BM66 - K624899

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MINIRIN parenteral
4 ug/ml Injektionslosung

MINURIN parenteral
4 ug/ml Injektionslosung

Desmopressinacetat

Rahmen
technisch bedingt

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit

der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn Sie enthélt wichtige

Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter noch-
mals lesen.

e

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-

lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist MINIRIN/MINURIN parenteral und wofUr wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist MINIRIN/MINURIN parenteral aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist MINIRIN/MINURIN parenteral und wofiir wird es angewendet?
MINIRIN/MINURIN parenteral enthdlt einen synthetisch hergestellten Abkémmling des natur-
lich vorkommenden antidiuretischen Hormons (ADH), das zur Regulierung der Urinausschei-
dung dient.

Als Antidiuretikum (Mittel, das die Wasserausscheidung hemmt).

- Zentraler Diabetes insipidus (Erkrankung mit erhohter Wasserausscheidung, bei der die
ADH-Bildung im Gehirn gestort ist; ADH = antidiuretisches Hormon ist ein Hormon der Hirn-
anhangdrise, das die Wasserausscheidung vermindert)

- traumatisch bedingte Polyurie (liberméBige Vermehrung der Harnmenge) und Polydipsie
(gesteigertes Durstempfinden und vermehrte Flissigkeitsaufnahme) bei Vorliegen eines
passageren ADH-Mangels nach Hypophysektomie (Ausschaltung der Hirnanhangdriise),
Operationen im Hypophysenbereich oder Schadelhirnverletzungen.

Als Antihdmorrhagikum (Mittel, das die Blutgerinnungsaktivitat steigert).

- zur Steigerung der Faktor-VIll-Gerinnungsaktivitat (Faktor VIII = wichtiger korpereigener Stoff,
der zur Blutgerinnung benotigt wird) bei leichter bis mittelschwerer Hdmophilie A (erbliche
Stérung der Blutgerinnung durch Mangel an Faktor VIII) und von-Willebrand-Jtrgens-Syn-
drom (Stérung der Blutgerinnung, bei der die Aktivitdt von Faktor VIII stark vermindert ist)

-bei angeborener oder medikamentds ausgeldster Thrombozytendysfunktion (Storung der
Blutplattchenfunktion), wenn eine Wirksamkeit von Desmopressin nachgewiesen wurde,

- Urdmie (Harnvergiftung)

- Leberzirrhose

- bei Patienten mit verlédngerter Blutungszeit unbekannter Ursache.

Das Ansprechen auf Desmopressin ist individuell unterschiedlich. Falls die Wirksamkeit von
Desmopressin bei Ihnen nicht bereits bekannt ist, wird deshalb empfohlen, vor einer Operation
in einem zeitlichen Abstand von mehreren Tagen durch eine Probeinfusion die durch Desmo-
pressin zu erwartende Wirkung auf den Gerinnungsstatus festzustellen.

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

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von MINIRIN/MINURIN parenteral beachten?

MINIRIN/MINURIN parenteral 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 Fliissigkeiten wahrend des
Tages und der Nacht trinken

 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 SIADH (eine bestimmte Stérung der Hormonausschuttung) haben

* wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstorung leiden

 wenn Sie an von-Willebrand-Jirgens-Syndrom Subtyp IIb leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie MINIRIN/MINURIN parenteral an-
wenden.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von MINIRIN/MINURIN parenteral ist erforderlich:

* wenn Sie eine Blasenfunktionsstorung und Probleme beim Wasserlassen haben

 wenn Sie das Risiko flr die Erhohung des intrakraniellen Druckes (Schadelinnendruckes)
haben

* bei Kindern, dlteren Patienten und Patienten mit Blutnatriumspiegeln im unteren Normalbe-
reich, da das Risiko flr eine Hyponatridmie (Natriummangel im Blut) erhoht sein kann

* bei akuten zwischenzeitlich auftretenden Erkrankungen (wie z.B. systemische Infektionen,
Fieber, Magen-Darm-Grippe) sowie bei starken Blutungen, da es notwendig sein konnte,
dass Ihr Arzt die Behandlung mit MINIRIN/MINURIN parenteral unterbricht bzw. anpasst

* wenn Sie einen gestorten Wasser- und Salzhaushalt haben

* wenn Sie an einer mittelschweren bis schweren Nierenfunktionsstérung leiden

* wenn Sie kardiovaskuldre Erkrankungen (Krankheiten, die Herz und GefdBe betreffen) haben

 wenn Sie eine Thromboseneigung (Neigung zu Blutpfropfbildung) haben.

