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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Minirin Rhinyle

10 pg Nasentropfen, Losung
Fir Kinder und Erwachsene
Desmopressinacetat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit

technisch bedingt

Rafmen der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige

Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater noch-

ﬁ mals lesen.

* \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese diesel-

ben Symptome haben wie Sie.

* Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist MINIRIN Rhinyle und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MINIRIN Rhinyle beachten?
3. Wie ist MINIRIN Rhinyle anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist MINIRIN Rhinyle aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist MINIRIN Rhinyle und wofiir wird es angewendet?
MINIRIN Rhinyle ist eine Losung zur nasalen Anwendung. Es enthélt Desmopressin, das die
Bildung von Harn verringert.

e Als Antidiuretikum (Mittel, das die Wasserausscheidung hemmt)

- Zur Behandlung des zentralen Diabetes insipidus, eine Erkrankung, bei der man groBe Men-
gen an Harn ausscheidet und an extremem Durst leidet; Grund daflr ist eine verringerte Bil-
dung eines Hormons (antidiuretisches Hormon), das der Harnausscheidung entgegenwirkt.

- Zur Behandlung bei traumatisch (durch Schédel-Hirn-Verletzung oder Operation) bedingter
UberméaBiger Vermehrung der Harnmenge (Polyurie) und hierdurch gesteigertem Durstemp-
finden und vermehrter Fliissigkeitsaufnahme (Polydipsie) unterschiedlicher Ursache.

* Als Diagnostikum (Mittel zur Erkennung von Krankheiten)
- Als Kurztest zur Bestimmung der Nierenkonzentrationsfahigkeit
- Zur Differentialdiagnose des Diabetes insipidus.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MINIRIN Rhinyle beachten?

MINIRIN Rhinyle darf nicht angewendet werden

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

 wenn Sie ungewohnlich groBe Mengen an Wasser oder anderen Flissigkeiten (einschlieB-
lich Alkohol) wéahrend des Tages und der Nacht trinken.

 wenn Sie ein von-Willebrand-Jirgens-Syndrom Subtyp Ilb (eine vererbte Bluterkrankheit),
5 % Faktor-VIll-Aktivitdt, Faktor VIlI-Antikorper haben

 wenn Sie an Herzproblemen oder anderen Erkrankungen leiden, die eine Behandlung mit
harntreibenden Substanzen (Wassertabletten) erfordern

 wenn Sie einen Natriummangel im Blut (Hyponatridmie) haben

 wenn Sie an einer leichten oder schweren Nierenschwdche leiden

 wenn Sie an dem Syndrom der inad&quaten ADH-Sekretion (SIADH) leiden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker bevor Sie MINIRIN Rhinyle anwenden.

Warnhinweise

Bei der Verschreibung von MINIRIN Rhinyle fir Kinder sollte die Verabreichung unter Aufsicht
eines Erwachsenen erfolgen, um die Dosis zu kontrollieren.

Wenn Sie wahrend der Behandlung mit Desmopressin zu viel trinken, kann dies zu Ansamm-
lung von Wasser im Korper und/oder Natriummangel im Blut mit oder ohne Symptome fiihren.
Symptome sind Kopfschmerzen, Ubelkeit/Erbrechen, Gewichtszunahme und Wasseransamm-
lung im Gewebe (Odeme).

Im schlimmsten Fall kénnen Hirnschwellung (Hirnddem), Krampfanfélle oder Koma auftreten.

Alle Patienten sollten iberméBige Fliissigkeitsaufnahme (auch wéhrend des Schwimmens) ver-
meiden; bei Kindern sollten deren Eltern und ggf. zustandiges Pflegepersonal darauf achten.

Bei Erbrechen und Durchfall miissen Sie die Anwendung dieses Arzneimittels unterbrechen.
Suchen Sie Ihren Arzt auf.

Die Gefahr von Hyponatridmie-bedingten Krampfanféllen kann auch durch Einhaltung der emp-
fohlenen Anfangsdosierung und durch Vermeidung einer gleichzeitigen Verabreichung von
Substanzen, die die Ausschiittung von ADH fordern, minimiert werden.

