	UPUTSTVO ZA LIJEK

MINIRIN 200 mcg tableta
INN:  dezmopresin



	
	

	
	Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek jer sadrži 

informacije koje su važne za Vas.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4.


	
	U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Minirin i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Minirin
3. Kako se upotrebljava lijek Minirin
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Minirin
6. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



	1. ŠTA JE LIJEK  Minirin I ČEMU JE NAMIJENJEN

	Minirin tablete su namijenjene isključivo za oralnu primjenu.

Sadrže aktivnu supstancu dezmopresin acetat, antidiuretik koji smanjuje stvaranje urina.

Minirin tablete se koriste u terapiji:

· Dijabetesa insipidusa  (koji dovodi do stanja ekstremne žeđi i do kontinuiranog stvaranja velike količine razblaženog urina). VAŽNO: Dijabetes insipidus ne smije se pomiješati sa dijabetes melitusom (šećerna bolest).
· Primarne nokturalne enureze (noćno mokrenje prisutno od pete godine).
· Nokturije kod odraslih do 65 godina starosti (kada količina stvorene mokraće tokom noći nadmašuje kapacitet mokraćne bešike).



	2. Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek Minirin


	Lijek Minirin ne smijete koristiti:
· ukoliko ste preosjetljivi (alergični) na dezmopresin ili bilo koju drugu pomoćnu supstancu (vidjeti dio 6).

· ukoliko imate ozbiljnu bolest srca ili bubrega

· ukoliko uzimate diuretike (ljekove za izmokravanje)

· ukoliko unosite neuobičajeno velike količine tečnosti, uključujući alkohol 

· za primarnu nokturalnu enurezu i nokturiju: ove tablete ne smijete koristiti ukoliko ste mlađi od 5 ili stariji od 65 godina 
· ako imate hiponatrijemiju (niski nivoi natrijuma u krvi) 

· u slučaju da imate sindrom neadekvatne sekrecije antidiuretskog hormona, hormona koji reguliše stvaranje urina (SIADH)


	

	Upozorenja i mjere opreza:
Posavjetujte se sa svojim ljekarom prije nego što počnete da koristite lijek Minirin.

Budite oprezni sa lijekom  Minirin:
· ako imate oboljenje koje dovodi do poremećaja ravnoteže tečnosti i/ili elektrolita npr. povraćanje, dijareju, sistemske infekcije, groznicu, gastroenteritis.
· ako imate oboljenje koje može biti pogoršano poremećajem ravnoteže tečnosti i/ili elektrolita 

· ako imate cističnu fibrozu

· ako imate problema sa mokrenjem

· za primarnu nokturalnu enurezu i nokturiju: ne uzimajte Minirin tablete ukoliko imate povraćanje i proliv, sve dok se ne budete dobro osjećali.

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas ili ako nijeste sigurni, obratite se ljekaru prije uzimanja
lijeka Minirin.


	Primjena drugih ljekova
Recite Vašem ljekaru ili farmaceutu:

· ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge ljekove, uključujući i one koji se ne izdaju na recept
· ako uzimate ljekove za depresiju, epilepsiju ili dijabetes tipa 2
· ako uzimate ljekove za bolove i/ili zapaljenje koji sadrže nesteroidne antiinflamatorne ljekove (takođe poznate kao NSAIL) npr. indometacin

· ako uzimate ljekove koji sadrže loperamid, za liječenje dijareje
Uzimanje lijeka Minirin sa hranom ili pićem
· Za primarnu nokturalnu enurezu i nokturiju: morate ograničiti unos tečnosti u periodu od minimum 1 sat prije uzimanja lijeka prije spavanja do sljedećeg jutra (i, u svakom slučaju, minimum 8 sati nakon primjene lijeka)

· Izbjegavajte uzimanje velikih količina tečnosti dok ste na terapiji lijekom Minirin tablete, jer prekomjeran unos tečnosti može dovesti do nagomilavanja vode u tijelu. Ovo može biti ozbiljan problem i može dovesti do nastanka konvulzija (napada).
· Kada se dezmopresin uzima u niskim dozama, istovremeno uzimanje hrane može smanjiti intenzitet i trajanje antidiuretskog efekta Minirin tableta.