Wéhrend der Behandlung mit Desmopressin kann es zu einer Wasserretention (Anhé&ufung
von Wasser im Korper) und/oder Hyponatridmie (Natriummangel im Blut) mit oder ohne be-
gleitende Warnsignale oder Symptome kommen (siehe Abschnitt 4 ,Welche Nebenwirkungen
sind méglich?").

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie diese Warnsignale oder Symptome bei sich bemer-
ken. Ihr Arzt wird eventuell Ihr Gewicht und den Natriumspiegel Uberprifen.

Vermeiden Sie wahrend der Anwendung von Desmopressin eine iiberméBige Fliissigkeitsauf-
nahme und das Verschlucken von Wasser wahrend des Schwimmens.

Dadurch verhindern Sie eine Uberwésserung des Kérpers und einen Natriummangel im Blut.

Bei der Anwendung von MINIRIN/MINURIN parenteral als Diagnostikum muss die Flissigkeits-
aufnahme 1 Stunde vor bis 8 Stunden nach der Gabe auf maximal 0,5 Liter zur Durstldschung
beschrankt werden.

MINIRIN/MINURIN parenteral reduziert die verlangerte Blutungszeit bei Thrombozytopenie
(Blutplattchenmangel) nicht.

Wenn Sie an folgenden Erkrankungen leiden, diirfen 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

Anwendung von MINIRIN/MINURIN parenteral zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren 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 konnen die Wirkung von Desmopressin verstarken:

* Opioide

* selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (zur Behandlung von Depressionen)

e trizyklische Antidepressiva (zur Behandlung von Depressionen)

e nicht-steroidale Antirheumatika (z.B. zur Behandlung von Schmerzen)

e Chlorpromazin (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)

e Carbamazepin (zur Behandlung von Epilepsie)

e einige Antidiabetika vom Sulfonylharnstoff-Typ (einige Arzneimittel zur Behandlung der
Zuckerkrankheit)

e Oxytocin (Wehenmittel)

e Clofibrat (Lipidsenker)

Folgende Arzneimittel kdnnen die Wirkung von Desmopressin abschwéchen:
* Glibenclamid (zur Behandlung der Zuckerkrankheit)
e Lithium (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen)

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

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.

Ihr Arzt entscheidet, ob Sie das Arzneimittel wahrend Schwangerschaft und Stillzeit anwenden
konnen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
MINIRIN/MINURIN parenteral hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die
Verkehrstuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen.

MINIRIN/MINURIN parenteral enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als T mmol (23 mg) Natrium pro Dosiereinheit, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei”,

3. Wie ist MINIRIN/MINURIN parenteral anzuwenden?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

MINIRIN/MINURIN parenteral wird intravends, subkutan oder intramuskuldr injiziert bzw. infun-
diert.

Bei Patienten mit Gerinnungsstorungen wird MINIRIN/MINURIN parenteral normalerweise als
intravendse Injektion verabreicht, kann bei Bedarf aber auch subkutan gegeben werden.

Die empfohlene Dosis betrdgt:

* MINIRIN/MINURIN parenteral als Antidiuretikum

Zentraler Diabetes insipidus (Erkrankung mit erhéhter Wasserausscheidung. bei der die
ADH-Bildung im Gehirn gestort ist) sowie zentral traumatisch bedingte Polyurie (liberméaBige
Vermehrung der Harnmenge) und Polydipsie (gesteigertes Durstempfinden und vermehrte
Fllssigkeitsaufnahme

MINIRIN/MINURIN parenteral wird individuell dosiert, nachdem die Wirkung auf die Urinosmol-
alitét und die Diurese bei verschiedenen Dosierungen durch den Arzt getestet wurde.

