GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Minirin 0,1 mg Tabletten
Minirin 0,2 mg Tabletten

Desmopressinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

AN S e

Was ist Minirin 0,1 mg und 0,2 mg Tabletten und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Minirin 0,1 mg und 0,2 mg Tabletten beachten?
Wie ist Minirin 0,1 mg und 0,2 mg Tabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Minirin 0,1 mg und 0,2 mg Tabletten aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

WAS IST MINIRIN 0,1 MG UND 0,2 MG TABLETTEN UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Kategorie, wozu das Arzneimittel gehort

Hormon der Hirnanhangsdriise; Analogon von Vasopressin, dem natiirlichen Hormon, das die
produzierte Harnmenge einschriankt (mehr konzentriert).

Indikationen

2.

Behandlung von iiberméfBigem Urinieren und einem abnormal hohen Durstgefiihl, das
durch einen Mangel an dem Hormon, das die Wasserausscheidung der Niere regult, hervorgerufen
wird.

Behandlung von iiberméfligem Urinieren und einem iiberméfligen Durstgefiihl nach einem
Eingriff in der Region der Hirnanhangsdriise.

Eine auf die Symptome abgestimmte Behandlung von einer erhéhten néchtlichen
Harnausscheidung (Nykturie) bei Erwachsenen, die als belastend empfunden wird.

WAS SOLLTEN SIE VOR DER EINNAHME VON MINIRIN 0,1 MG UND 0,2 MG
TABLETTEN BEACHTEN?

Minirin Tabletten darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Desmopressinacetat oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie ein erhohtes Durstgefiihl haben und héufig urinieren, ohne dass Diabetes insipidus
nachgewiesen ist.

wenn Sie an einer bekannten oder vermutlich eingeschriankten Herzfunktion leiden oder andere
Félle vorliegen, wodurch Sie fliissigkeitstreibende Mittel einnehmen miissen.

wenn Sie an einer maBig oder schwer eingeschrinkten Nierenfunktion leiden.

wenn [hnen bekannt ist, dass Sie einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut haben.



e wenn Sie an SIADH leiden (Syndrom der iiberméBigen Sekretion des antidiuretischen Hormons,
d.h. des natiirlichen Hormons, das das Wassergleichgewicht kontrolliert).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Minirin Tabletten einnehmen.

e Wenn Sie Minirin Tabletten zur Behandlung von eine erhdhte néchtliche Harnausscheidung
einnehmen, muss die Fliissigkeitseinnahme ab 1 Stunde vor bis zum nichsten Morgen
(mindestens 8 Stunden) nach der Einnahme zu einem Minimum eingeschrinkt werden. Wenn Sie
die Tabletten ohne gleichzeitige Einschrankung der Fliissigkeitseinnahme einnehmen, kann eine
Fliissigkeitsansammlung und/oder ein zu niedriger Natriumspiegel im Blut mit oder ohne
Warnzeichen (Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen, Gewichtszunahme und in schweren Fillen
Konvulsionen) auftreten.

e Bei einer allméhlichen Gewichtszunahme oder einem zu niedrigen Natriumspiegel im Blut
muss die Fliissigkeitseinnahme drastisch eingeschrinkt und die Einnahme von Minirin Tabletten
abgebrochen werden.

e Wenn Sie an einer schwer eingeschrinkten Blasenfunktion oder einer Behinderung der
Harnwege leiden. Bevor Sie mit einer Behandlung mit Minirin Tabletten beginnen, werden Sie
hierauf untersucht.

e Wenn das Wasser- und/oder Elektrolytgleichgewicht gestort ist, wie bei allgemeinen Infektionen,
Fieber und Magen-Darm-Entziindungen, muss die Behandlung unterbrochen werden.

¢ Wenn Sie élter sind (> 65 Jahre) oder wenn Sie bereits einen niedrigen Natriumspiegel im Blut
haben, auch wenn dies noch als normal betrachtet wird, konnen Sie ein erhohtes Risiko auf einen
zu niedrigen Natriumspiegel im Blut aufweisen.

e Wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, von denen bekannt ist, dass sie SIADH auslosen
(Syndrom der iiberméBigen Sekretion des antidiuretischen Hormons, d.h. des natiirlichen Hormons,
das das Wassergleichgewicht kontrolliert) (siehe auch Abschnitt “Einnahme von Minirin Tabletten
zusammen mit anderen Arzneimitteln™).

e Wenn Sie gleichzeitig NSAR (nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimittel oder
Entziindungshemmer) einnehmen (siehe auch Abschnitt “Einnahme von Minirin Tabletten
zusammen mit anderen Arzneimitteln™).

