9590 CpsA )

ds -
Vietnam MINIRIN tablets 0.1mg (30's) carton 01-C-VN-01.01 size 44.5x44.5x75mm
Created by PM (23-Aug-2013)

BO Y TE
CUC QUAN LY DUQC

. CA PHE DUYET
| Lﬁndﬁu:Zf‘O‘..Zm

01-C-WN-01.01

'.utr u-u h..wr /

fger@ﬁe

%m/ng) M.D.,MB.A

Chief Represeniative

MINIRIN, FERRING and the FERRING Logo are
tradermark: of Ferring BV, €@ 2012 Ferring BV

2

Each tablet contains:
Desmopressin acetate 0.1 mg
Excipients ......ccsmeene. Q.50

Indications, contraindications,
dosage, administration,
precautions and other
infermation: please read the
enclosed package insert

Do not store above 30°C.
Keep the container tight
closed and do not remove
the desiccant capsule from
the cap.

Keep out of reach of
children.

Read carefully the
instructions before use.

Reg. No. /| SDK: VN-XXXX-XX

Rx Thudc ban theo don
Rx Prescription drug

Minirin
N o

Desmopressin acetate 0.1 mg
Vién nén / Tablet

Nha san xudt | Manufacturer:

Ferring Intemational Center S A

Chemin de la Vergognausaz 50,
CH-1162 St. Prex, Thuy Sy / Switzerland

Nha nhap khau / imparter:
VIMEDIMEX BINH DUONG
S4&18L1-2VSIP I, Burtng sb 3,
KCN Vigt Nam-Singapare 2,
Thi Déu Mét, tinh Binh Duong

M&i vién nen chiza:
Desmapressin acetate 0.1 mg
T& AUPC oreracrrienn. VA AU

Chi ginh, chéng chi dinh, fiéu ding.
cach ding, than twng va cac
thing tin khac: xin doc trong to
hwdng dén sir dung kém theo

Khiing bao quan trén 30°C,
Giiy thudc trong bao bi géc va khdng

duoe bé bao chira chit hit 4m ra
khdi nap.

Dé xa tim tay tré em.

Boc ki hiwdng dan sir dung
trirére khi ding.

Box of 1 bottie of 30 tablets
Hop 1 o 30 vién nén
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Vietnam MINIRIN Tablet 0.1mg Label 01-L-VN-01.01
26 x 102 mm Created by PM (30-Oct-2013)

30 Tablels
5 Minirin®
5 Desmopressin acatate 0.1 mg
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Rx Thuédc ban theo don

MINIRIN®
Desmopressin acetate
Vién nén 0,1 mg va 0,2 mg

THANH PHAN DINH TiNH VA BPINH LUPONG
MINIRIN® 0,1 mg:

Mdi vién nén chira desmopressin acetate 0,1 mg twong duong véi desmopressin (dang
base tw do) 0,089 mqg.

MINIRIN® 0,2 mg:

M&i vién nén chira desmopressin acetate 0,2 mg twong dwong v&i desmopressin (dang
base tw do) 0,178 mg.

Ta dugc: Lactose monohydrat, tinh bét khoai tay, povidon, magnesi stearat.
DANG BAO CHE
Vién nen
CHi PINH BIEU TRI
Vién nén MINIRIN® duoc chi dinh:
o diéu tri ddi thao nhat trung wvong.
« didu tri dai dam ban d&m tién phat (tr 6 tudi trd Ien) khi vidc st dung thighhbi bao

déng dai dam khéng c6 hiéu qua mong mudn & nhirng bénh nhan cb kha ndng binh
thwéng vé cd dac nwdc tiéu.

e diéu tr triéu ching tidu dém & ngudi Ién lién quan véi chirng da niéu ban dém,
nghia 1a sw sdn xudt nwée tiéu vé dém vuet qua dung lvgng clia bang quang.