Normale Dosierung: 1-4 Mikrogramm (0,25-1 ml entsprechend 2 - 1 Ampulle) 1-2 mal téglich.

Verdunnungstabelle:
Verdnnung mit isotonischer, steriler, pyrogenfreier Natriumchloridldsung

Zur Verabreichung 1 Ampulle Gesamtmenge LOsungsmenge
von: verdinnen mit: LOsung: zur Injektion
s Ampulle 3 mI NaCl-Lsg. 4ml 1ml

* MINIRIN/MINURIN parenteral als Antihdmorrhagikum

- zur Steigerung der Faktor-VIII-Gerinnungsaktivitét (Faktor VIII = wichtiger korperei-
gener Stoff, der zur Blutgerinnung ben6tigt wird) bei leichter bis mittelschwerer Ha-
mophilie A (erbliche Stérung der Blutgerinnung durch Mangel an Faktor VIII) und
von-Willebrand-Jurgens-Syndrom (Stérung der Blutgerinnung. bei der die Akfivitat

von Faktor VIII stark vermindert ist)

- bei angeborener oder medikamentts ausgeldster Thrombozytendysfunktion (Sto-
rung der Blutplattchenfunktion), wenn eine Wirksamkeit von Desmopressin nach-
gewiesen wurde

- Urémie (Harnvergiftung)

- Leberzirrhose

- bei Patienten mit verlangerter Blutungszeit unbekannter Ursache.

Rahmen

4

technisch bedingt

MINIRIN/MINURIN parenteral wird in Dosiereinheiten von 0,3 Mikrogramm/kg Korpergewicht
subkutan injiziert oder geldst in 50-100 ml physiologischer Kochsalzlosung tber 15-30 Minu-
ten infundiert. Wird eine positive Wirkung erzielt, kann die Initialdosis 1-2 mal im Abstand von
12-24 Stunden wiederholt werden. Weitere Wiederholungen der Dosis kénnen zu einer redu-
zierten Wirkung flihren.

* MINIRIN/MINURIN parenteral als Diagnostikum
Zur Untersuchung der Nierenkonzentrationsfahigkeit und zur Differentialdiagnose des Diabe-
tes insipidus

Zur Bestimmung der Nierenkonzentrationsféhigkeit werden folgende Einzeldosen empfohlen:
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normale Dosis bei intramuskuldrer oder subkutaner Injektion: 4 Mikrogramm (1 ml entspre-
chend 1 Ampulle).

Der innerhalb von einer Stunde nach Gabe von MINIRIN/MINURIN parenteral gewonnene Sam-
melurin wird verworfen. Wéhrend der ndchsten 8 Stunden wird fiir die Messung der Osmol-
alitat zweimal Urin gesammelt. Die Einschrankung der Flissigkeitsaufnahme muss beachtet
werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

o MINIRIN/MINURIN parenteral als Antidiuretikum

Zentraler Diabetes insipidus (Erkrankung mit erhéhter Wasserausscheidung, bei der die
ADH-Bildung im Gehirn gestort ist) sowie zentral traumatisch bedingte Polyurie ((iberméaBige
Vermehrung der Harnmenge) und Polydipsie (gesteigertes Durstempfinden und vermehrte
Fliissigkeitsaufnahme)
Kinder ab 1 Jahr:

0,1-1 Mikrogramm (0,025-0,25 ml entsprechend
Yio - Va Ampulle) 1-2 mal tdglich.

Die Erfahrungen aus der Behandlung von Kindern unter
1 Jahr sind begrenzt. Einzelfdlle deuten darauf hin, dass
0,05 Mikrogramm (0,0125 ml entsprechend "z Ampulle)
eine geeignete Initialdosis sind. Die Dosis wird anschlie-
Bend entsprechend der Diurese und dem Elektrolytstatus
des Patienten titriert.

