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1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL

MINIRIN 60 Mikrogramm Lyophilisat 
zum Einnehmen
MINIRIN 120 Mikrogramm Lyophilisat 
zum Einnehmen
MINIRIN 240 Mikrogramm Lyophilisat 
zum Einnehmen
Desmopressinacetat

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG
1 Lyophilisat zum Einnehmen MINIRIN 60 
Mikrogramm enthält 67 μg Desmopressin- 
acetat entsprechend 60 μg Desmopressin.
1 Lyophilisat zum Einnehmen MINIRIN 120 
Mikrogramm enthält 135 μg Desmopressin- 
acetat entsprechend 120 μg Desmopressin.
1 Lyophilisat zum Einnehmen MINIRIN 240 
Mikrogramm enthält 270 μg Desmopressin- 
acetat entsprechend 240 μg Desmopressin.
Vollständige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Lyophilisat zum Einnehmen (Schmelzta-
blette)
Aussehen:
60 Mikrogramm: Weißes, rundes Lyophilisat 
zum Einnehmen mit einem geprägten Trop-
fen auf einer Seite
120 Mikrogramm: Weißes, rundes Lyophi-
lisat zum Einnehmen mit zwei geprägten 
Tropfen auf einer Seite
240 Mikrogramm: Weißes, rundes Lyophili-
sat zum Einnehmen mit drei geprägten Trop-
fen auf einer Seite

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

– �Behandlung der primären Enuresis nocturna 
nach dem 5. Lebensjahr nach Ausschluss 
organischer Störungen der Harnorgane:
– �im Rahmen eines therapeutischen Ge-

samtkonzeptes, wie z. B. bei Versagen 
anderer nicht medikamentöser Thera-
piemaßnahmen oder bei Indikation für 
eine medikamentöse Therapie,

– �verursacht durch nächtlichen ADH-Mangel;
– �Symptomatische Behandlung von Nyk-

turie (mindestens 2maliges nächtliches 
Wasserlassen) bei Erwachsenen, in Zu-
sammenhang mit nächtlicher Polyurie.

– �Traumatisch bedingte Polyurie und Po-
lydipsie bei Vorliegen eines passageren 
ADH-Mangels nach Hypophysektomie, 
nach Operationen im Hypophysenbereich 
oder Schädelhirntraumen;

– Zentraler Diabetes insipidus

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Sublinguale Anwendung.

MINIRIN wird unter die Zunge gelegt, wo es 
sich ohne zusätzliche Einnahme von Wasser 
auflöst.
Gleichzeitige Nahrungsaufnahme kann die 
Stärke und Dauer des antidiuretischen 
Effektes niedriger Desmopressindosen 
reduzieren (siehe Abschnitt 4.5).
Bei Anzeichen von Wasserretention und/
oder Hyponatriämie (Kopfschmerzen, Übel-
keit/Erbrechen, Gewichtszunahme und in 
schweren Fällen Krämpfe) muss die Be-
handlung unterbrochen werden, bis der Pa-
tient völlig wiederhergestellt ist. Bei Wieder-
aufnahme der Behandlung muss die Flüs-
sigkeitsaufnahme streng begrenzt werden 
(siehe Abschnitt 4.4).
Wenn innerhalb von vier Wochen nach der 
Einstellung auf eine geeignete Dosis kein 
ausreichender therapeutischer Effekt er-
reicht wird, sollte die medikamentöse Be-
handlung abgebrochen werden.

Primäre Enuresis nocturna
Zur Therapie einer primären Enuresis noc-
turna wird eine Anfangsdosierung von 
120 Mikrogramm Desmopressin vor dem 
Zubettgehen empfohlen. Bei nicht ausrei-
chendem Therapieerfolg kann diese auf 
240 Mikrogramm gesteigert werden. Auf 
eine Einschränkung der Flüssigkeitszufuhr 
sollte geachtet werden.
MINIRIN ist für einen Behandlungszeitraum 
von bis zu 3 Monaten vorgesehen. Die Not-
wendigkeit für eine weitere Behandlung 
sollte nach einer Unterbrechung der Ein-
nahme von mindestens einer Woche über-
prüft werden.