¢ Wenn Ihnen nach einer Operation Fliissigkeit in die Vene verabreicht wird.

e Wenn Sie in der Vergangenheit an einer Leberzirrhose, einem nephrotischen Syndrom
(Krankheit, die mit der Nierenfunktion verbunden ist), einer eingeschrinkten
Nebennierenfunktion oder einer Unterfunktion der Schilddriise gelitten haben.

In oben genannten Fallen miissen Vorsichtsmafinahmen getroffen werden, um vorzubeugen, dass Sie
einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut haben, zusammen mit einer sorgfiltigen Kontrolle der
Einschrankung Ihrer Fliissigkeitseinnahme. Thr Natriumspiegel im Blut muss 6fters kontrolliert
werden.

e Wenn Sie an erhdhtem Blutdruck leiden. Der Blutdruck muss regelmiflig kontrolliert werden,
obwohl Desmopressin bei der verschriebenen Menge wahrscheinlich keine Wirkung auf den
Blutdruck hat.

e Wenn Sie ein Risiko auf erhohten intrakranialen Druck (im Gehirn) haben.

e Vorsicht ist geboten bei schwer erhohtem Blutdruck, Schwangerschaft und bei einer
Koronarerkrankung (KranzgefaBerkrankung).

e Wenn Sie an Diabetes insipidus nach einer Léision oder Operation leiden. Da Diabetes insipidus
in diesen Féllen von voriibergehender Art sein kann, mussen Sie regelméfig kontrolliert werden.

e Wenn Sie an Mukoviszidose (Erkrankung, bei der ein anormal dicker Schleim im Bereich der
Lunge und der Bauchspeicheldriise ausgeschieden wird) leiden, muss die Anwendung von Minirin
Tabletten sorgfaltig beobachtet werden.

e Wenn Sie noch andere Arzneimittel einnehmen, lesen Sie bitte auch den Abschnitt “Einnahme von
Minirin Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln” .



Konsultieren Sie Ihren Arzt, wenn einer der oben erwidhnten Warnhinweise auf Sie zutrifft oder in der
Vergangenheit auf Sie zutraf.

Einnahme von Minirin Tabletten zusammen mit anderen Arzneimitteln

Arzneimittel, von denen bekannt ist, dass sie SIADH auslosen (Syndrom der iiberméafigen Sekretion
des antidiuretischen Hormons, d.h. des natiirlichen Hormons, das das Wassergleichgewicht
kontrolliert), sowie bestimmte Arzneimittel, die bei Depression angewendet werden (trizyklische
Antidepressiva, selektive Serotonin-Reuptake-Hemmer), einige bei Zuckerkrankheit verwendete
Arzneimittel der Sulfonylharnstoffgruppe (insbesondere Chlorpropamid), Chlorpromazin (angewendet
bei Geisteskrankheit), Oxcarbazepin und Carbamazepin (beide angewendet bei Epilepsie), konnen
eine extra Fliissigkeitsverhaltende Wirkung haben und somit das Risiko auf Fliissigkeitsansammlung
erhdhen. Es muss beriicksichtigt werden, dass in diesen Féllen die Dosierung wahrscheinlich
angepasst werden muss.

NSAR (nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimittel oder Entziindungshemmer) konnen
Fliissigkeitsansammlung/einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut hervorrufen (siche Abschnitt
“Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen™).

Die gleichzeitige Behandlung mit Loperamid (angewendet bei Durchfall) kann zu einem dreifachen
Anstieg der Desmopressinkonzentration im Blut fithren, was zu einer Zunahme des Risikos auf
Fliissigkeitsansammlung/einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut fithren kann. Obwohl dies nicht
untersucht wurde, kdnnen andere Arzneimittel, die den Darmtransit verzogern, dieselbe Wirkung
aufweisen.