Kinder unter 1 Jahr:

Verdlnnungstabelle:

Verdlinnung mit isotonischer, steriler, pyrogenfreier Natriumchloridldsung

Zur Verabreichung 1 Ampulle Gesamtmenge Ldsungsmenge
von: verdinnen mit: Losung: zur Injektion

Y« Ampulle 3 mlNaCl-Lsg. 4 ml 1ml

Yio Ampulle 39 ml NaCl-Lsg. 40 ml 1ml

Yo Ampulle 79 ml NaCl-Lsg. 80 ml 1ml

* MINIRIN/MINURIN parenteral als Antihdmorrhagikum

- zur Steigerung der Faktor-VIII-Gerinnungsaktivitat (Faktor VIII = wichtiger korpereigener Stoff,
der zur Blutgerinnung bendtigt wird) bei leichter bis mittelschwerer Hdmophilie A (erbliche
Storung der Blutgerinnung durch Mangel an Faktor VIII) und von-Willebrand-Jirgens-Syn-
drom (Stérung der Blutgerinnung, bei der die Aktivitat von Faktor VIII stark vermindert ist)

- bei angeborener oder medikamentds ausgeldster Thrombozytendysfunktion (Stérung der
Blutpldttchenfunktion), wenn eine Wirksamkeit von Desmopressin nachgewiesen wurde

- Urémie (Harnvergiftung)

- Leberzirrhose

- bei Patienten mit verldngerter Blutungszeit unbekannter Ursache.

siehe Dosierung fiir Erwachsene

* MINIRIN/MINURIN parenteral als Diagnostikum

Zur Untersuchung der Nierenkonzentrationsfahigkeit und zur Differentialdiagnose des Diabe-
tes insipidus
Kinder ab 1 Jahr:

1-2 Mikrogramm (0,25-0,5 ml entsprechend %z - Y2 Ampulle)
als Einzeldosis.

0,4 Mikrogramm (0,1 ml entsprechend ', Ampulle) als
Einzeldosis.

Der innerhalb von einer Stunde nach Gabe von MINIRIN/MINURIN parenteral gewonnene Sam-
melurin wird verworfen. Wahrend der ndchsten 8 Stunden wird flir die Messung der Osmol-
alitat zweimal Urin gesammelt. Die Einschrankung der Fllissigkeitsaufnahme muss beachtet
werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von MINIRIN/MINURIN parenteral zu stark oder zu schwach ist.

Kinder unter 1 Jahr:

Wenn Sie eine groBere Menge MINIRIN/MINURIN parenteral angewendet haben, als Sie
sollten

Bei Uberdosierung besteht die Gefahr einer Uberwésserung des Kérpers und eines Natrium-
mangels im Blut. Es sind dabei Anzeichen wie Zunahme des Korpergewichtes, Kopfschmer-
zen, Ubelkeit, Blutdruckanstieg, Erhéhung der Pulsfrequenz, Gesichtsrétung, und in schwe-
ren Féllen eine Uberwésserung des Kérpers mit Krdmpfen zu erwarten (siehe Abschnitt
,Welche Nebenwirkungen sind maglich?*).

Alle Verdachtsfélle auf Hirnddem (Krampfanfélle mit Bewusstseinsverlust) erfordern eine
unverzugliche Behandlung.

Wenn Sie die Anwendung von MINIRIN/MINURIN parenteral vergessen haben
Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

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

Die am hdufigsten berichtete Nebenwirkung fiir MINIRIN/MINURIN parenteral nach Markt-
einflihrung ist Hyponatridmie (Natriummangel im Blut). Hyponatridmie kann Kopfschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Wasservergiftung, Gewichtszunahme, Malaise (Unwohlsein), Abdomi-
nalschmerzen (Bauchschmerzen), Muskelkrampfe, Schwindel, Verwirrung, Bewusstseinsein-
schrankungen, generalisierte oder lokale Odeme (peripher, Gesicht) [Fliissigkeitsansammlung
im Gewebe] und in schweren Féllen Hirnddeme (Hirnschwellung), hyponatridmische Enzepha-
lopathie (Funktionsstérung des Gehirns durch Uberwésserung und Natriummangel), Konvulsi-
onen (Krampfanfalle) und Koma verursachen.