Nykturie bei nächtlicher Polyurie
Zur Therapie der Nykturie wird eine An-
fangsdosierung von 60 Mikrogramm Des-
mopressin vor dem Zubettgehen empfoh-
len. Ist diese Dosis nicht ausreichend, kann 
sie nach einer Woche auf 120 Mikrogramm 
und von da an wöchentlich bis auf 240 Mi-
krogramm erhöht werden. Die nächtliche 
Flüssigkeitszufuhr ist so weit wie möglich 
einzuschränken (siehe Abschnitt 4.4).
Bei Nykturie-Patienten sollten vor Therapie-
beginn über einen Zeitraum von mindestens 
48 Stunden die Zeitpunkte des Wasserlas-
sens dokumentiert und die jeweilige Urin-
menge gemessen werden. Eine nächtliche 
Urinproduktion, die die funktionale Blasen-
kapazität oder mehr als ⅓ der 24stündigen 
Urinmenge übersteigt, wird als nächtliche 
Polyurie betrachtet.
Zu Beginn der Behandlung sowie nach Do-
siserhöhung sollte für einige Tage das Kör-
pergewicht kontrolliert werden.
Sollte nach 1 Woche mit geeigneter Dosie-
rung kein adäquater Effekt erreicht worden 
sein, sollte die Medikation nicht weiter fort-
geführt werden.

Zentraler Diabetes insipidus
Die Dosierung ist beim Diabetes insipidus 
individuell anzupassen. Die Tagesdosis liegt 
normalerweise zwischen 120 Mikrogramm 
und 720 Mikrogramm. Die Dosierung sollte 
zu Beginn bei Erwachsenen und Kindern bei 
3-mal täglich 60 Mikrogramm liegen. Die 
Dosierung sollte individuell an das Anspre-
chen des Patienten angepasst werden. Die 
Erhaltungsdosis der meisten Patienten liegt 
bei 3-mal täglich 60 – 120 Mikrogramm.
Bei Anzeichen von Wasserretention/Hypo-
natriämie muss die Behandlung unterbro-
chen und die Dosierung angepasst werden.

Spezielle Patientengruppen
Ältere Patienten
Die Therapie älterer Patienten (> 65 Jahre) 
wird nicht empfohlen. Soll trotzdem eine 
Therapie begonnen werden, muss vor The-
rapiebeginn, 3 Tage nach Therapiebeginn, 
3 Tage nach einer Dosiserhöhung sowie zu 
anderen als notwendig erachteten Zeitpunk-
ten der Natriumserumspiegel bestimmt wer-
den.
Patienten mit eingeschränkter Nierenfunktion
Siehe Abschnitt 4.3
Patienten mit eingeschränkter Leberfunktion
Siehe Abschnitt 4.5

Kinder und Jugendliche
MINIRIN ist indiziert bei zentralem Diabetes 
insipidus und primärer Enuresis nocturna 
(siehe Abschnitt 5.1 und indikationsspe-
zifische Informationen oben in Abschnitt 
4.2). Die Dosierempfehlungen entsprechen 
denen für Erwachsene.

4.3 Gegenanzeigen

MINIRIN ist kontraindiziert bei:
– �Überempfindlichkeit gegen Desmopressin 

oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten 
sonstigen Bestandteile

– �habitueller oder psychogener Polydipsie 
(mit einer Urinproduktion von mehr als 
40 mg/kg/24 Stunden), Polydipsie bei 
Alkoholikern

– �bekannter oder Verdacht auf Herzinsuffi-
zienz

– �Zuständen, die eine Therapie mit Diure-
tika erforderlich machen

– �mäßiger bis schwerer Niereninsuffizienz 
(Kreatinin-Clearance unter 50 ml/Min.)

– bekannter Hyponatriämie
– �Syndrom der inadäquaten ADH-Ausschüt-

tung (SIADH)
– �Alter ab 65 Jahren bei Anwendung von 

Desmopressin zur Behandlung einer 
Nykturie

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaßnahmen für die Anwendung
Warnhinweise
Bei der Behandlung der primären Enure-
sis nocturna und Nykturie muss die Flüs-
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sorgfältigen Nutzen-Risiko-Abwägung ver-
ordnet werden.
Fertilität
Tierexperimentelle Studien an der Ratte er-
gaben keine Hinweise auf eine Beeinträch-
tigung der männlichen und weiblichen Fer-
tilität. Es liegen keine Daten über die Wir-
kungen von Desmopressin auf die Fertilität 
beim Menschen vor.
Stillzeit
Desmopressin geht in geringem Maße in 
die Muttermilch über. Bei therapeutischen 
Dosierungen von Desmopressin sind keine 
Auswirkungen für das Neugeborene/Kind 
zu erwarten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstüchtig-
keit und die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen

MINIRIN hat keinen oder einen zu vernach-
lässigenden Einfluss auf die Verkehrstüch-
tigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von 
Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen
Behandlung ohne gleichzeitige Einschrän-
kung der Flüssigkeitszufuhr kann zu Was-
serretention/Hyponatriämie mit oder ohne 
begleitende Warnsignale und Symptome 
(Kopfschmerzen, Übelkeit/Erbrechen, Ge-
wichtszunahme und in schweren Fällen 
Krämpfe, z. T. mit Somnolenz bis hin zu län-
ger andauernder Bewusstlosigkeit) führen. 
Dies gilt besonders für Kleinkinder bis zu 
einem Jahr oder ältere Menschen, abhängig 
von ihrem Allgemeinzustand.
Erwachsene:
Die Daten zur Häufigkeit von Nebenwirkun-
gen basieren auf klinischen Studien zur ora-
len Anwendung von Desmopressin bei Er-
wachsenen mit Nykturie (n = 1557) in Kom-
bination mit Erfahrungen nach Markteinfüh-
rung für alle Erwachsenenindikationen (inkl. 
Zentraler Diabetes insipidus). Nebenwirkun-
gen, die nur nach Markteinführung auftra-
ten, sind in der Tabelle unter „nicht bekannt“ 
aufgeführt.
Siehe Tabelle 1 auf Seite 3.
Kinder und Jugendliche:
Die Daten der Nebenwirkungen basieren 
auf klinischen Studien zur oralen Einnahme 
von Desmopressin bei Kindern und Jugend-
lichen mit primärer Enuresis nocturna (n = 
1923). Nebenwirkungen, die nach Marktein-
führung auftraten, sind in der Tabelle unter 
„nicht bekannt“ aufgeführt.
Siehe Tabelle 2 auf Seite 4.
Ältere Patienten:
Ältere Patienten (> 65 Jahre) und Patienten 
mit Natriumserumspiegeln im unteren Nor-
malbereich können ein erhöhtes Risiko für 
eine Hyponatriämie haben (siehe Abschnitt 
4.4).

fekt verstärken, der zu einem erhöhten Ri-
siko einer Wasserretention/Hyponatriämie 
führen kann (siehe Abschnitt 4.4).
Nichtsteroidale Antiphlogistika können 
Wasserretention/Hyponatriämie induzieren 
(siehe Abschnitt 4.4).
Begleitende Behandlung mit Lopera-
mid kann zu einer 3-fachen Erhöhung 
der Desmopressin-Plasma-Konzentra-
tion führen, die wiederum zu einem er-
höhten Risiko einer Wasserretention/
Hyponatriämie führen kann. Obwohl 
keine Daten darüber vorliegen, können 
andere Arzneimittel, die den intestina-
len Transport verlangsamen, die gleiche 
Wirkung haben.
Es ist unwahrscheinlich, dass Desmo-
pressin Wechselwirkungen mit Stoffen, 
die den Lebermetabolismus beeinflussen, 
hat, da Desmopressin in in-vitro Studien 
von humanen Leber-Mikrosomen nicht in 
relevantem Umfang metabolisiert wurde. 
In-vivo Studien zu möglichen Wechsel-
wirkungen wurden bisher nicht durchge-
führt.
Eine standardisierte Ernährung mit 27 % 
Fett verringert die Resorption (Menge und 
Dauer) von oral verabreichtem Desmopres-
sin signifikant. Hinsichtlich der pharma-
kodynamischen Eigenschaften (Urinpro-
duktion oder Osmolalität) wurde kein sig-
nifikanter Effekt beobachtet. Gleichzeitige 
Nahrungsaufnahme kann die Stärke und 
Dauer des antidiuretischen Effektes niedri-
ger Desmopressindosen reduzieren (siehe 
Abschnitt 4.2).
Bei gleichzeitiger Anwendung von Oxyto-
cin ist mit Erhöhung des antidiuretischen 
Effektes und Abschwächung der Uterus-
durchblutung zu rechnen.
Clofibrat, Indometacin und Carbamazepin 
können die antidiuretische Wirkung von 
Desmopressin verstärken, während Gliben-
clamid diese vermindern kann.

