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Abstract:

Tre??:

MINIRIN Melt 60 ?g, 120 ?g, 240 ?g, liofilizat doustny. Sk?ad jako?ciowy i ilo?ciowy. Jeden liofilizat 
doustny zawiera 60 ?g, 120 ?g lub 240 ?g desmopresyny (Desmopressinum) w postaci desmopresyny 
octanu. Posta? farmaceutyczna. Liofilizat doustny; MINIRIN Melt 60 ?g: bia?y kr??ek z oznakowaniem w 
kszta?cie kropli po jednej stronie; MINIRIN Melt 120 ?g: bia?y kr??ek z oznakowaniem w kszta?cie 
dwóch kropli po jednej stronie; MINIRIN Melt 240 ?g: bia?y kr??ek z oznakowaniem w kszta?cie trzech 
kropli po jednej stronie. Wskazania do stosowania. Leczenie moczówki prostej o?rodkowej; Leczenie 
pierwotnego izolowanego moczenia nocnego u pacjentów powy?ej 6 lat z prawid?ow? zdolno?ci? 
zag?szczania moczu; Leczenie objawowe nokturii u doros?ych, zwi?zanej z nocnym wielomoczem 
(obj?to?? moczu wytwarzanego w nocy przekracza pojemno?? p?cherza moczowego). Dawkowanie i 
sposób podawania. Ogólnie: Sposób podawania: kr??ek liofilizatu nale?y umie?ci? pod j?zykiem, gdzie 
rozpuszcza si? bez potrzeby popijania wod?. Wp?yw jedzenia: pokarm mo?e zmniejsza? intensywno?? i 
czas dzia?ania przeciwdiuretycznego ma?ych dawek desmopresyny. W razie wyst?pienia objawów 
nadmiernego zatrzymania wody w organizmie lub zmniejszenia st??enia sodu we krwi (ból g?owy, 
nudno?ci, wymioty, zwi?kszenie masy cia?a lub, w ci??kich przypadkach, drgawki) leczenie nale?y 
przerwa? do czasu ca?kowitego wyzdrowienia pacjenta. Po wznowieniu leczenia konieczne jest 
ograniczenie poda?y p?ynów do minimum. Je?li w ci?gu 4 tygodni po dobraniu w?a?ciwej dawki nie 
uzyskuje si? odpowiedniego dzia?ania klinicznego, nale?y przerwa? leczenie. Specyficznie wed?ug 
wskaza?. Moczówka prosta o?rodkowa: Dawkowanie w moczówce prostej o?rodkowej jest indywidualne, 
ale ca?kowita dawka dobowa mie?ci si? zwykle w granicach od 120 do 720 ?g podj?zykowo. Zazwyczaj 
leczenie dzieci i doros?ych rozpoczyna si? od podania 60 ?g desmopresyny podj?zykowo 3 razy na dob?. 
Nast?pne dawki ustala si? w zale?no?ci od reakcji pacjenta. U wi?kszo?ci pacjentów dawka 
podtrzymuj?ca wynosi od 60 do 120 ?g desmopresyny podj?zykowo 3 razy na dob?. Pierwotne izolowane 
moczenie nocne Zalecana dawka pocz?tkowa wynosi 120 ?g. Lek podaje si? podj?zykowo przed snem 1 
raz na dob?. Je?li ta dawka jest niewystarczaj?ca, ilo?? leku mo?na zwi?kszy? do 240 ?g podj?zykowo na 
dob?. Nale?y wprowadzi? ograniczenie poda?y p?ynów. Leczenie desmopresyn? powinno trwa? przez 
okres do 3 miesi?cy. Po trzech miesi?cach leczenia nale?y przerwa? podawanie leku na co najmniej jeden 
tydzie? i oceni?, czy dalsze leczenie jest konieczne. Nokturia: W celu stwierdzenia nocnego wielomoczu u 
pacjentów z nokturi? nale?y prowadzi?, co najmniej przez dwie doby przed rozpocz?ciem leczenia, kart? 
cz?sto?ci i obj?to?ci wydalanego moczu. Nocny wielomocz rozpoznaje si?, gdy ilo?? moczu 
wytwarzanego w nocy przekracza czynno?ciow? pojemno?? p?cherza moczowego lub 1/3 dobowego 
wytwarzania moczu. Zalecana dawka pocz?tkowa wynosi 60 ?g podj?zykowo przed snem. Je?li ta dawka 
nie jest wystarczaj?co skuteczna po jednym tygodniu stosowania, mo?na j? zwi?kszy? do 120 ?g 
podj?zykowo a nast?pnie do 240 ?g podj?zykowo, z zachowaniem tygodniowych odst?pów przy 
zwi?kszaniu dawki. Nale?y przestrzega? ograniczenia poda?y p?ynów. Specjalne grupy pacjentów. 