LIEU LLPONG VA CACH DUNG

Tdng quat

Anh huéng cla thirc an: Sw thu nhén thire 3n c6 thé 1am gidm cwong @6 va thdi gian cia
tac dung chdng bai niéu & liéu thap clia desmopressin (xem phan Twong tac véi cac thude
khac va cac dang twong tac khac).

Trong tredng hep cé cac dau hiéu hodc triéu chirng & nwée vafhodc gidm natri huyét (nhire
dau, budn nén/ndn, ting can, va co giat trong nhikng trwéng hop nang), phai ngirng diéu tr]
cho dén khi bénh nhan phuc héi hoan toan. Khi bat dau diéu tri tré lai, bat budc phai han ché
dich nghiém ngét (xem phan Canh bao va than trong d&c biét khi st dung).

Néu khdng dat dwoc hidu qua 1am sang day dU trong véng 4 tudn sau khi chudn d5 lidu
duing thich hop, nén ngirng st dung thudc.

Chi dinh dac hiéu




Pai thao nhat trung wong

Nguevi I6n va tré em (tir 6 tudi tré 1én):

Liéu dung tuy theo tirng bénh nhan trong bénh ddi thao nhat nhwng kinh nghiém lam sang
cho thay tong liéu hang ngay thwéng nam trong khoang tr 0,2 mg dén 1,2 mg. Liéu khdi
dau thich hop dbi véi nguwdi Ién va tré em 1a 0,1 mg, 3 lan/ngay. Sau dé ché db liéu ding
nay nén duwoc didu chinh phi hgp véi dap (ng clia bénh nhan. B6i véi da s6 bénh nhan,
liéu duy tri la 0,1 mg dé&n 0,2 mg, 3 lan/ngay.

Dai ddm ban dém tién phét:

Nguoi Ion va tré em (tir 6 tudi trd Ién):

Liéu khéi dau khuyén cdo 1a 0,2 mg vao IGc di ngl.

Nééu liéu nay khdng du hiéu qud, cé thé tang lidu [én dén 0,4 mg Can phai tuan thd viéc han
ché dich.

Vién nén MINIRIN® nhdm dé dung cho thoi gian diéu tri 1&n dén 3 thang. Nén danh gia lai
nhu cau digu tri tiép tuc bing cach cé mdt khodng thi gian it nhat la 1 tuan khéng st dung
vién nén MINIRIN®,

Tiéu dém

Chi dbi voi ngui Ién:

@ nhirng bénh nhan tiéu dém, biéu d8 tan suatthé tich nén dwoc ding dé chan doan chirng
da niéu ban dém it nhat 1a 2 ngay trude khi bit dau didu tri. Sw san xuét nuwéc tlé\u\trong ca
dém vuot qua dung lwegng chire ndng cla bang quang hodic vuwot qua 1/3 cla sudban xuat
nwéc tiéu trong 24 gid dwgc xem la ching da niéu vé dém. 4

Liéu kh&i dau khuyén céo 1a 0,1 mg vao lic di ngd.

Néu liéu nay khdng di hiéu qua sau 1 tudn, cé thé tang liu dén 0,2 mg, rdi dén 0,4 mg
bing cach tang liéu hang tudn. Can phdi tuan tha viéc han ché dich.

Cac nhom bénh nhan dac biét

Nguori cao tudi: Viéc bat dau diéu tri & bénh nhan trén 65 tudi khdng dwoc khuyén cao. Néu
bac sT quyét dinh bt dau diéu tri bang desmopressin chc nhirng bénh nhan nay, phai dinh
lwgng natri huyét thanh trwdre khi bdt dau didu tri va 3 ngay sau khi bit dau diéu tri hodc
ting |iééu va nhirng théi diém khac trong sudt théi gian dung thudc khi bac si didu tri cho 1a
can thiét.