	Plodnost,trudnoća i dojenje

	Ukoliko ste trudni ili dojite ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa Vašem ljekarom ili farmaceutom prije primjene ovog lijeka.



	Uticaj lijeka Minirin na sposobnost upravljanja  vozilima i rukovanje mašinama 

	Minirin tablete nemaju uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilima i mašinama.


	Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Minirin 

	Minirin tablete sadrže laktozu. Ukoliko Vam je ljekar rekao da kod Vas postoji netolerencija na neke šećere (uključujući laktozu), obratite se Vašem ljekaru prije uzimanja ovog lijeka.


	3. KAKO se upotrebljava lIJek Minirin 
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.
NEMOJTE uzimati više od preporučene doze lijeka u periodu od 24 sata.

Ukoliko smatrate da je djelovanje lijeka Minirin previše slabo ili previše jako, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

Dijabetes insipidus:
Doziranje je individualno, tako da će Vam ljekar propisati dozu koja je najpogodnija za Vas. Uobičajena doza je jedna tableta od 0,1 mg ili jedna tableta od 0,2 mg, primijenjena tri puta dnevno.
Noćno umokravanje (za djecu uzrasta preko 5 godina):
Preporučena početna doza je jedna tableta od 0,2 mg, primijenjena prije spavanja. U zavisnosti od postignute regulacije noćnog umokravanja, ljekar može promijeniti dozu lijeka na dvije tablete od 0,2 mg (0,4 mg) prije spavanja. Potreba za nastavkom terapije provjerava se na svaka 3 mjeseca liječenja.
Nokturija:

Preporučena početna doza je jedna tableta od 0,1 mg, primijenjena prije spavanja. U zavisnosti od odgovora, ljekar može nakon nedjelju dana povećati dozu lijeka na 0,2 mg, a potom i na 0,4 mg. Pogledajte dio Uzimanje lijeka Minirin sa hranom ili pićima u tački 2 za informacije o unosu tečnosti.


	Ako ste uzeli više lijeka Minirin nego što je trebalo  

	Ako ste uzeli više lijeka Minirin nego što bi trebalo, odmah se javite Vašem ljekaru ili farmaceutu ili najbližoj zdravstvenoj ustanovi.


	Ako ste zaboravili da uzmete lijek Minirin 
Nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili dozu koju ste zaboravili da uzmete.

Ako se liječite od primarne nokturalne enureze ili nokturije, ne uzimajte Minirin tablete do uobičajenog vremena za sljedeću dozu.

Ako se liječite od dijabetesa insipidusa, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

	Ako prestanete da uzimate lijek Minirin 

	Nemojte prekidati terapiju bez prethodne konsultacije sa ljekarom.


	4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

	Kao i svi ljekovi i lijek Minirin može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
· Nizak nivo natrijuma u Vašoj krvi može dovesti do napada (konvulzija). Veća je vjerovatnoća da će se ovo desiti ukoliko uzimate velike količine tečnosti tokom liječenja ovim lijekom. 

· Ako iskusite jaku ili dugotrajnu glavobolju, bol u trbuhu, mučninu, povraćanje, neobjašnjivo povećanje tjelesne težine, omaglicu, konfuziju, opšti osjećaj nelagodnosti, poremećaj pamćenja, osjećaj vrtoglavice ili okretanja (vertigo), ili padove, prekinite uzimanje ovog lijeka i odmah se obratite ljekaru. 

Ukoliko osjetite bilo koje od gore navedenih neželjenih dejstava, odmah obavijestite Vašeg ljekara ili idite u najbližu zdravstvenu ustanovu.
Ostala neželjena dejstva koja mogu nastati dok ste na terapiji lijekom Minirin  navedena su u nastavku, počevši od najčešćih.