4.6 Schwangerschaft, Fertilität und
Stillzeit

Schwangerschaft
Bei der Verschreibung für schwangere 
Frauen ist Vorsicht angezeigt. Eine Blut-
drucküberwachung wird empfohlen.
Es liegt eine begrenzte Anzahl von Daten zur 
Anwendung von Desmopressin bei schwan-
geren Frauen (53 schwangere Frauen mit 
Diabetes insipidus und 54 schwangere 
Frauen mit Willebrand-Jürgens-Syndrom) 
vor.
Tierexperimentelle Studien ergaben keine 
Hinweise auf direkte oder indirekte gesund-
heitsschädliche Auswirkungen in Bezug 
auf eine Reproduktionstoxizität.
MINIRIN sollte Schwangeren nur nach einer 

sigkeitsaufnahme 1 Stunde vor Einnahme 
bis zum nächsten Morgen (mindestens 
8 Stunden nach Einnahme) auf ein Mini-
mum eingeschränkt werden. Die Behand-
lung ohne gleichzeitige Einschränkung 
der Flüssigkeitszufuhr kann zu Wasser-
retention und/oder Hyponatriämie mit 
oder ohne begleitende Warnsignale und 
Symptome (Kopfschmerzen, Übelkeit/
Erbrechen, Gewichtszunahme) und in 
schweren Fällen zu Hirnödem, teilweise 
verbunden mit Krampfanfällen und/oder 
Bewusstseinseinschränkungen bis hin zu 
Bewusstseinsverlust führen.
Alle Patienten, bei Kindern deren Eltern und 
ggf. zuständiges Pflegepersonal, sind dar-
auf aufmerksam zu machen, dass die Flüs-
sigkeitszufuhr einzuschränken ist.
Vorsichtsmaßnahmen für die Anwen-
dung
Desmopressin sollte bei Patienten mit leich-
ter Niereninsuffizienz mit Vorsicht angewen-
det werden.
Schwere Blasenfunktionsstörungen und 
Blasenauslassobstruktion müssen vor der 
Behandlung ausgeschlossen werden.
Ältere Patienten und Patienten mit Natrium-
serumspiegeln im unteren Normalbereich 
können ein erhöhtes Risiko für eine Hypona-
triämie haben.
Die Behandlung mit Desmopressin sollte 
während zwischenzeitlich auftretender Er-
krankungen wie z. B. systemische Infekti- 
onen, Fieber, Gastroenteritis, die durch Flüs-
sigkeits- und/oder Elektrolytungleichge-
wichte charakterisiert sind, unterbrochen 
werden.
Bei Patienten mit Risiko für die Erhöhung 
des intrakraniellen Druckes soll Desmopres-
sin mit Vorsicht angewendet werden.
Vorsichtsmaßnahmen zur Vermeidung von 
Hyponatriämie einschließlich Einschrän-
kung der Flüssigkeitszufuhr und häufigere 
Bestimmung des Natriumserumspiegels 
müssen getroffen werden bei:
– �begleitender Behandlung mit Arznei-

mitteln, die SIADH induzieren können, 
z. B. trizyklische Antidepressiva, selek-
tive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, 
Chlorpromazin und Carbamazepin;

– �gleichzeitiger Behandlung mit nichtsteroi-
dalen Antiphlogistika.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Stoffe, die bekanntermaßen SIADH indu-
zieren, wie z. B. trizyklische Antidepressiva, 
selektive Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer, Chlorpromazin, Carbamazepin sowie 
Indometacin und einige Antidiabetika vom 
Sulfonylharnstoff-Typ (insbesondere Chlor-
propamid), können den antidiuretischen Ef-
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Tabelle 1

Systemorganklasse sehr häufig 
(≥ 1/10)

häufig 
(≥ 1/100 bis 
< 1/10)

gelegentlich 
(≥ 1/1.000 bis 
< 1/100)

selten 
(≥ 1/10.000 bis 
< 1/1.000)

nicht bekannt 
(Häufigkeit auf 
Grundlage der 
verfügbaren Daten 
nicht abschätzbar)