Suy than: xem phan Chéng chi dinh.
Suy gan: xem phan Tuwong tac véi cac thube khac va céac dang treong tac khac.
Nhom bénh nhén tré em

Vién nén MINIRIN® duwgc chi dinh trong treéng hop dai thao nhat trung wong va dai dam
ban dém tién phat (xem phan cac dac tinh dwoc lwc hoc va thdng tin vé chi dinh ddc hiéu



trong phan Liéu lwgng va cach ding & trén). Khuyén cdo vé lidu dung twong tw nhu & ngudi
ion.

CHONG CHIi BINH
Chéng chi dinh ding vién nén MINIRIN® trong cac trwdng hop:

e Chirng khat nhiéu do théi quen hodc do tam than (dan dén viéc san xuat nwéc tidu vuot
qua 40 ml/kg/24 gid);

e Tién st suy tim da dwoc biét hay nghi ngd va cac tinh trang khac cin phai diéu tri bing
thubc loi tiéu:

s Suy than trung binh va nang (d6 thanh thai creatinin dwdi 50 ml/pht);
¢ DA biét giam natri huyét;

¢ Hoi chieng tiét hormon chéng bai niéu khang thich hep (SIADH);

e Qua méan véi desmopressin hodc véi bat ky ta duoc ndo cla thude.
CANH BAO VA THAN TRONG DAC BIET KHI SIF DUNG

DBoc ki hwéng din sir dung trwérc khi dang. Néu cin thém théng tin, xin hdi y kién
bac si.

Thudc nay chi diing theo don cia bac si.
Canh bao déc biét:

Khi dwere st dung trong cac chi dinh dai dam ban dém tién phat va tiéu dém, sw thu nhan
dich phéi duoc han ché dén mirc thap nhét tir 1 gidr trwée khi dung thude cho dén sang hom
sau (it nhat 1a 8 gi®¥) sau khi dung thudc. Viéc diéu tri khong két hop gidm thu nhan dich ¢6
thé dan dén & dich va/hoic glam natri huyét, cé hodc khong ¢ cac dau hiéu va triéu chung
cénh bao kém theo (nhirc dau, bubn ndn/ndn, tang can va co giat trong nhirng trwéng hop
nang).

T4t ca cac bénh nhan va ngudi giam hé cla he, néu co, can dwoc hwéng din can than dé
tuan thd viéc han ché dich.

Nhirng bénh nhan cé céc van dé di truyén hiém gap vé khdng dung nap galactosef\tnﬁeu,hut
Lapp lactase hodc kém hap thu glucose-galactose khéng nén dung thudc nay.

Thén trong:

Réi loan chirc nang bang quang ning va tac nghén dwdng ra cla bang quang cin duwoc
xem xét trudc khi bat dau diéu tri.

Bénh nhan cao tudi va bénh nhan cé néng ddé natri huyét thanh & mic thap hon binh
thurdng cé thé ¢6 tang nguy co vé gidm natri huyét.

Nén nglrng viée diéu tri bang desmopressin trong thoi gian dang bi cac bénh cap tinh dac
treng bdi sw mat can bang dich va/hoéac dién giai (nhw nhiém tring toan than, sot, viém da
day-rudt).



Phai than trong & nhirng bénh nhan cé nguy co tang ap Iwc ndi so.

Cén than trong khi st dung desmopressin & nhirng bénh nhan cé cac tinh trang dic trung
b&i st mét can bang dich va/hodc dién giai.

Can than trong tranh gidm natri huyét bao gdm chu ¥ can than dén sw han ché dich, phai
theo d&i natri huyét thanh thuéng xuyén hon trong treong hop diéu tri ddng thoi voi cac
thudc da biét gay ra hdi chieng tiét hormon chéng bai niéu khéng thich hop (SIADH), vi du
thudc chéng trdm cam 3 vang, thubc trc ché tai hap thu serotonin chon loc, chlorpromazine
va carbamazepine, treéng hop diéu tri ddng thdi véi thubc chéng viém khong steroid
(NSAID).