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Einnahme von Minirin Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Sie diirfen Minirin Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln einnehmen, wenn erwiinscht. Die
Nahrungsaufnahme kann die Intensitit und die Dauer der fliissigkeitsverhaltenden Wirkung einer
niedrigen Dosis Desmopressin vermindern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Minirin Tabletten darf mit Vorsicht und in Ubereinstimmung mit der Verordnung des Arztes wihrend
der Schwangerschaft und der Stillzeit eingenommen werden. Jedoch muss die Einnahme mit der
erforderlichen Vorsicht und nach Riicksprache mit dem Arzt erfolgen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die einnahme von Minirin Tabletten hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die
Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

Minirin Tabletten enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.



3. WIE IST MINIRIN 0,1 MG UND 0,2 MG TABLETTEN ANZUWENDEN?

Nehmen Sie Minirin Tabletten immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie nehmen die Tabletten mit etwas Wasser ein.
Allgemeines

Wirkung von Nahrungsmitteln: Die Nahrungsaufnahme kann die Intensitit und die Dauer der
fliissigkeitsverhaltenden Wirkung einer niedrigen Dosis Desmopressin vermindern (siehe Abschnitt
“Einnahme von Minirin Tabletten zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken”).

Wenn Anzeichen einer Fliissigkeitsansammlung/eines zu niedrigen Natriumspiegels im Blut
auftreten (Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen, Gewichtszunahme und in schweren Fillen
Konvulsionen), miissen Sie die Behandlung unterbrechen und Ihren Arzt konsultieren.

Wenn nach vier Wochen der Einnahme der richtigen Dosis keine Besserung eintritt, beenden Sie die
Einnahme der Tabletten und konsultieren Sie Ihren Arzt erneut.

e Zentraler Diabetes insipidus

Die Arzneimittelmenge muss abhingig von der Person angepasst werden. Daher beginnt die
Behandlung mit einer Testdosis.

Meistens muss der Patient mit einer Tablette a 0,1 mg, dreimal tiglich, beginnen. Diese Menge wird je
nach Reaktion des Patienten angepasst.

Die Menge, die der Patient pro Tag einnechmen muss, variiert zwischen 0,2 mg und 1,2 mg. Meistens
handelt es sich um 0,1 mg — 0,2 mg (eine Tablette a 0,1 mg oder 0,2 mg), dreimal téaglich.

Nykturie

Fiir die Feststellung einer nichtlichen Polyurie (groBe Produktion von Harn wéhrend der Nacht) wird
mindestens zwei Tage vor Beginn der Behandlung festgelegt, wie viele Male und welche Menge der
Patient nachts uriniert. Wenn die Harnmenge, die der Patient nachts produziert, groBer ist als das
Volumen, das die Blase enthalten kann, oder ein Drittel der Gesamtharnmenge, die der Patient iiber
einen ganzen Tag (24 Stunden) produziert, dann spricht man von néchtlicher Polyurie.

Beginnen Sie die Behandlung mit 0,1 mg beim Schlafengehen. Wenn diese Dosis nach einer Woche
nicht ausreichend zu wirken scheint, erhoht der Arzt die Dosis auf 0,2 mg und danach bis auf 0,4 mg
durch eine wochentliche Anpassung der Dosis. Die Flissigkeitseinschrankung muss regelmafig
kontrolliert worden.

Anwendung bei élteren Patienten

Die Einleitung einer Behandlung bei élteren Patienten (> 65 Jahre) wird nicht empfohlen. Falls Thr
Arzt dennoch entscheidet, dies zu tun, muss der Natriumspiegel im Blut vor Beginn der Behandlung
gemessen werden, drei Tage nach Beginn der Behandlung oder nach Erh6hung der Dosierung und zu
anderen Zeitpunkten der Behandlung, wenn Ihr Arzt dies fiirs erforderlich erachtet.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Minirin Tabletten ist zur Behandlung von zentralem Diabetes insipidus bei Kindern von 5 bis 18
Jahren angewiesen. Die Dosisempfehlungen sind gleich wie bei Erwachsenen.



Minirin Tabletten ist nicht fiir eine Behandlung von zentralem Diabetes insipidus bei Kindern unter 5
bis 6 Jahren geeignet. In diesem Fall konnen {iber Rhinyle verabreichte Minirin Nasentropfen
angewendet werden. Die Dosen miissen an diese Verabreichungsform angepasst werden.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Minirin Tabletten eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine zu grofle Menge Tabletten eingenommen haben, hat dies eine verlingerte
Wirkungsdauer zur Folge, mit einem erhéhten Risiko auf Fliissigkeitsansammlung und einen zu
niedrigen Natriumspiegel im Blut.