Sljedeća česta neželjena dejstva mogu da se ispolje kod do 1 od 10 osoba:

Odrasli:

- Povišen krvni pritisak

- Dijareja, zatvor

- Urinarni simptomi

- Umor 

- Otok usljed viška tečnosti u tijelu

Sljedeća povremena neželjena dejstva mogu da se ispolje kod do 1 od 100 osoba:

Odrasli:

- Problemi sa spavanjem, nesanica

- Utrnulost, osjećaj trnjenja i bockanja (parestezija)

- Oštećenje vida

- Lupanje srca (palpitacije)

- Nizak krvni pritisak

- Kratak dah (dispneja)

- Loša probava, nadimanje,vjetrovi, nadutost

- Znojenje, svrab, osip, koprivnjača

- Grčevi u mišićima, bol u mišićima

- Bol u grudima

- Simptomi slični gripu

- Promjene u funkciji jetre

- Nizak nivo kalijuma u krvi

Djeca i adolescenti:

- Emocionalna nestabilnost

- Agresija

- Dijareja
- Urinarni simptomi

- Umor

- Otok usljed viška tečnosti u tijelu

Sljedeća rijetka neželjena dejstva mogu da se ispolje kod do 1 od 1000 osoba:

Odrasli:

- Alergijske reakcije po koži

Djeca i adolescenti:

- Simptomi uznemirenosti (anksioznost)

- Noćne more

- Promjene raspoloženja

- Pospanost

- Visok krvni pritisak

- Razdražljivost

Učestalost sljedećih neželjenih dejstava ne može se procijeniti na osnovu raspoloživih podataka:

Odrasli:

- Anafilaktička reakcija

- Grčevi (konvulzije)

- Koma

- Samo za indikaciju dijabetes insipidus: visok nivo natrijuma ukrvi, dehidracija, slabost

Djeca i adolescenti:

- Anafilaktička reakcija
- Poremećeno ponašanje

- Emocionalni poremećaj

- Depresija

- Halucinacije

- Problemi sa spavanjem

- Poremećaj pažnje

- Hiperreaktivnost

- Grčevi (konvulzije)

- Krvarenje iz nosa

- Alergijske reakcije po koži, osip, znojenje, koprivnjača.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me 

nezeljenadejstva@cinmed.me 

putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:





	5. KAKO ČUVATI LIJEK Minirin
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

	Čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zaštite od vlage.  Držati bočicu dobro zatvorenu. Zbog osjetljivosti na vlagu ne vaditi desikant (sredstvo za upijanje vlage) iz poklopca.


Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


	6. SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE

	Šta sadrži lijek Minirin 

	Aktivna supstanca je dezmopresin.
Jedna tableta sadrži 200 mikrograma dezmopresin acetata, što odgovara 178 mikrograma dezmopresina.
Pomoćne supstance su: laktoza monohidrat, krompirov skrob, povidon i magnezijum stearat.



	Kako izgleda lijek Minirin i sadržaj pakovanja

	Okrugle, konveksne tablete, bijele boje, sa podionom crtom na jednoj strani i utisnutom oznakom „0.2” na drugoj strani.

Pakovanje lijeka Minirin tablete 200 mcg se sastoji od 30 tableta spakovanih u HDPE bočici koja se nalazi u spoljašnjem pakovanju – kartonskoj kutiji. HDPE bočica je zatvorena sigurnosnim zatvaračem. Zatvarač sa unutrašnje strane ima dodatak za sušenje (desikant).


	Nosilac dozvole i proizvođač

	Nosilac dozvole
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica

Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora
Proizvođač

Ferring International Center SA

Chemin de la Vergognausaz 50, 1162 St-Prex, Švajcarska

	

	Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.


	

	Broj  i datum dozvole

2030/25/2938 – 853 od 18.08.2025. godine

	Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 

Avgust, 2025. godine
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