Bei der Anwendung als Diagnostikum mussen Sie die Fliissigkeitsaufnahme zwischen 1 Stunde
vor bis 8 Stunden nach der Verabreichung von MINIRIN Rhinyle auf maximal 0,5 | beschranken.
Kurztests zur Bestimmung der Nierenkonzentrationsfahigkeit sollen bei Kindern unter einem
Jahr nur im Krankenhaus und unter sorgféltiger Uberwachung durchgefiihrt werden.

Bei der Behandlung des zentralen Diabetes insipidus mit MINIRIN Rhinyle kann eine schwere
Natriummangel im Blut (Hyponatridmie) auftreten.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie Vernarbungen oder Schwellungen der Nasenschleimhaut
haben. Die Wirksamkeit des Arzneimittels kann dadurch beeinflusst werden.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie an Gewicht zunehmen. Grund dafir konnte eine Uber-
dosierung oder eine verstérkte Flussigkeitsaufnahme sein. Ihr Arzt wird eventuell Ihr Gewicht
und den Natriumspiegel iberprufen.

VorsichtsmaBnahmen

Ihr Arzt sollte bei Ihnen Funktionsstorungen der Blase vor der Behandlung ausschlieen.

Kinder, dltere Patienten und Patienten mit niedrigen Natrium-Serumspiegeln kénnen ein erhoh-
tes Risiko fir Natriummangel im Blut (Hyponatridmie) haben. Bei Erkrankungen wie systemi-
schen Infektionen, Fieber, Ubelkeit und Erbrechen sollte der Arzt die Desmopressin-Dosis sorg-
faltig anpassen.

Andere Erkrankungen konnen den Gebrauch von Desmopressin beeintrachtigen:
Wenn Sie an folgenden Erkrankungen leiden, dirfen Sie Desmopressin zwar anwenden, aber

nur unter Einhaltung bestimmter VorsichtsmaBnahmen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt, bevor Sie das Arzneimittel anwenden, falls Sie:
e /Zystische Fibrose (Mukoviszidose) haben

e an Erkrankungen der HerzkranzgeféBe leiden

e Bluthochdruck haben

e chronische Nierenerkrankungen haben

Desmopressin sollte mit besonderer Vorsicht angewendet werden

* bei Patienten mit Risiko fur die Erh6hung des intrakraniellen Druckes

* bei Patienten mit Storungen des Flussigkeits- und/oder Elektrolythaushaltes
* bei Thromboseneigung.

Sie miissen die Dosis, die Ihr Arzt Ihnen verschrieben hat, unbedingt einhalten. Dadurch wird
das Risiko einer Uberwasserung und deren Folgen moglichst gering gehalten.

Anwendung von MINIRIN Rhinyle zusammen mit anderen Arzneimitteln:
Arzneimittel konnen einander in ihrer Wirkung beeinflussen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen an-
dere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Desmopressin verstarken:

* Indometacin und eventuell andere nicht-steroidale Antirheumatika (NSARS)

e Clofibrat (zur Senkung der Blutfettwerte)

e Oxytocin (zur Forderung der Geburtswehen)

* Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

* trizyklische Antidepressiva und Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (zur Behandlung von
Depressionen)

e Chlorpromazin (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)

* einige Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit (Antidiabetika) vom Sulfonylharnstoft-Typ, insbe-
sondere Chlorpropamid

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Desmopressin abschwéchen:
e | ithium (zur Behandlung von Depressionen)
* Glibenclamid (zur Behandlung der Zuckerkrankheit)

Falls Sie einige der 0.g. Medikamente gleichzeitig einnehmen, sollte Ihr Arzt regelmaBig Ihren
Blutdruck, den Natriumgehalt Ihres Blutes und Ihre Harnausscheidung kontrollieren.

Bitte beachten Sie, dass diese Angaben auch gelten kdnnen, wenn die Arzneimittel vor kurzem
angewandt wurden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beab-
sichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Die wehenfordernde Eigenschaft von Desmopressin ist sehr gering. Trotzdem sollte Desmo-
pressin in der Schwangerschaft nur nach &rztlichem Anraten und mit besonderer Vorsicht an-
gewendet werden.

Eine engmaschige Blutdruckiiberwachung wahrend der Schwangerschaft wird empfohlen.

Stillzeit
Desmopressin kann wahrend der Stillzeit angewendet werden.