Erkankungen des 
Immunsystems 

– – – – anaphylaktische 
Reaktionen

Stoffwechsel- und 
Ernährungsstörungen

– Hyponatriämie* – – Dehydratation**, 
Hypernatriämie**

Psychiatrische Erkrankungen – – Insomnie Verwirrtheits-
zustände*

–

Erkrankungen des 
Nervensystems 

Kopfschmerzen* Benommenheit* Somnolenz, 
Parästhesie

– Konvulsionen*, 
Asthenie**, Koma*

Augenerkrankungen – – Sehbehinderung – –

Erkrankungen des Ohrs und 
des Labyrinths

– – Vertigo* – –

Herzerkrankungen – – Palpitationen – –

Gefäßerkrankungen – Hypertonie orthostatische 
Hypotonie

– –

Erkrankungen der Atemwege, 
des Brustraums und Mediasti-
nums

– – Dyspnoe – –

Erkrankungen des 
Gastrointestinaltrakts

– Nausea*, Abdomi-
nalschmerzen*, 
Diarrhoe, Obstipation, 
Erbrechen*

Dyspepsie, (HLT1) 
Flatulenz, Blähun-
gen und Völlegefühl

– –

Erkrankungen der Haut und 
des Unterhautzellgewebes

– – Schwitzen, 
Pruritus, Hautaus-
schlag, Urtikaria

allergische 
Dermatitis

–

Skelettmuskulatur-, Bindege-
webs- und Knochenerkrankungen

– – Muskelspasmen, 
Myalgie

– –

Erkrankungen der Nieren- 
und Harnwege

– (HLT1) Beschwerden 
der Blase und der 
Harnröhre

– – –

Allgemeine Erkrankungen 
und Beschwerden am 
Verabreichungsort

– (HLT1) Ödeme, 
Fatigue

Malaise*, Schmer-
zen in der Brust, 
grippeähnliche 
Symptome

– –

Untersuchungen – – Gewichtszunahme*, 
Erhöhung der 
Leberwerte, 
Hypokaliämie

– –

*   �Hyponatriämie kann Kopfschmerzen, Abdominalschmerzen, Nausea, Erbrechen, Gewichtszunahme, Schwindel, Verwirrtheit, Malaise, Gedächtnis-
störungen, Vertigo, Stürze, Konvulsionen und Koma verursachen.

** Nur beobachtet bei der Indikation zentraler Diabetes insipidus
1   HLT: High Level Term
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Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von großer 
Wichtigkeit. Sie ermöglicht eine kontinuier-
liche Überwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
hältnisses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, 
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung 
dem
Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizin-
produkte
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: www.bfarm.de
anzuzeigen.

4.9 Überdosierung

a) Symptome der Überdosierung
Eine Überdosierung von MINIRIN führt zu 
einer verlängerten Wirkung mit einem er-
höhten Risiko einer Wasserretention und 
Hyponatriämie.
Die Symptome einer Überdosierung können 
bei folgenden Voraussetzungen auftreten:
– Die verabreichte Dosis ist zu hoch.
– �Zusammen oder kurz nach der Desmo-

pressin-Gabe erfolgte eine übermäßige 
Flüssigkeitszufuhr.

Sie äußern sich durch eine Zunahme des 
Körpergewichtes (Wasserretention), Kopf-
schmerzen, Übelkeit und in schweren Fällen 
durch eine Wasserintoxikation mit Krampf-
anfällen, teilweise verbunden mit Bewusst-
seinseinschränkungen bis hin zu Bewusst-
seinsverlust.
Eine Überdosierung kann insbesondere 
beim unvorsichtigen Einstellen von Kleinkin-
dern auftreten.

b) Therapie von Überdosierungen
Obwohl die Behandlung individuell er-
folgen sollte, können folgende allge-
meine Empfehlungen gegeben werden. 
Die Hyponatriämie wird behandelt durch 
Abbruch der Desmopressinbehandlung, 
Verringerung der Flüssigkeitszufuhr, und, 
wenn nötig, eine symptomatische Be-
handlung.
Im Falle einer Überdosierung sollte in 
Abhängigkeit von dem Schweregrad der 
Überdosierung die Dosis verringert, der 
Abstand der Einzelgaben erhöht oder das 
Arzneimittel abgesetzt werden. Bei Ver-
dacht auf Hirnödem ist eine sofortige Ein-
weisung zur Intensivtherapie notwendig. 
Krampfanfälle bedürfen sofortiger Inten-
sivmaßnahmen. Es ist kein spezifisches 
Antidot gegen Desmopressin bekannt. 
Ist die Induktion einer Diurese angezeigt, 
können Saluretika wie Furosemid unter 
gleichzeitiger Kontrolle der Serumelek- 
trolyte eingesetzt werden.

