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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Ddavp Desmopressin 0,004 mg/1 ml Solugdo injectavel
Acetato de Desmopressina

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso aindatenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros, o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos €efeitos secundérios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto

1. O que é Ddavp Desmopressin e para que € utilizado
2. Antes de utilizar Ddavp Desmopressin

3. Como utilizar Ddavp Desmopressin

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Ddavp Desmopressin

6. Outras informacdes

1. O QUE E Ddavp Desmopressin E PARA QUE E UTILIZADO

Grupo farmacoterapéutico: 8.1.2 Hormonas e medicamentos usados no tratamento das
doencas enddcrinas. Hormonas hipotaldmicas e hipofisérias, seus andlogos e
antagonistas. Lobo posterior da hipéfise.

Ddavp Desmopressin solucéo injectavel estaindicado no:

- Tratamento da diabetes insipida de origem central.

- Estudo do poder de concentrag&o do rim.

- Encurtamento ou normalizagdo do tempo de hemorragia prolongado antes de uma
terapéutica invasiva ou operacdo diagndstica, ou para o controle terapéutico da
hemorragia em doentes com o tempo de hemorragia prolongado como consequéncia de
disfuncéo plaguetéaria congénita ou induzida por farmacos, urémia, insuficiéncia renal
crénica, cirrose hepética ou em doentes com tempo de hemorragia prolongado de
etiologia desconhecida.

- Controlo terapéutico de hemorragia e profilaxia de hemorragia associada a
procedimentos cirdrgicos minor em doentes com hemofilia A ligeira a moderada (taxa de
factor VIII superior a 5%) e doenca de von Willebrand que respondem positivamente a
uma dose teste.
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2. ANTES DE UTILIZAR Ddavp Desmopressin

N&o utilize Ddavp Desmopressin

- Se tem alergia (hipersensibilidade) ao acetato de desmopressina ou a qualquer outro
componente de Ddavp Desmopressin.

- Se sofrer de polidipsia habitual ou psicogénica (resultando huma producdo de urina que
exceda 0s 40 mi/kg/24 horas).

- Se sofrer de angina instavel e/ou insuficiéncia cardiaca conhecida ou suspeitada e outras
condicBes que requerem tratamento com diuréticos.

- Se sofrer de doenca de von Willebrand do tipo 11B.

Tome especial cuidado com Ddavp Desmopressin
- Se for idoso ou se apresentar perturbagdes cardiovasculares (insuficiéncia coronaria e
hipertenso arterial, em ambos os casos a dosagem devera ser reduzida).

- Se sofrer de insuficiéncia corticotropica, sendo que esta deve ser corrigida antes de
iniciar o tratamento e durante toda a sua duragdo a fim de evitar o risco de “retencéo
hidrica’ com hiponatrémia.

- Sefizer tratamentos para acidentes hemorragicos, estes devem controlar a concentracéo
plasmatica do Factor VIII de coagulacdo e se possivel na doenca de von Willebrand
devera ser também controlada além do aumento do Factor V111, o tempo de hemorragia.

- Devera efectuar em ambulatério o estudo do poder de concentracdo do rim, com
excepcdo se sofrer ou suspeitar de potomania (delirium tremens) e em criangcas com
menos de 2 anos, pelo que deve ser efectuado a nivel hospitalar.

O peso e o teor liquido dos doentes submetidos a estes estudos devem ser controlados
rigorosamente, sobretudo nas criangas com idade inferior a 2 anos e em doentes com
insuficiéncia cardiaca a fim de evitar o risco de retencéo hidrica.

O peso deve ser controlado de 3 em 3 horas durante 24 horas em criangas com menos de
2 anos e durante 12 horas em doentes com insuficiéncia cardiaca.

Se surgir um peso superior a 2,5% do peso inicial, convém suprimir todo o teor liquido.

Utilizar Ddavp Desmopressin com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Apesar da actividade vasopressora do Ddavp Desmopressin solucéo injectavel ser
relativamente fraca, comparada com a actividade antidiurética, é preciso téla em
consideracéo quando administrada em associagdo com outras terapéuticas vasopressoras.
A actividade antidiurética do Ddavp Desmopressin solucdo injectéavel, pode ser
modificada em presenca de:

- Clofibrato, Cloropropamida, Indometacina (com potenciagdo da actividade
antidiurética).

- Glibenclamida, (com diminuic&o de actividade antidiurética).
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Utilizar Ddavp Desmopressin com alimentos e bebidas
N&o aplicavel.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

N&o existem dados suficientes sobre a utilizacdo de Desmopressina em mulheres
grévidas.

N&o ha experiéncia clinica suficiente no caso de mulheres gravidas para permitir a
utilizacdo do Ddavp Desmopressin durante o aleitamento.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de méguinas
N&o aplicavel.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Ddavp Desmopressin

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por 1 mililitro, ou
sgja, € praticamente “isento de sodio”.

3. COMO UTILIZAR Ddavp Desmopressin

Utilizar Ddavp Desmopressin Solucgdo injectavel sempre de acordo com as indicacdes do
médico. Fale com o seu médico ou farmacéutico setiver dividas.