Desmopressin geht zu einem duBerst geringen Teil in die Muttermilch tber. Hinweise auf uner-
wiinschte Wirkungen beim Sdugling liegen nicht vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen:

Desmopressin hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf Ihre Verkehrstichtig-
keit und Ihre Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

3. Wie ist MINIRIN Rhinyle anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Anwendungsdauer bestimmt Ihr Arzt.

Bei zentralem Diabetes Insipidus sowie bei traumatisch bedingter Polyurie und Poly-
dipsie:
Die optimale Dosierung wird von Ihrem Arzt individuell durch Bestimmung der Harnmenge und

-konzentration (Harnosmolalitdt) ermittelt. Die Therapie sollte sich an einer angemessenen
Schlafdauer und eine ausgewogenen Fliissigkeitszufuhr ausrichten.

Intranasale Gabe (Tagesdosis verteilt auf 1 - 2 Einzeldosen):

Tagesdosis (Mikrogramm) Losungsmenge (ml)

Erwachsene: 10 - 20 Mikrogramm 01-0,2ml
Kinder tiber 1 Jahr: 10 Mikrogramm 01ml

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von MINIRIN Rhinyle zu stark oder zu schwach ist.

Kurztest zur Untersuchung der Nierenkonzentrationsféhigkeit und zur Differentialdiag-
nose des Diabetes insipidus

Es gelten folgende Dosierungsvorschriften fir den Arzt bei der Anwendung von
MINIRIN Rhinyle als Diagnostikum:

Vor Testbeginn sollten sowohl das Kérpergewicht als auch die Osmolalitdt des Urins bestimmt

werden.
Rahmen
technisch bedingt

Intranasale Gabe:

Dosis (Mikrogramm) Losungsmenge (ml): ﬂ

Erwachsene: 1 x40 Mikrogramm 0,4 ml
Kinder tber 1 Jahr: 1x 20 Mikrogramm 0,2 ml
Kinder unter 1 Jahr: 1 x 10 Mikrogramm 0,1ml

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von MINIRIN Rhinyle zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge MINIRIN Rhinyle angewendet haben als Sie sollten
Brechen Sie die Behandlung mit Desmopressin ab und nehmen Sie sofort Kontakt zu einem
Arzt auf.

Bei Uberdosierung besteht die Gefahr einer Uberwisserung des Korpers. Es sind dabei Anzei-
chen wie Blutdruckanstieg, Erhohung der Pulsfrequenz, Gesichtsrétung, Kopfschmerzen, Ubel-
keit und Bauchkrdmpfe zu erwarten (siehe Abschnitt,Welche Nebenwirkungen sind moglich?”).
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Alle Verdachtsfalle auf Hirnddem (Krampfanfélle mit Bewusstseinsverlust) erfordern die unver-
zligliche Einweisung zur Intensivtherapie.

Wenn Sie die Anwendung von MINIRIN Rhinyle vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Mégliche Nebenwirkungen:

Die schwerwiegendste Nebenwirkung von Desmopressin ist ein Natriummangel im Blut (Hyp-
onatriamie), der Kopfschmerzen, Ubelkeit, Erbrechen, erniedrigte Natriumserumspiegel, Ge-
wichtszunahme, Unwohlsein (Malaise), Bauchschmerzen, Muskelkrampfe, Schwindel, Verwir-
rung, Bewusstseinseinschréankungen und in schweren Fallen Krampfanfélle (Konvulsionen)
und Koma verursachen kann.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie diese Symptome bei sich beobachten.
Sehr héufig (betrifft mehr als 1 von 10 Behandelten):
verstopfte Nase, Schnupfen, erhohte Korpertemperatur™*

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):
Schlaflosigkeit, schnelle Wechsel der emotionalen Stimmung™* (Affektlabilitét),
Albtraume™*, Nervositat™, Aggressionen™*, Kopfschmerzen, Nasenbluten, Infek-
tionen der oberen Atemwege**, Schleimhautentziindung von Magen und Diinn-
darm (Gastroenteritis), Bauchkrampfe, Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Durchfall

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):
Natriummangel im Blut (Hyponatridmie)

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):