Pacjenci w podesz?ym wieku: Nie zaleca si? rozpoczynania leczenia u pacjentów w wieku powy?ej 65 lat. 
Je?li lekarz decyduje si? rozpocz?? leczenie pacjentów w takim wieku, nale?y oznacza? st??enie sodu w 
surowicy przed rozpocz?ciem leczenia i 3 dni po rozpocz?ciu leczenia lub po zwi?kszeniu dawki, a tak?e 
w innych terminach w trakcie leczenia, je?li lekarz prowadz?cy uznaje to za konieczne. Pacjenci z 



zaburzeniami czynno?ci nerek: patrz Przeciwwskazania. Pacjenci z zaburzeniami czynno?ci w?troby: 
patrz Przeciwwskazania. Dzieci: Desmopresyna wskazana jest do leczenia moczówki prostej o?rodkowej i 
pierwotnego izolowanego moczenia nocnego. Zalecenia dotycz?ce dawkowania s? takie same jak u 
doros?ych. Przeciwwskazania: Nadwra?liwo?? na substancj? czynn? lub na któr?kolwiek substancj? 
pomocnicz?; Nawykowa lub psychogenna polidypsja (skutkuj?ca zwi?kszon? ilo?ci? wydalanego moczu - 
wi?ksz? ni? 40 ml/kg mc./dob?); Niewydolno?? uk?adu kr??enia lub inne choroby wymagaj?ce 
podawania leków moczop?dnych; Umiarkowana lub ci??ka niewydolno?? nerek (klirens kreatyniny 
poni?ej 50 ml/min.); Zespó? nieprawid?owego wydzielania hormonu antydiuretycznego (ang. SIADH); 
Hiponatremia (obni?one st??enie sodu we krwi). Specjalne ostrze?enia i ?rodki ostro?no?ci dotycz?ce 
stosowania. Specjalne ostrze?enia: Podczas leczenia pierwotnego izolowanego moczenia nocnego i 
nokturii poda? p?ynów nale?y ograniczy? do minimum w czasie od 1 godziny przed podaniem do 8 
godzin po podaniu leku. Leczenie bez jednoczesnego ograniczenia poda?y p?ynów mo?e prowadzi? do 
nadmiernego zatrzymania wody w organizmie i (lub) hiponatremii z wyst?powaniem lub bez 
wyst?powania objawów takich jak ból g?owy, nudno?ci i (lub) wymioty, zwi?kszenie masy cia?a lub w 
ci??kich przypadkach drgawki. Nale?y poinstruowa? pacjentów i w razie potrzeby ich opiekunów o 
konieczno?ci przestrzegania ograniczenia poda?y p?ynów. ?rodki ostro?no?ci. Przed rozpocz?ciem 
leczenia nale?y wykluczy? ci??kie zaburzenia czynno?ci p?cherza moczowego i przeszkod? 
podp?cherzow?. U osób w podesz?ym wieku i osób ze st??eniem sodu w surowicy na poziomie dolnej 
granicy normy istnieje wi?ksze ryzyko wyst?pienia hiponatremii. Szczególne ?rodki ostro?no?ci nale?y 
zachowa? u osób z niewydolno?ci? nerek i chorobami uk?adu kr??enia. Leczenie desmopresyn? nale?y 
przerwa? w przypadku wyst?pienia ostrych chorób z zaburzeniami wodno-elektrolitowymi, jak 
uogólnione zaka?enie, choroby przebiegaj?ce z gor?czk?, zapalenie ?o??dka i jelit. Nale?y zachowa? 
?rodki ostro?no?ci u osób, u których istnieje ryzyko zwi?kszenia ci?nienia ?ródczaszkowego. 