No tratamento da diabetes insipida:

- Ddavp Desmopressin Solucéo injectavel € administrado por via intravenosa directa, 1
ou 2 vezes por dia.

- A posologia diaria deve ser adaptada a cada doente:

Dose recomendada:

Adulto: de 1,0 a4,0 ug (0,25 - 1,00 ml).

Criangas com mais de 1 ano: de 0,4 a 1,0 ug (0,10 - 0,25 ml).

Criangas com menos de 1 ano: 0,2 a0,4 ug (0,05— 0,10 ml).

- Em caso da diabetes insipida controlada por Ddavp Desmopressin em administracéo

nasal, a dose de Ddavp Desmopressin Solucéo injectével de eficacia comparavel éigual a
um décimo da administrada por via nasal.
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No tratamento de acidentes hemorragicos:

- Ddavp Desmopressin Solugcdo injectavel, deve ser administrado em perfusdo
intravenosa lenta (15 a 30 minutos) e a dose total deve ser diluidaem 50 a 100 ml de soro
fisiologico.

A posologia é de 0,3 a 0,4 ug/kg de peso corporal.

Deve ser reduzida para 0,2 ug/kg em caso de idosos ou doentes que apresentem
perturbacdes cardiovasculares.

- Em caso de tratamento preventivo a administragdo deve ser feita imediatamente antes
do acto cirdrgico.

Se se observar um aumento suficiente do factor VI apds a primeira perfusdo com Ddavp
Desmopressin Solucdo injectavel, as administracbes podem ser repetidas de 12 em 12
horas, aé que a profilaxia o julgue necessario, sem contudo deixar de controlar a
concentragao do Factor VIII.

No estudo do poder de concentragéo do rim:

- Ddavp Desmopressin Solugdo injectavel pode ser administrado por via intravenosa. As
doses preconizadas sao:

- 0,2 ug se o peso éinferior al0 kg
-0,5ugseo peso éentre 10 e 20 kg
-1,0ug se o peso éentre 20 e 30 kg
- 2,0ug se o peso é entre 30 e 50 kg
- 4,0 ug se 0 peso é superior a50 kg

Se utilizar mais Ddavp Desmopressin do que deveria
Sintomas. Risco de hemodiluicdo e retencdo hidrica com hiponatrémia caracterizam uma
sobredosagem.

Tratamento: Reduzir a posologia ou a frequéncia de administragdo e se necessario parar 0
tratamento, conforme a intensidade dos efeitos adversos. N&o sdo conhecidos antidotos
do Ddavp Desmopressin. Em caso de retencdo hidrica grave, aconselha-se a
administracdo de um diurético, tal como a Furosemida.

Consulte imediatamente o seu medico ou farmacéutico, recorra ao hospital mais préximo
ou consulte o Centro de Informagéo Anti - Venenos (CIAV). Telefone: 808 250 143.

Caso se tenha esquecido de utilizar Ddavp Desmopressin
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Caso se tenha esquecido de uma dose, devera tomar a dose 0 mais rapidamente possivel,
continuando o tratamento da forma prescrita. No entanto, quando j& estiver préxima a
toma seguinte, é preferivel ndo tomar a dose esquecida e tomar a seguinte a hora prevista.

N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esgueceu de tomar.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Ddavp Desmopressin Solucdo injectavel pode causar
efeitos secundérios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

A maior parte dos efeitos secundarios sdo minimos e temporarios, pois o Ddavp
Desmopressin é geralmente bem tolerado.

Em doses elevadas e simultaneamente na auséncia de restricdo hidrica, o Ddavp
Desmopressin pode causar cefaleias transitérias e dores abdominais que desaparecem
com areducdo da posologia.

Quando séo utilizadas doses elevadas em hematologia e administradas por perfusdo lenta,
pode-se observar uma ligeira diminuicdo transitéria da pressdo arterial diastélica
acompanhada de flush facial e taguicardia reaccional.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundérios
ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR Ddavp Desmopressin

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Conservar ao abrigo daluz.
ApGs abertura da ampola, rejeitar a solugdo injectavel ndo utilizada.

Manter fora do alcance e da vista das criancas.

N&o utilize Ddavp Desmopressin Solucdo injectavel apds o prazo de validade impresso
na ampola e na embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.
Estas medidas irdo gjudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual acomposicdo de Ddavp Desmopressin Solucéo injectavel
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- A substancia activa € o acetato de Desmopressina. Cada mililitro de solucéo injectavel
contém 0,004 mg (4 pg) de acetato de Desmopressina, equivalente a 0,356 mg (3,56 Q)
de Desmopressina.

- Os outros componentes sao: cloreto de sodio, acido cloridrico 1 M g.b.p. pH 4,0 e &gua
para preparacdes injectaveis.

Qual o aspecto de Ddavp Desmopressin Solucgdo injectavel e contelido da embalagem
Ddavp Desmopressin apresenta-se na forma farmacéutica de solugdo injectavel,
acondicionada em ampolas de vidro tipo | incolor contendo cada ampola, 1 ml de solugéo
injectavel. Ddavp Desmopressin encontra-se disponivel em embalagens com 6 e 10
ampolas.
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