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Zkraceny souhrn tdaja o pfipravku. Minirin Melt 60 mikrogrami peroralni lyofilizat, Minirin Melt 120 mikrogram peroralni lyofilizat.

SloZeni: Minirin Melt 60 mikrogramti/120 mikrogramt obsahuje 60 mikrogram(i /120 mikrogram® desmopressinum ve formé desmopressini acetas. Lékova forma: Peroralni lyofilizat.
Indikace: Iécba centrélniho diabetu insipidu (CDI) a primarni no¢ni enurézy (PNE) u pacientt (od 5 let) s normalni schopnosti koncentrovat moc. Symptomaticka lécba piipadd nykturie
dospélych, spojené s no¢ni polyurii. Davkovani: CDI: celkova denni davka 120 mikrogram( az 720 mikrogram(, pocate¢ni davka 60 mikrogram t¥ikrat denné, udrzovaci davka 60
az 120 mikrogram tfikrat denné. PNE: pocatecni davka 120 mikrogramti pied spanim, neni-li davka Ucinna Ize zvysit na 240 mikrogramd. V pfipadé piiznakl retence vody a/nebo
hyponatremie je tfeba lé¢bu prerusit a davku upravit. Nykturie: doporu¢ena denni davka je 60 mikrogram( pied spanim, po jednom tydnu Ize zvysit na 120 mikrogram( a nasledné
postupné na 240 mikrogram, vzdy v tydennich intervalech. Kontraindikace: habitualni nebo psychogenni polydipsie, srdec¢ni insuficience, rendlni insuficience a ostatni stavy vyzaduijici
1é¢bu diuretiky, hyponatremie, SIADH, hypersenzitivita na [écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. Zvlastni upozornéni: Pri 1é¢bé primarni no¢ni enurézy a v indikaci nykturie
musi byt pfijem tekutin v obdobi mezi 1 hodinou pfed podanim pfipravku a 8 hodin po jeho podani omezen. Celkovy piijem tekutin za tuto dobu nema presdhnout 0,2 . Lé¢ba bez
doprovodného omezeni pfijmu tekutin mdze vést k retenci vody a/nebo hyponatremii. U starSich pacient(i a pacientt s nizkymi hladinami sodiku v séru se mlize vyskytovat zvysené riziko
hyponatremie. Pfed zacatkem lécby se ma vyloucit tézka dysfunkce mocového méchyre a obstrukce vyvodu. Nedoporucuje se zahajovat Ié¢bu u pacient( starsich 65 let. Jestlize se Iékar
u takového pacienta rozhodne uskutecnit lé¢cbu desmopresinem, musi pred zahajenim této l1é¢by u néj zméfit hladinu sodiku v séru a 3 dny po jejim zahdjeni ¢i po zvyseni davky méreni
zopakovat a provadét je také béhem léeby, kdykoliv to bude povazovat za nutné. Nezadouci téinky: Dospéli: velmi ¢asté (>1/10): bolest hlavy. Casté (=1/100 az <1/10): hyponatremie,
zévrat, hypertenze, nauzea, bolest bficha, prajem, zacpa, zvraceni, (HLT) syndrom mocového méchyre a uretrdini syndrom, otoky, Ginava. Méné casté (=1/1000 az <1/100): Insomnie,
somnolence, parestezie, poruchy vidéni, vertigo, palpitace, ortostatickd hypotenze, dyspnoe, dyspepsie, (HLT), nadymani, flatulence a distenze, poceni, pruritus, vyrazka, kopfivka, kiece
sval(i, myalgie, malatnost, bolest na hrudi, chiipce podobné onemocnéni, zvy3eni télesné hmotnosti, zvyseni jaternich enzymd, hypokalemie. Déti a dospivajici: ¢asté (=1/100 az <1/10):
bolest hlavy. Méné casté (=1/1000 az <1/100): ovlivnéni lability, agrese, bolest bficha, nauzea, zvraceni, prdjem, (HLT) syndrom mocového méchyfte a uretralni syndrom, periférni otoky,
(tricyklickd antidepresiva, selektivni inhibitory serotoninové reabsorpce, chlorpromazin, karbamazepin), mohou zpusobovat s¢itani antidiuretického ucinku, vedouci ke zvysenému riziku
retence tekutin/hyponatremie. Soubézna lécba loperamidem muze mit za nésledek trojndsobné zvyseni koncentrace desmopresinu v séru, coz miiZe vést ke zvysenému nebezpeci
retence vody ¢i hyponatremie. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Pii predepisovani desmopresinu téhotnym zenam je nutnd opatrnost. Mnozstvi desmopresinu vylouceného do mateiského
mléka je zna¢né nizsi, nez je potfebné k ovlivnéni diurézy. Obsah baleni: 10, 30, 100 peroralnich lyofilizt. Zvlastni opatieni pro uchovavani: Pipravek uchovavejte v ptivodnim obalu,
aby byl chranén pred svétlem a vihkem. Drzitel rozhodnuti o registraci: Ferring-Léciva, a.s., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, CR. Registraéni ¢isla: Minirin Melt 60 mikrogram(:
56/358/05-C; Minirin Melt 120 mikrogram(i: 56/359/05-C. Datum revize textu: Minirin Melt 60 mikrogram(/120 mikrogramd: 23. 5. 2018. Podrobnéjsi informace v SPC textu nebo na
adrese firmy. Lék k vnitfnimu uziti. Pfipravek je vazan na lékaisky predpis a je ¢aste¢né hrazen z prostiredki verejného zdravotniho pojisténi. Uplnou informaci o pripravku
obdrzite na adrese: FERRING Pharmaceuticals CZ, s.r.o., K Rybniku 475, 252 42 Jesenice u Prahy, telefon: 234 701 333.
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