Behandlung
Der Arzt passt die Behandlung abhéngig von der Person an. Meistens miissen Sie die Behandlung mit

Minirin Tabletten abbrechen, nétigenfalls die Fliissigkeitseinnahme einschrinken und eine
Behandlung anwenden, die auf die Symptome abgestimmt ist, die bei Ihnen auftreten.

Wenn Sie eine groBere Menge von Minirin Tabletten haben angewendet, kontaktieren Sie sofort Ihren
Arzt, Thren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245).

Wenn Sie die Einnahme von Minirin Tabletten vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Wenn Sie die Einnahme von Minirin Tabletten abbrechen

Halten Sie immer Riicksprache mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung abbrechen méchten.
Halten Sie immer Riicksprache mit Ihrem Arzt, um die Dosierung langsam abzubauen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Wenn Sie bei Einnahme von Minirin Tabletten nicht gleichzeitig Ihre Fliissigkeitseinnahme
vermindern, kann dies zur Fliissigkeitsansammlung/einem zu niedrigen Natriumspiegel im Blut,
eventuell in Kombination mit Warnzeichen wie Kopfschmerzen, Bauchschmerzen, Ubelkeit,
Erbrechen, Gewichtszunahme, Schwindel, Verwirrtheit, Gefiihl des Unwohlseins,
Gedéchtnisstorungen, Vertigo, Fallen und in schweren Féllen Konvulsionen und Koma, fiihren.

Ein zu niedriger Natriumspiegel im Blut ist umkehrbar. Bei Kinder kommt dies hiufig im
Zusammenhang mit Verdnderungen der Alltagsroutine vor, die die Fliissigkeitseinnahme und/oder das
Schwitzen beeinflussen.

Die Mehrheit der Erwachsenen, die fiir erhohte ndchtliche Harnausscheidung (Nykturie) behandelt
wurden und einen zu niedrigen Natriumspiegel entwickelten, wies nach drei Tagen Behandlung einen
niedrigen Natriumspiegel im Blut auf. Bei Erwachsenen steigt das Risiko eines zu niedrigen
Natriumspiegels mit steigenden Dosen Desmopressin und erwies sich das Risiko bei Frauen als mehr
ausgesprochen.

Sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern muss den Vorsorgemafinahmen, die im Abschnitt 2.
“Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen” besondere Aufmerksamkeit gewidmet werden.

Altere Patienten und Patienten mit niedrigen, aber normalen Natriumwerten im Blut konnen ein
erhdhtes Risiko auf einen zu niedrigen Natriumspiegel im Blut aufweisen.



Erwachsene

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen): Kopfschmerzen®

Hiufig (kann weniger als 1 von 10 Personen betreffen): verminderter Natriumspiegel im Blut”,
Schwindel’, hoher Blutdruck, Ubelkeit", Bauchschmerzen®, Durchfall, Verstopfung, Erbrechen”,
Blasen- und Harnwegsymptome, Fliissigkeitsansammlung, Miidigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen): Schlaflosigkeit, Schlédfrigkeit,
Gefiihlsstérungen in den GliedmaBen, Sehstorungen, Vertigo®, Herzklopfen, Blutdruckabfall beim
Aufstehen, Kurzatmigkeit, Verdauungsstérungen, Flatulenz, aufgeblihtes Gefiihl und Schwellung,
Schwitzen, Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht, Muskelspasmen, Muskelschmerzen, Gefiihl des
Unwohlseins®, Schmerzen am Brustkorb, grippeartige Symptome, Gewichtszunahme”, Anstieg der
Leberenzyme, verminderter Kaliumspiegel im Blut

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen): Verwirrtheit’, allergische Entziindung der Haut
Nicht bekannt (Héaufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

Uberempfindlichkeitsreaktion (die zum Schock fiihren kann), Koma", Konvulsionen®
AusschlieBlich bei zentralem Diabetes insipidus: Austrocknung, erhohter Natriumspiegel im Blut,
Kraftlosigkeit

* Ein verminderter Natriumspiegel im Blut kann zu Kopfschmerzen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Gewichtszunahme, Schwindel, Verwirrtheit, Gefiihl des Unwohlseins, Geddchtnisstorungen, Vertigo, Fallen
und in schweren Fdllen zu Konvulsionen und Koma fiihren.