Hirnschwellung (Hirnddem), Krdmpfe durch Uberwasserung und Natriummangel
im Blut

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000):

allergische Reaktionen, Uberempﬂndlichkeitsregktionen (z.B. Juckreiz, Hautaus-
schlag, Fieber, Bronchialkrémpfe und schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen,
die den ganzen Organismus betreffen kdnnen [Anaphylaxie])

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschétzbar):

allergische Reaktionen, Austrocknung™**, Verwirrungszustande*, Krampfan-
falle*, Koma*, Schwindel*, Schlafrigkeit, Bluthochdruck, erschwerte Atmung,
Durchfall, Hautausschlag, juckende Quaddeln (Nesselsucht), Muskelkrdmpfe*,
Mdigkeit*, Schwellungen an Armen und Beinen durch Flissigkeitseinlagerung,
Schmerzen in der Brust, Schiittelfrost, Gewichtszunahme*

“tritt in Verbindung mit Natriummangel im Blut (Hyponatridmie) auf
**hauptséchlich bei Kindern und Jugendlichen beobachtet
“**ritt bei der Behandlung vom zentralen Diabetes insipidus auf

Der Blutdruck kann ansteigen, und in einigen Fallen kann sich ein Bluthochdruck (Hyperto-
nie) entwickeln. Bei Patienten mit einer Erkrankung der HerzkranzgeféBe kann Angina pectoris
(Herzenge) auftreten.

Durch eine Verringerung der Dosis kdnnen die Nebenwirkungen, mit Ausnahme der allergi-
schen Reaktionen, in der Regel verhindert werden oder verschwinden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das folgende nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist MINIRIN Rhinyle aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Flasche angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:

Im KiihIschrank lagern (+2 °C - +8 °C).

Den Inhalt vor Licht schitzen.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung:

Nach Anbruch der MINIRIN Rhinyle ist die Losung 2 Monate bei +2 °C - +8 °C haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker 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 Rhinyle enthélt:

Der Wirkstoff ist: 1 ml Losung enthalt 100 Mikrogramm Desmopressinacetat entsprechend
89 Mikrogramm Desmopressin.

0,1 ml Losung enthalten 10 Mikrogramm Desmopressinacetat entsprechend 8,9 Mikrogramm
Desmopressin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Chlorobutanol als Konservierungsmittel, Natriumchlorid, Salz-
séure und Gereinigtes Wasser.

Wie MINIRIN Rhinyle aussieht und Inhalt der Packung:
MINIRIN Rhinyle ist eine klare, farblose Fliissigkeit.
MINIRIN Rhinyle ist in Packungen mit 1 Flasche mit 2,5 ml Ldsung und 2 Rhinylen verfiigbar.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im April 2014 genehmigt.

Minirin mit Rhinyle

Zur Verabreichung variabler Volumina

Fir die Beschickung
mit sehr kleinen Flis-
sigkeitsmengen emp-
fehlen wir die Abmes-
sung mittels einer fein
graduierten Spritze.
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Bei der Rhinyle handelt es sich um ein Medizinprodukt.
Das CE-Zeichen bezieht sich nur auf die Rhinyle.

Den Plastikring entfernen und die Plastikkappe seitlich abkippen.

Das kleine geriffelte Haubchen abdrehen. Nach Gebrauch wird
es umgekehrt wieder zum VerschlieBen der Flasche aufgesetzt.

Die Spitze des Tropfengebers an das mit einem Pfeil markierte
Ende der Rhinyle einfiihren. Durch gleichmaBigen Fingerdruck
auf den flexiblen Hals des Tropfengebers Minirin bis zur ge-
winschten Markierung aufftllen.

Bitte achten Sie darauf, dass das offene Ende des Schlauches
nach oben gehalten wird, damit keine Losung austreten kann.

Auch bei Losen des Schlauches ist darauf zu achten, dass das
betreffende Ende des Schlauches nach oben gehalten und somit
ein Austreten der Losung unterbunden wird.

Den Kopf leicht zurticklegen. Das mit dem Pfeil markierte Ende
der Rhinyle etwa 2 cm tief in die Nase einflinren, das andere
Ende in den Mund nehmen.

Mit einem kurzen, kréftigen AtemstoB die FlUssigkeit in die Nase
blasen.

Nach Gebrauch die Flasche mit dem geriffelten Haubchen und
der Plastikkappe verschlieBen.
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