Seltene Félle schwerer Uberempfindlichkeitsreaktionen inklusive anaphylaktischen Schocks
und anaphylaktischer Reaktion (allergischer Schock und akute Uberempfindlichkeitsreaktion)
wurden in Zusammenhang mit MINIRIN/MINURIN parenteral berichtet.

Mégliche Nebenwirkungen:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
 Kopfschmerzen?

* Tachykardie (beschleunigter Herzschlag)

* Flush (auftretende Rétung der Haut)

* Hypotonie (niedriger Blutdruck)

* Ubelkeit?

 Abdominalschmerzen' (Bauchschmerzen)

* Fatigue (Mudigkeit)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e Schwindel?

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
 Hyponatridmie (Natriummangel im Blut).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)

« Uberempfindlichkeitsreaktionen inklusive anaphylaktischer Reaktion (akute Uberempfind-
lichkeitsreaktion) und anderer schwerwiegender allergischer Zustande

* Wasservergiftung'

* Gewichtszunahme'

* Verwirrtheitszustand'

* Koma'

* Bewusstseinsverlust'?

« hyponatridmische Enzephalopathie’ (Funktionsstdrung des Gehirns durch Uberwésserung
und Natriummangel)

e Hirnddem™® (Hirnschwellung)

* Krampfe'

 Myokardinfarkt® (Herzinfarkt)

* Angina pectoris® (Brustschmerzen durch unzureichende Durchblutung der Herzkranzge-
faBe)

e Schmerzen in der Brust®

« tiefe Beinvenenthrombose® (Blutpfropfhildung im Bein)

« zerebrovaskuldrer Vorfall und Storung (Schlaganfall)®

« zerebrale Thrombose?® (Blutpfropfbildung im Gehirn)

* Hypertonie® (Bluthochdruck)

* Dyspnoe (erschwerte Atmung)

e Lungenembolie® (Blutpfropfbildung in der Lunge)

e Erbrechen?

* Hautausschlag

* Juckende Quaddeln (Nesselsucht)

 Hautrétungen

e Juckreiz

« generalisierte oder lokale Odeme (peripher, Gesicht) [Flissigkeitsansammiung im Gewebe]

» Reaktionen an der Injektions-/Infusionsstelle einschlieBlich Schwellung, Schmerzen, Extra-
vasation, Erythem (Hautrotungen), blauer Flecken und Kndtchen

e Schiittelfrost®

* Malaise' (Unwohlsein)

" Mit Hyponatridmie berichtet

2 Mit oder ohne Hyponatridmie berichtet

% Hauptséchlich fir die hdmatologischen Indikationen berichtet (hohe Dosis)

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem BfArM anzeigen:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

5. Wie ist MINIRIN/MINURIN parenteral aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

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

Aufbewahrungsbedingungen:
Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

Nicht verwendete Reste des Arzneimittels miissen verworfen werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Giber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was MINIRIN/MINURIN parenteral enthélt
Der Wirkstoff ist: 1 Ampulle mit 1 ml Injektionslosung enthalt 4 Mikrogramm Desmopressin-
acetat entsprechend 3,56 Mikrogramm Desmopressin

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Wasser fiir Injektionszwecke, Salzséure.

Wie MINIRIN/MINURIN parenteral aussieht und Inhalt der Packung
MINIRIN/MINURIN parenteral ist eine klare, farblose Losung.

MINIRIN/MINURIN parenteral ist in Packungen mit 10 Ampullen mit 1 ml Injektionsldsung ver-
flgbar.

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Minirin in Osterreich, Belgien, Deutschland, Polen, Italien, Schweden

MINURIN in Spanien und Deutschland

Minrin in den Niederlanden

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt im August 2020 liberarbeitet.
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