TUONG TAC VO1 CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC

Céac chét da duoc biét gay ra hdi chirng tiét hormon chéng bai niéu khang thich hop, vi du
thubc chéng trdm cam 3 vong, thudc (rc ché tai hap thu serotonin chon loc, chlorpromazine
va carbamazepine cling nhu mét sé thubc diéu tri dai thao dudng thudc nhém sulfonylurea
d4c biét 1a chiorpropamide dan dén tang nguy co & dich/gidm natri huyét (xem phan Canh
bao va than trong déc biét khi st dung).

Thuéc chéng viém khéng steroid (NSAID) cé thé gay (& dich/gidm natri huyét (xem phan
Canh bao va than trong dac biét khi st dung).

Viéc diéu tri dng thoi v&i loperamide cé thé din dén tang gap 3 Ian ndng d6 desmopressin
trong huyét twong, c6 thé dan dén ting nguy co & dich/gidm natri huyét. M3c di chwa duoc
nghién ctru, cac thube khac lam cham van chuyén qua rudt cé thé co cung tac dung.

Khéng chéc la desmopressin twong tac véi cac thude dnh hwéng dén sw chuyén héa & gan,
vi desmopressin d duwoc chirng minh khéng trai qua sw chuyén héa qua gan dang ké trong
céc nghién clru in vitro véi céac vi lap thé (microsome) ngudi. Tuy nhién, chwa c6 nghién ciru
chinh thirc nao vé twong tac thude in vivo dwoc thue hién.

Viéc s dung déng thei v&i thire an lam giam t§c dd va mirc do hap thu vién nén MINIRIN®
40%. Khong quan sat thay anh hwéng dang ké vé duoc Iuc hoc (san xuét nudc tiéu hodc
do tham thau).

Sv thu nhan thirc dn cé thé 1am gidm cuwdng do va thoi gian cua tac dung ch6ng béw
liéu thap cua vién nén MINIRIN® dung dwdng uéng.

PHU N’ CO THAI VA CHO CON BU
Phu ni co thai:

D liéu vé mét sb lvong han ché (n = 53) phy n¥ ¢6 thai bi dai thao nhat ciing nhw di liéu
vé mét sé lvong han ché (n = 54) phu ni¥ c6 thai mac bénh von Willebrand cho thay khong
c6 tac dung bét lgi ndo clia desmopressin trén sy mang thai hodc trén strc khée ca thai/tré
so sinh. Cho d@én nay, chwa c6 cac di¥ liéu vé dich t& hoc khac co lién quan. Cac nghién ciru
trén dong vat khong cho thay tac dung co hai trc tiép hodc gian tiép déi véi su mang thai,
sw phat trién ctia phoi/thai, sw sinh dé hodc sw phat trién sau khi sinh.

Can than trong khi k& don cho phu ni 6 thai.



Cac nghién clru vé kha nang sinh san chwa dwoc thue hién. Phan tich in vifro cac mé hinh
mii nhau & ngudi d cho thay khong co bét ky sy van chuyép nao cga desmopressin qua
nhau thai khi dwoc st dung & néng dé diéu tri teong rng véi liéu khuyén cao.

Cho con ba:

Cac két qua tir sw phan tich sira cla cac ba me cho con bl ding Iiéu,cao' desmopressin
(300 ug dung trong mai) cho thay lvong desmopressin cé thé dwoc chuyén dén tré thi it hon
dang ké so v&i lwong can cd dé dnh hwéng dén suwr bai niéu.

TAC DONG TREN KHA NANG LAI XE VA S’ DUNG MAY MOC

Vién nén Minirin® cé thé gay ra budn ngl va chéng miat va cé thé anh hwdng dén kha nang
lat xe va van hanh may mac.

TAC DUNG KHONG MONG MUON
Ngui on:

Dwa trén tan sudt cac phan (ng phu cia thube dwoc bao cdo trong cac thte nghiém 1am
sang v&i desmopressin dang udng dwoc tién hanh & ngudi I¢n dé diéu tri chieng tiéu dém
(N = 1557) két hop vé&i kinh nghiém hau mai ddi vai tat cd cac chi dinh cho nguwdi Ién (bao
gdm dai thao nhat trung wong). Chi nhitng phan (ng dwoc quan sat hau mai da dwoc thém
vao trong cot tan suat “Khdng rd”.