Kinder und Jugendliche

Hiufig (kann weniger als 1 von 10 Personen betreffen): Kopfschmerzen”

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen): emotionale Labilitéit™, Aggression™,
Bauchschmerzen®, Ubelkeit", Erbrechen’, Durchfall, Blasen- und Harnwegsymptome,
Fliissigkeitsansammlung in den Gliedmafen, Miidigkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen): Angstsymptome, Albtraume’,
Stimmungsschwankungen™"", Schlifrigkeit, hoher Blutdruck, Reizbarkeit

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéitzbar):
Uberempfindlichkeitsreaktion (die zum Schock fiihren kann), verminderter Natriumspiegel im Blut”,
anormales Verhalten, emotionale Stérungen, Depression, Wahnvorstellungen, Schlaflosigkeit,
Konzentrationsstérungen, psychomotorische Hyperaktivitit, Konvulsionen”, Nasenbluten, allergische
Entziindung der Haut, Hautausschlag, Schwitzen, Nesselsucht

* Ein verminderter Natriumspiegel im Blut kann zu Kopfschmerzen, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen,
Gewichtszunahme, Schwindel, Verwirrtheit, Gefiihl des Unwohlseins, Geddchtnisstorungen, Vertigo, Fallen
und in schweren Fdllen zu Konvulsionen und Koma fiihren.

In der Postmarketingperiode genauso viel bei Kindern und Jugendlichen gemeldet.

In der Postmarketingperiode beinahe ausschlief3lich bei Kindern und Jugendlichen gemeldet.

In der Postmarketingperiode hauptsichlich bei Kindern gemeldet (< 12 Jahre).
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Belgien

Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte, Abteilung Vigilanz
Postfach 97, B-1000 Briissel, Madou

Website: www.notifieruneffetindesirable.be — E-Mail: adr@fagg-afmps.be
Luxemburg

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy

Batiment de Biologie Moléculaire et de Biopathologie (BBB)

CHRU de Nancy — Hopitaux de Brabois

Rue du Morvan

54 511 Vandceuvre-lés-Nancy Cedex

Tel.: (+33) 3 83 65 60 85/ 87

E-Mail: crpv(@chru-nancy.fr



mailto:crpv@chru-nancy.fr
mailto:adr@fagg-afmps.be
http://www.notifieruneffetindesirable.be/

oder

Direction de la Santé, Division de la Pharmacie et des Médicaments

20, rue de Bitbourg

L-1273 Luxembourg-Hamm

Tel.: (+352) 2478 5592

E-Mail: pharmacovigilance(@ms.etat.lu

Link zum Formular: https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-
indesirables-medicaments.html

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. WIE IST MINIRIN 0,1 MG UND 0,2 MG TABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.
Nicht iiber 25°C lagern.

In der geschlossenen Verpackung aufbewahren. Das Trocknungsmittel aus dem Deckel nicht
entfernen.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett/der Umverpackung nach “EXP” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Minirin Tabletten enthilt

e Der Wirkstoff ist Desmopressin. Dies ist vorhanden in Form von Desmopressinacetat.
e Die sonstigen Bestandteile sind Laktosemonohydrat, Kartoffelstirke, Povidon und
Magnesiumstearat.

Wie Minirin Tabletten aussieht und Inhalt der Packung

Minirin 0,1 mg: Weille, ovale, konvexe Tabletten mit einem einfachen Bruchstreifen, mit auf einer
Seite der Markierung 0.1.
Minirin 0,2 mg: Weille, ovale, konvexe Tabletten mit einem einfachen Bruchstreifen, mit auf einer
Seite der Markierung 0.2.

HDPE-Behilter mit 30 oder 100 Tabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Ferring N.V., Capucienenlaan 93C, B-9300 Aalst
Tel.: +32-53-72 92 00

E-Mail: ferringnvsa@(ferring.be

Hersteller

Ferring GmbH, Wittland 11, 24109 Kiel, Deutschland



mailto:ferringnvsa@ferring.be
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html
https://guichet.public.lu/fr/entreprises/sectoriel/sante/medecins/notification-effets-indesirables-medicaments.html
mailto:pharmacovigilance@ms.etat.lu

Zulassungsnummern

Minirin 0,1 mg Tabletten: BE181386
Minirin 0,2 mg Tabletten: BE181377

Art der Abgabe
Verschreibungspflichtig.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Datum der Genehmigung: 03/2021
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