Desmopresyn? nale?y stosowa? ostro?nie u pacjentów, których stan charakteryzuje si? brakiem 
równowagi wodnej i (lub) elektrolitowej. ?rodki ostro?no?ci maj?ce na celu unikni?cie wyst?pienia 
hiponatremii, w tym zwracanie szczególnej uwagi na ograniczenie poda?y p?ynów oraz cz?stsze 
oznaczanie st??enia sodu w surowicy, nale?y zachowa? w nast?puj?cych przypadkach: równoczesne 
stosowanie leków powoduj?cych nieprawid?owe uwalnianie hormonu antydiuretycznego (SIADH), takich 
jak trójpier?cieniowe leki przeciwdepresyjne, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, 
chloropromazyna, karbamazepina; równoczesne stosowanie niesteroidowych leków przeciwzapalnych. 
Dzia?ania niepo??dane. Podsumowanie profilu bezpiecze?stwa: Najci??szym dzia?aniem niepo??danym 
desmopresyny jest hiponatremia, która mo?e powodowa? ból g?owy, ból brzucha, nudno?ci, wymioty, 
zwi?kszenie masy cia?a, zawroty g?owy, spl?tanie ?wiadomo?ci, z?e samopoczucie, zaburzenia pami?ci, 
zaburzenia równowagi, upadki i, w ci??kich przypadkach, drgawki i ?pi?czk?. U wi?kszo?ci doros?ych 
leczonych z powodu nokturii, u których wyst?pi?a hiponatremia, ma?e st??enie sodu stwierdzano po 
trzech dniach leczenia. U doros?ych ryzyko hiponatremii zwi?ksza si? wraz ze zwi?kszaniem dawki 
desmopresyny i stwierdzono, ?e ryzyko to jest bardziej widoczne u kobiet. U doros?ych najcz??ciej 
zg?aszanym w trakcie leczenia dzia?aniem niepo??danym by? ból g?owy (12%). Innymi cz?stymi 
dzia?aniami niepo??danymi by?y: hiponatremia (6%), zawroty g?owy (3%), nadci?nienie (2%) oraz 
zaburzenia ?o??dka i jelit, takie jak nudno?ci (4%), wymioty (1%), ból brzucha (3%), biegunka (2%) i 
zaparcie (1%). Niezbyt cz?sto zg?aszano oddzia?ywanie na sen i (lub) stopie? przytomno?ci umys?u, w 
takiej postaci jak np. bezsenno?? (0,96%), senno?? (0,4%) lub os?abienie (0,06%). W badaniach 
klinicznych nie zg?aszano reakcji anafilaktycznych, ale by?y zg?aszane w ramach monitorowania 
bezpiecze?stwa farmakoterapii. U dzieci najcz??ciej zg?aszanym w trakcie leczenia dzia?aniem 
niepo??danym by? ból g?owy (1%). Niezbyt cz?sto zg?aszano zaburzenia psychiczne [chwiejno?? 
emocjonalna (0,1%), agresywno?? (0,1%), niepokój (0,05%), zmienno?? nastroju (0,05%), koszmary 
nocne (0,05%)], które zwykle ust?powa?y po przerwaniu leczenia, oraz zaburzenia ?o??dka i jelit [ból 
brzucha (0,65%), nudno?ci (0,35%), wymioty (0,2%) i biegunka (0,15%)]. W badaniach klinicznych nie 
zg?aszano reakcji anafilaktycznych, ale by?y zg?aszane w ramach monitorowania bezpiecze?stwa 
farmakoterapii. Tabelaryczne zestawienie dzia?a? niepo??danych. Doro?li: Na podstawie cz?sto?ci 
dzia?a? niepo??danych zg?aszanych w badaniach klinicznych desmopresyny stosowanej doustnie u 
doros?ych leczonych z powodu nokturii (N=1557) i danych z monitorowania bezpiecze?stwa 
farmakoterapii dotycz?cych wszystkich wskaza? dla doros?ych (w tym moczówki prostej o?rodkowej). 



Dzia?ania niepo??dane zg?aszane w ramach monitorowania bezpiecze?stwa farmakoterapii dodano w 
kolumnie: cz?sto?? „nieznana”.