Tabelle 2

Systemorganklasse häufig 
(≥ 1/100 
bis < 1/10)

gelegentlich 
(≥ 1/1.000 
bis < 1/100)

selten 
(≥ 1/10.000 
bis < 1/1.000)

nicht bekannt 
(Häufigkeit 
auf Grundlage 
der verfügba-
ren Daten nicht 
abschätzbar)

Erkrankungen des 
Immunsystems

– – – anaphylaktische 
Reaktionen

Stoffwechsel- und 
Ernährungsstörungen

– – – Hyponatriämie*

Psychiatrische
Erkrankungen

– Affektlabilität**, 
Aggressionen***

(HLT1) Angst-
symptome, 
Albträume*, 
Stimmungs-
schwankun-
gen****

emotionale Stö-
rungen, anorma-
les Verhalten, 
Depression, Hal-
luzination, 
Insomnie

Erkrankungen des 
Nervensystems

Kopfschmer-
zen*

– Somnolenz Aufmerksam-
keitsstörung, psy-
chomotorische 
Hyperaktivität, 
Konvulsionen*

Gefäßerkrankungen – – Hypertonie –
Erkrankungen der 
Atemwege, des 
Brustraums und 
Mediastinums

– – – Epistaxis

Erkrankungen des 
Gastrointestinaltrakts

– Abdominal-
schmerzen*, 
Nausea*, 
Erbrechen*,
Diarrhoe

– –

Erkrankungen der 
Haut und des 
Unterhautzellgewebes

– – – Hautausschlag, 
allergische Der-
matitis, Schwit-
zen, Urtikaria

Erkrankungen der 
Nieren- und Harnwege

– (HLT1) Be-
schwerden 
der Blase und 
Harnröhre

– –

Allgemeine Erkrankun-
gen und Beschwerden 
am Verabreichungsort

– periphere 
Ödeme, 
Fatigue

Reizbarkeit –

*       �Hyponatriämie kann Kopfschmerzen, Abdominalschmerzen, Nausea, Erbrechen, Gewichtszu-
nahme, Schwindel, Verwirrung, Malaise, Gedächtnisstörungen, Vertigo, Stürze, Konvulsionen 
und Koma verursachen.

**     nach Markteinführung gleichermaßen bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahren)
***   nach Markteinführung fast ausschließlich bei Kindern und Jugendlichen (< 18 Jahren)
**** nach Markteinführung hauptsächlich bei Kindern (< 12 Jahren)
1           HLT: High Level Term

Tabelle 3
Vergleichstabelle zwischen MINIRIN Tabletten und MINIRIN Lyophilisat zum Einnehmen:

MINIRIN Tabletten MINIRIN Tabletten MINIRIN Lyophilisat 
zum Einnehmen:

MINIRIN Lyophilisat 
zum Einnehmen:

Desmopressinacetat Desmopressin 
freie Base

Desmopressin 
freie Base

Desmopressinacetat

0,1 mg 89 μg 60 μg ca. 67 μg*
0,2 mg 178 μg 120 μg ca. 135 μg*
0,4 mg 356 μg 240 μg ca. 270 μg*

*) für Vergleichszwecke berechnet
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG
MINIRIN 120 und 240 Mikrogramm:
13.07.2016
MINIRIN 60 Mikrogramm:
05.03.2018

10. STAND DER INFORMATIONEN
Mai 2016

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit
Präklinische Daten basierend auf konven-
tionellen Studien zur Toxizität wiederholter 
Gabe lassen keine speziellen Gefahren für 
den Menschen erkennen außer denen, die 
bereits an anderen Stellen dieser Fachinfor-
mation beschrieben sind.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Sonstige Bestandteile
Gelatine, Mannitol, Citronensäure 

6.2 Inkompatibilitäten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
MINIRIN 60 Mikrogramm: 4 Jahre
MINIRIN 120 Mikrogramm: 4 Jahre
MINIRIN 240 Mikrogramm: 4 Jahre

6.4 Besondere Lagerungshinweise
MINIRIN 60 Mikrogramm und MINIRIN 
120 Mikrogramm:
Nicht über 25 °C aufbewahren. In der Original-
verpackung aufbewahren, um den Inhalt vor 
Feuchtigkeit und Licht zu schützen.