Nhém co | Ritthwong | Thwdng gap | it gap Hiém gip | Khong ré
quan theo | gdp (>10%) (1-10%) (0,1-1%) (0,1-0,01%)

MedDRA

ROi loan Phan (ng phan
hé mién vé

dich

Réi loan Gidm natri MAat nuwdc*,
chuyén hoa huyét* Téng natri
va dinh huyét*
dwéng Ao 7
Ré&i loan MAt ngd* Trang thai la | \Y]/

tam thin [An*

Réi loan Nhirc dau* Chéng mat* | Budn ngu, Co giat*,

hé than Di cam Suy nhuwoc*™,
kinh H6n mée*
Rbi loan Suy giam thi

mat giac

Réi loan Chéng mat*

tai va mé

dao

Rdi loan Panh tréng

tim ngwe

R&i loan Tang huyét | Ha huyét ap

mach ap thé dieng

Roi loan Khé thé

hd hap,

ngwc va

trung thét




Réi loan Budn nén* Khé tiéu,
dwdrng Daubung*, | (HLT) Day
tiéu hoa Tiéu chay, hei, gy bung
Tao bon va chuong
N&n* bung
Réi loan Ramo hdi, | Viém da di
da va mé Ngtra, ong
dwéi da Ban,
Mé day
Réi loan Co thét co,
hé co Pau co
Xwong va
mé lién két
Réi loan (HLT) Triéu
than va tiét chirng bang
nigu quang va
niéu dao
Roi loan (HLT) Phu, Kha chiu*
toan than Mét maoi* Pau nguc
va tinh Bénh giéng
trang tai cum
ché dung
thudc
Xét Tang can*,
nghiém Tang enzym
gan,
Giam kali
huyét

* Gidm natri huyet co thé gay nhirc dau, dau bung, budn nén, ndn, ting can, chéng mat, U Anfkhd
chiu, suy gidm tri nhé, chong mat, té nga, co giat va hén mé. i

** Chi thay trong chi dinh dai thao nhat trung wong (CDI)

Tré em va thiéu nién;

Dira trén tn suét cac phan ng phu cda thubc dwec bao cao trong cac thl nghiém 1am
sang v&i desmopressin dang udng duoc tién hanh & tré em va thiéu nién dé didu trj dai dAm
ban dém tién phat (N = 1923). Chi nhi*rng phan (rng dwgc quan sat hau mai d3 dwoc thém
vao trong cbt tin suit “Khéng rd”.

Nhém co Rat Thwéng gap | it gdp Hiém gdp | Khéng rd
quan theo thweng | (1-10%) (0,1-1%) {0,1-0,01%)
MedDRA gap
(>10%)
R&i loan hé Phan (ng phan
mién dich vé
Réi loan Gidm natri
chuyén héa va huyét****
dinh dwéng
Réi loan tam Cam xic (HLT) Triéu | Hanh vi bt
than khong on chieng lo au | thudng®,
dinh™, Ac méng*, | Réiloan cam
Gay han*** | Thay déi khi | x(c,
séc” Tram cam,
Ao gidc,




Mat ngd
Roi loan hé Nhirc dau Budn ngli Réi loan chu ¥,
than kinh Tang hoat
déng tam than
van dong,
] Co giat*
R&i loan mach Tang huyét
ap
R6i loan hé Chay mau cam
hdp, nguc va
trung thét
Rdi loan Bau bung,
dwong tiéu Bubn nén,
héa Non,
Tiéu chay
Roi loan da va Ban,
mo dwéi da Viém da di
ng,
Ra md hoi,
] Mé day
R&i loan than (HLT) Triéu
va tiét niéu chirng bang
quang va
niéu dao
Roi loan toan Phu ngoai | Dé bi kich
than va tinh bién, thich
trang tai ché Mét moi
ding thude

AL :
* Gidm natri huyét ¢ thé gay nhirc Gau, dau bung, budn nén, ndn, ting can, chéng mét,\thih, khé
chiu, suy giam tri nhe&, chéng mat, té nga, co giat va hon mé.

