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PISMO LIJECNIKU - VAZNA OBAVLIEST

MINIRIN® sprej za nos (d inum): brisanje indikacije primarne noéne enureze
(PNE) i prijelaz na oralni oblik lijeka (Minirin tablete 0,2 mg)

Postovani,

Pharmaswiss d.o.o. Vas Zeli obavijestiti da je pri Agenciji za lijekove i medicinske
proizvode Republike Hrvatske u tijeku postupak ukidanja indikacije primarne noéne enureze
(PNE) za lijek Minirin sprej za nos (dezmopresinum).

U usporedbi s oralnim oblikom dezmopresina (Minirin tablete 0,2 mg), vecina
ozbiljnih nuspojava prijavljenih u bolesnika s primarnom noénom enurezom bila je
povezana s primjenom dezmopresina u nazalnim farmaceutskim oblicima. Rijetke, ozbiljne
nuspojave ukljutivale su hiponatremiju. intoksikaciju vodom i konvulzije. Omjer rizika i
koristi primjene oralnog oblika u lije¢enju PNE je iz tog razloga znatno povoljniji.

Nije poznato da li su ove nuspojave povezana s dozom, ali su snaZno povezane s
farmaceutskim oblikom. Iz tog ée razloga, Minirin ju biti ukinuta indikacija lijelenja
primarne noéne enureze. ali ¢e i nadalje biti odobren za lijedenje centralnog dijabetes
insipidusa, te za testiranje sposobnosti renalne koncentracije.

Lputa propisivadu
ici riiti lijeCenje Minirin sprejem za nos. Prilikom
slje Za nastavak lij ja tre isati oralni oblik lijeka tj. Minirin tablete

0.2 mg. U svih pacijenata koji ¢e lije¢enje nastaviti Minirin tabletama 0,2 mg, lijecenje se
zapocinje s potetnom preporu¢enom dozom od 0,2 mg, koju je potrebno povecati jedino
ukoliko je to potrebno za kontrolu simptoma bolesti.

PropisivaCi trebaju takoder biti svjesni moguéeg rizika od nastanka tedke
hiponatremije prilikom koriStenja nazalnog spreja za lije¢enje bolesnika koji boluju od
centralnog dijabetesa insipidusa.

Proizvodal FERRING se unaprijed ispricava za neugodnosti koje bi ove izmjene
mogle prouzroéiti.

Ujedno Vas Zelimo podsjetiti da je SaZetak opisa svojstava lijeka jedina odobrena
strutna informacija o lijeku te je moZete zatraZiti od predstavnika nositelja odobrenja za
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stavljanje lijeka u promet ili pronaci na web-stranici Agencije www.almp.hr u dijelu
Lijekovi.

Lijecnici su obvezni o svim nuspojavama lijekova pisano izvijestiti Agenciju za lijekove i
medicinske proizvode, Ksaverska cesta 4. Zagreb. Prijave je moguce poslati postom,
telefaxom (01/ 4673-275) ili elektronskom postom u word formatu (nuspojave@almp. hr).

Za sva dodatna pitanja, slobodno se obratite odgovormnoj osobi za farmakovigilanciju

nositelja odobrenja Pharmaswiss d.o.o. dr. Snjezani Sameljak (tel. 01/6311-833) ili Odsjeku
za farmakovigilanciju Agencije za lijekove | medicinske proizvode (tel. 01/4693-830).

SnjeZzana Sameljak, dr. med.
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