MINIRIN 240 Mikrogramm:
In der Originalverpackung aufbewahren, 
um den Inhalt vor Feuchtigkeit und Licht zu 
schützen.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses
Aluminium/Aluminium-Blister in folgenden 
Packungsgrößen:
MINIRIN 60 Mikrogramm: 
10, 30, 90 Schmelztabletten
MINIRIN 120 Mikrogramm:
10, 30, 90 Schmelztabletten
MINIRIN 240 Mikrogramm:
10, 30, 90 Schmelztabletten
Es werden möglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgrößen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen
für die Beseitigung
Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
kohlpharma GmbH
Im Holzhau 8
66663 Merzig

8. ZULASSUNGSNUMMERN
MINIRIN 60 Mikrogramm: 99252.00.00
MINIRIN 120 Mikrogramm: 95980.00.00
MINIRIN 240 Mikrogramm: 95981.00.00

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Vaso-
pressin und Analoga
ATC Code: H01B A02
MINIRIN enthält Desmopressin, ein syntheti-
sches Analogon zum natürlichen, humanen 
L-Arginin-Vasopressin und unterscheidet 
sich von diesem formal dadurch, dass die 
Aminogruppe des Cysteins in Position 1 ent-
fernt und das L-Arginin durch das stereoiso-
mere D-Arginin ausgetauscht ist. Durch die 
Veränderungen geht die vasopressorische 
Wirkung des Moleküls (weitgehend) verlo-
ren, während die antidiuretische Wirkung 
verlängert wird.
Desmopressin hat einen EC50-Wert von 
1,6 pg/ml, bezogen auf den antidiure-
tischen Effekt. Die orale Gabe führt zu 
einem antidiuretischen Effekt zwischen 6 
und 14 Stunden Dauer oder mehr, wobei 
erhebliche inter- und intra-individuelle Un-
terschiede möglich sind.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften
Desmopressin verfügt über eine mäßige bis 
hohe Variabilität der Bioverfügbarkeit so-
wohl inter- als auch intraindividuell. Gleich-
zeitige Aufnahme von Nahrung verringert 
die Menge und das Ausmaß der Resorption 
um 40 %.
Die mittlere systemische Bioverfügbarkeit 
von sublingual verabreichtem Desmopres-
sin wie MINIRIN in Dosen von 200, 400 und 
800 μg lag bei 0,25 % mit einem 95 %igen 
Vertrauensintervall von 0,21 – 0,31 %. Cmax 
lag nach Gabe von 200, 400 bzw. 800 μg 
bei 14, 30 bzw. 65 pg/ml. tmax wurde 0,5 
– 2,0 Stunden nach Gabe beobachtet. Die 
geometrische mittlere Halbwertzeit beträgt 
2,8 (CV = 24 %) Stunden.
Das Verteilungsvolumen von Desmopressin 
nach i. v. Injektion liegt bei 33 l (0,41 l/kg).
Siehe Tabelle 3 auf Seite 4.
Desmopressin passier t die Blut-Hirn-
Schranke nicht.
In-vitro Studien an humanen Cotydelo-Mo-
dellen haben gezeigt, dass Desmopressin 
die Plazentaschranke nicht überwindet, 
wenn es in therapeutischen Konzentratio-
nen und in der empfohlenen Dosis ange-
wendet wird.
In-vitro konnte in Zubereitungen von huma-
nen Leber-Mikrosomen gezeigt werden, 
dass keine signifikante Menge an Desmo-
pressin metabolisiert wird und daher ein 
Metabolismus in der Leber in-vivo unwahr-
scheinlich ist.
Nach i. v. Injektion werden 45 % der Menge 
an Desmopressin mit dem Urin innerhalb 
von 24 Stunden ausgeschieden.