** B&o ¢40 h&u mai nhwe nhau & tré em va thiéu nién (< 18 tudi)
“** Bag c40 hau mai hau nhy chi & tré em va thiéu nién (< 18 tudi)

~** Bao céo hau mai chi yéu & tré em (< 12 tudi)

Cac nhom bénh nhén ddc biét:

Bénh nhan cao tudi va bénh nhan c6 ndng dd natri huyét thanh & mirc thap hon binh
thurdng ¢é thé co tdng nguy co bi gidm natri huyét (xem phan Canh bdo va than trong d3c
biét khi st dung).

Thong bao cho bac si nhirng tac dung khéng mong mudn gip phai khi sir dung
thudc.

QUA LIEU

Dung qua liéu vién nén MINIRIN® din dén thei gian tac dung kéo dai cling v&i ting nguy co
& dich va gidm natri huyat.

Diu tri



Méc du vigc diéu tri gidm natri huyét nén theo tirng bénh nhan nhwng khuyén cdo chung sau
day co6 thé dwoc dwa ra: ngleng diéu tri desmopressin, han ché dich va diéu tri triéu ching
néu can thiét.

CAC DAC TiNH DUIPQ'C LIFC HOC
Nhém dworc Iy tri liéu: vasopressin va cac chat twong tw.
Ma ATC: HO1B AD2.

Vién nén MINIRIN® chia desmopressin — mot chat tuong tw vé cau tric cla arginine
vasopressin la hormon tuyén yén tir nhién. Sw khac nhau 12 & chd khir amin cla cystein va
thay thé L-arginine béng D-arginine. Diéu ndy dan dén théi gian tac dung kéo dai hon dang
ké va hoan toan khdng co tac dung lam ting huyét ap & cac liéu dwoc s dung trén 1dm
sang.

Desmopressin la mét hop chat manh véi tri s6 ECso (ndng d6 co tac dung 50%) 1,6 pg/ml vé
tac dung chdng bai niéu. Sau khi udng, tac dung kéo dai tir 6-14 gi& hodc hon cé the duec
dw kién.

Céac thlr nghiém |am sang véi vién nén desmopressin trong diéu tri chirng tiéu dém cho thay
nhw sau:

¢ Giam it nhat 50% vé s6 trung binh ciia s6 Ian di tiéu dém da dat duwoc & 39% bénh nhan
khi dung desmopressin so v&i 5% bénh nhan khi dung gia dwgc (p < 0,0001).

e S4 trung binh cha s6 1an di tiéu méi d&m gidm 44% khi dung desmopressin so voi 15%
khi dang gia dwoc (p < 0,0001).

o Th&i gian trung vi cla giai doan giAc ngl khong bi x&o tron ban dau tang 64% khi ding
desmopressin so v&i 20% khi dung gid dwoc (p < 0,0001).

« Thoi gian trung binh clia giai doan gidc ngl khéng bj x&o trén ban dau tdng 2 gidr khi
ding desmopressin so v&i 31 phit khi dung gia dwece (p < 0,0001).

Hiéu qua diéu tri voi liéu ubng cia desmopressin theo tirng bénh nhan tir 0,1 mg dén

0,4 mg trong 3 tuan so v&i gia dwoc (dir liéu gop). \\

f .

