontakta lakare om du
observerar sadana varningstecken eller symtom. Lakaren vill kanske kontrollera din vikt och halten av
natrium i ditt blod.

Vid testning av njurens formaga att koncentrera urin ska vatskeintaget begransas till max 0,5 | for att
slacka torst under perioden 1 timme fore till 8 timmar efter att du har fatt Minirin.

Andra lakemedel och Minirin
Tala om for lakare om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.

Effekten av Minirin kan vara kraftigare &n normalt om du anvander andra lakemedel som ocksa
paverkar vatske- och/eller saltbalansen i din kropp. Som ett resultat av detta 6kar risken for att alltfor
mycket vatska kan samlas i din kropp och att natriumhalten i ditt blod sjunker.

Exempel pa sadana lakemedel &r:

- lakemedel for behandling av kraftig smarta: opioider

- lakemedel mot depression: tricykliska antidepressiva eller selektiva serotoninaterupptagshammare
(SSRI)

- lakemedel for behandling av smérta och/eller inflammation: icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID), sdsom indometacin, ibuprofen

- lakemedel for behandling av psykos eller schizofreni: klorpromazin

- l&kemedel for behandling av epilepsi: karbamazepin

- diabeteslakemedel: sulfonureider, sésom klorpropamid.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du far detta lakemedel.

Det finns begransad erfarenhet av anvandning under graviditet.
Desmopressin gar 6ver i modersmjolk men paverkar troligen inte barn som ammas.

Korformaga och anvandning av maskiner
Minirin har ingen kand paverkan pa formagan att kora bil och anvanda maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa



effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vdgledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Minirin innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur Minirin anvands

Minirin injektionsvatska ar ett lakemedel som anvands pa sjukhus, och som enbart ska ges av
kvalificerad personal. Lakare ordinerar en lamplig dos for dig.

Om du har fatt for stor mangd av Minirin
Det ar osannolikt att du far for stor mangd da lakare ordinerar lamplig dos for dig.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Tala omedelbart om for lakare eller sjukskéterska om du upplever nagon av féljande biverkningar:

Den allra viktigaste svara biverkningen av Minirin ar hyponatremi (en alltfor lag halt av natrium i
blodet). Hyponatremi kan orsaka huvudvark, illamaende, krakningar, viktokning, sjukdomskansla,
magsmartor, muskelkramper, yrsel, forvirring, sankt medvetandegrad, generaliserat édem (ansamling
av vatska i kroppens vavnader) och i svara fall dven cerebralt 6dem (svullnad i hjarnan),
hyponatremisk encefalopati (storning i hjarnans funktion till foljd av vatskeansamling och
natriumbrist), krampanfall och koma. Detta & mycket séllsynt (kan férekomma hos upp till 1 av

10 000 anvéndare).

Svara overkanslighetsreaktioner, inklusive anafylaktisk chock och anafylaktiska reaktioner (allergisk
chock och akuta dverkénslighetsreaktioner) har rapporterats i samband med Minirin. Dessa reaktioner
kan orsaka andningssvarigheter, hudrodnad, klada, hudutslag eller nasselutslag, yrsel pa grund av
blodtrycksfall och svullnader i olika delar av kroppen (inklusive ansikte och armar/ben). Dessa
reaktioner har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare).

Andra biverkningar som kan forekomma:
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- huvudvéark
- illaméaende
- magsmarta
- takykardi (hjartklappning)?
- ansiktsrodnad?
- hypotoni (lagt blodtryck) !
- trotthet

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):
- yrsel

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
- cerebral ischemi (stroke)?
- akut myokardiell infarkt (hjartattack)?
- djupa vendsa blodproppar, blodproppar i hjarna eller lungor®



- angina pectoris (k&rlkramp i hjartat)?
- klada
- nésselutslag

1| samband med administreringen vid behandling av blddningar (hdga doser): tillfalligt blodtrycksfall
med hjartklappning och hudrodnad.

2 Har rapporterats vid behandling av blédningar (h6ga doser) och endast hos patienter med tidigare
blodpropp(ar), hjart- och karlsjukdom eller riskfaktorer for dessa tillstand, eller som tidigare
genomgatt ballongvidgning av blodkarl.

3 Har framst rapporterats vid behandling av blédningar (héga doser).

Ytterligare biverkningar hos barn
Mycket séllsynta fall av kansloméssiga stérningar och reaktioner som t ex irritation, aggressivitet eller
mardrommar har rapporterats hos barn.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Minirin ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.
Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

Den aktiva substansen ar desmopressinacetat 4 mikrogram/ml motsvarande desmopressin.
- Ovriga innehallsamnen ar natriumklorid, saltsyra och vatten till injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Glasampuller.
Forpackningsstorlek: 10x1 ml

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Ferring Lakemedel AB

Box 4041

203 11 Malmé

040-691 69 00

Tillverkare
Ferring GmbH
Wittland 11


http://www.lakemedelsverket.se

24109 Kiel
Tyskland

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-06-30

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Central diabetes insipidus

Injektionslésningen kan anvandas dar intranasal administrering bedéms oldamplig. Individuell, efter
testning av effekten pa urinosmolalitet och diures pa olika dosnivaer.

Dosering
Normaldos

Vuxna 1-4 mikrogram (0,25-1 ml) 1-2 ganger dagligen.

Pediatrisk population

Barn 6ver 1 ar: 0,1-1 mikrogram (0,025-0,25 ml) 1-2 ganger dagligen.

Barn under 1 ar: Erfarenheten av behandling av barn under 1 ar ar begransad.

Fallrapporter tyder pa att 0,05 mikrogram (0,0125 ml) &r lamplig initialdos. Dosen titreras sedan med
hansyn till patientens diures- och elektrolytstatus.

Sarskilda populationer

Nedsatt njurfunktion
Minirin ar kontraindicerat hos patienter med mattlig till svar njurinsufficiens.

Nedsatt leverfunktion
Dosjustering ar inte nddvandig for patienter med nedsatt leverfunktion.

Administreringssatt
Injektionen ges normalt intravendst, men kan vid behov dven ges intramuskulart eller subkutant.

Diagnostiskt bruk
Vid testning av njurens férmaga att koncentrera urin.

Dosering
Normaldos

Vuxna 4 mikrogram (1 ml).

Pediatrisk population
Barn dver 1 ar: 1-2 mikrogram (0,25-0,5 ml).
Barn under 1 ar: 0,4 mikrogram (0,1 ml).

Vid test av njurarnas koncentrationsférmaga hos barn rekommenderas i forsta hand den intranasala
beredningen.

Administreringssatt
Injektionen ges som intramuskular eller subkutan injektion.

Efter administrering av Minirin bortkastas eventuell urin inom 0 till 1 timme. Under de ndrmaste
8 timmarna samlas 2 urinportioner for osmolalitetsmatning. VVatskerestriktion ska iakttas, se Varningar
och forsiktighet.
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