Opis wybranych dzia?a? niepo??danych. Najci??szym dzia?aniem niepo??danym desmopresyny jest 
hiponatremia, która mo?e powodowa? ból g?owy, ból brzucha, nudno?ci, wymioty, zwi?kszenie masy 
cia?a, zawroty g?owy, spl?tanie ?wiadomo?ci, z?e samopoczucie, upo?ledzenie pami?ci, zaburzenia 
równowagi, upadki i, w ci??kich przypadkach, drgawki i ?pi?czk?. Przyczyn? potencjalnej hiponatremii 
jest oczekiwane dzia?anie przeciwdiuretyczne. Hiponatremia jest odwracalna i u dzieci wyst?puje cz?sto 
w zwi?zku ze zmianami w porz?dku dziennym wp?ywaj?cymi na przyjmowanie p?ynów i (lub) pocenie 
si?. U doros?ych leczonych z powodu nokturii w ramach bada? klinicznych, w wi?kszo?ci przypadków, w 
których stwierdzano ma?e st??enie sodu, dochodzi?o do tego w ci?gu pierwszych dni leczenia lub w 
zwi?zku ze zwi?kszeniem dawki. Zarówno u doros?ych jak i u dzieci nale?y zwróci? szczególn? uwag? na 
?rodki ostro?no?ci wymienione w punkcie Specjalne ostrze?enia i ?rodki ostro?no?ci dotycz?ce 
stosowania - Inne specjalne grupy pacjentów: U osób w wieku podesz?ym i osób ze st??eniem sodu w 
surowicy na poziomie dolnej granicy normy istnieje wi?ksze ryzyko wyst?pienia hiponatremii. Zg?aszanie 
podejrzewanych dzia?a? niepo??danych: Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest 
zg?aszanie podejrzewanych dzia?a? niepo??danych. Umo?liwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku 
korzy?ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nale??ce do fachowego personelu 
medycznego powinny zg?asza? wszelkie podejrzewane dzia?ania niepo??dane za po?rednictwem 
Departamentu Monitorowania Niepo??danych Dzia?a? Produktów Leczniczych Urz?du Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych: Aleje Jerozolimskie 181C, 02-
222 Warszawa, Tel: +48 22 49 21 301, Fax: +48 22 49 21 309, Strona internetowa: 
https://smz.ezdrowie.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny posiadaj?cy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 
Ferring-Lé?iva, a.s., K Rybníku 475 252 42 Jesenice u Prahy, Republika Czeska. Numery pozwole? na 
dopuszczenie do obrotu: MINIRIN Melt 60 ?g liofilizat doustny: pozwolenie nr 14067; MINIRIN Melt 
120 ?g liofilizat doustny: pozwolenie nr 14068; MINIRIN Melt 240 ?g liofilizat doustny: pozwolenie nr 
14069. Pozwolenia wydane przez Prezesa URPL, WM i PB. Data zatwierdzenia lub cz??ciowej zmiany 
tekstu charakterystyki produktu leczniczego: 28/10/2020. Kategoria dost?pno?ci: produkt leczniczy 
wydawany z przepisu lekarza – Rp.
Cena urz?dowa detaliczna (Poziom odp?atno?ci: rycza?t): MINIRIN Melt 60 ?g – 94,97 PLN; MINIRIN 
Melt 120 ?g – 182,54 PLN; MINIRIN Melt 240 ?g – 368,44 PLN.
Cena urz?dowa detaliczna (Poziom odp?atno?ci: 30%): MINIRIN Melt 60 ?g – 94,97 PLN; MINIRIN 
Melt 120 ?g – 182,54 PLN; MINIRIN Melt 240 ?g – 368,44 PLN.
Maksymalna kwota dop?aty ponoszonej przez pacjenta (Poziom odp?atno?ci: rycza?t): MINIRIN Melt 60 
?g – 30,94 PLN; MINIRIN Melt 120 ?g – 51,28 PLN; MINIRIN Melt 240 ?g – 105,92 PLN.
Maksymalna kwota dop?aty ponoszonej przez pacjenta (Poziom odp?atno?ci: 30%): MINIRIN Melt 60 ?g 
– 47,91 PLN; MINIRIN Melt 120 ?g – 88,42 PLN; MINIRIN Melt 240 ?g – 180,20 PLN.
Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych leków, ?rodków spo?ywczych 
specjalnego przeznaczenia ?ywieniowego oraz wyrobów medycznych na 1 lipca 2025 r.