Desmopressin Gia dwoc Co6 y nghia’

théng ké so

v@i gia dwge

Bién sb Gia tri trung | Gia tri trung | Gia tri trung | Gid tri trung
binh ban binh trong 3 | binh ban binh trong 3
déu tuan didu tri | dau tudn diéy tri

Sélanditieu | 2,97(0,84) | 1,68(0,86) 3.03(1,10) | 2,54 (1,05) p < 0,0001
dam

Téc d6 bai niéu | 1,51 (0,55) | 0.87 (0.34) | 155(0.57) | 1,44 (0.57) | p <0,0001
vé dém

{ml/phat)

Théigiancia | 152 (51) 270 (95) 147 (54) 178 (70) b < 0,0001
giai doan giac

ngtl khdng bi
xao tron ban
dau (phat) |




8% bénh nhan da ngirng diéu tri trong giai doan chuin do lidu desmopressin do tac dung
phu va 2% trong giai doan mu déi tiép theo (0,63% khi dung desmopressin va 1,45% khi
dung giad dworc).

CAC DPAC TiNH DU'Q'C DPONG HOC

Sinh kha dung tuyét déi cua vién nén MINIRIN® 1a 0,16% vé&i do léch chuan (SD) 0,17%.
Néng d6 tbi da trong huyét twong trung binh dat dwoc trong vong 2 gid.

Dung ddng thai véi thiee &n 1am gidm téc d6 va mirc do hép thu 40%.

Phan bé: Sy phan bé ctia desmopressin dwgc md ta tét nhat bdi mét mé hinh phan bd
2 ngan véi thé tich phan bé trong pha thai trir 1a 0,3-0,5 lit/kg.

Bién ddi sinh hoc: Sw chuyén héa ctia desmopressin in vivo chuwa duoc nghién ctu. Cac
nghién cteu vé chuyén héa clia desmopressin & vi lap thé gan ngwdi in vitro da cho thay
khéng c6 lwong dang ké dwoc chuyén héa & gan béi hé thong cytochrome P450. Do dé sw
chuyén héa & gan nguwdi in vivo béi hé théng cytochrome P450 khéng c6 kha nang xay ra.
Anh huéng clia desmopressin trén dwec dong hoc clia cac thube khac co thé 13 téi thiéu do
khéng cé s (rc ché hé théng chuyén héa thudc cytochrome P450.

Thai trie; Téng d6 thanh thai clia desmopressin da dwoc tinh toan dén 7,6 lit/gio. Thoi gian
ban thai cia desmopressin duwgc wéc tinh dén 2,8 gid. O cac dbi twong khde manh, phan
sb bai tiét khéng thay ddi la 52% (44% - 60%).

S tuvén tinh/khéng tuyén tinh: Khéng cé déu hiéu cho thay khang tuyén tinh trong bét ky
thong so dwoc déng hoc nao clia desmopressin.

Dac diém & cac nhém bénh nhan dic biét:

Suy than:

Tuy thudc vao mirc dé suy than, dién tich dudi dwdng cong (AUC) va thoi gian ban thai
tang theo mirc d6 nang cta suy than & bénh nhan suy than trung binh va suy than ning (46
thanh thai creatinin dwdi 50 mi/phat), chdng chi dinh ding desmopressin.

Suy gan:

Chuwa cé nghién clru dwere thye hién.

Tré em:

Duoc dong hoc quan thé cla vién nén MINIRIN® da dwoc nghién ciru & tré eW dam
ban dém tién phat (PNE) va khéng phat hién sw khac biét dang ké nao so véi nguiion..

TUONG KY

Chua dwoc ghi nhan.

HAN DUNG

24 thang ké tir ngay san xuét.

THAN TRONG DAC BIET KHI BAO QUAN



Khéng bdo quan trén 30°C. Gitr thudc trong bao bi géc, khéng duoc loai bé bao chira chat
hat &m ra khéi nép.

QUY CACH BONG GOl

Vién nén MINIRIN® 0,1 mg: Hép 1 Io 30 vién nén. :
Vién nén MINIRIN® 0,2 mg: Hdp 1 lo 15 vién nén; Hép 1 1o 30 v%)}eﬂ/
NHA SAN XUAT

Ferring International Center S.A.

Chemin de la Vergognausaz 50,

1162 Saint-Prex,

Thuy Sy
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