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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DDAVP® Hemo
acetato de desmopressina

APRESENTACOES
Solugao Injetavel de 15 mcg/mL de acetato de desmopressina disponivel em embalagens com 10 ampolas
com 1 mL de solugdo estéril.

VIA INTRAVENOSA OU SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL de solucdo injetavel contém:

acetato de deSMOPIESSING ......ccvverviririeirieririeie e 15 mcg/mL
(equivalente a 13,4 mcg de desmopressina base livre)

Excipientes: cloreto de sddio, &cido cloridrico e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

DDAVP® Hemo solugdo injetavel estd destinado para tratamento de:

- Reducdo ou normalizacdo do tempo de hemorragia prolongada antes de uma terapia invasiva ou
intervencdo de diagnostico que possam causar algum sangramento, nos quais o tempo de hemorragia
(sangramento) pode levar a uma complicagéo

- Tratamento ou prevenc¢do de hemorragias (sangramento), inclusive em pequenas cirurgias, em pacientes
com hemofilia A leve e doenca de Von Willebrand, ndo sendo dos tipos 2B e 3, com resposta a
administracdo de dose-teste da desmopressina. Em casos especificos, pacientes com hemofilia A
moderada também podem apresentar resposta ao tratamento.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DDAVP® Hemo contém acetato de desmopressina que demonstrou reduzir ou normalizar o tempo de
sangramento em pacientes com tempo de sangramento prolongado.

A concentragdo maxima de desmopressina no organismo é alcancada apés 60 minutos da aplicagdo do
medicamento.

Altas doses de desmopressina ajudam nos processos de coagulagdo sanguinea: aumentando a atividade
de substancias importantes para a coagulagdo do sangue, de duas a quatro vezes a atividade do fator VIII,
elevando também o antigeno do fator de VVon Willebrand.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicagdes

DDAVP® Hemo Solucéo Injetavel ndo deve ser utilizado caso a resposta para algumas das perguntas a
seguir for “SIM™:

- Vocé possui alergia a desmopressina ou aos componentes da formula?

- VVocé possui problemas nos rins?

- Vocé possui sede excessiva habitual ou psicogénica (resultando em produgdo de urina maior que 40
mL/kg/24 horas)?

- VVocé possui histérico de angina pectoris (dor no peito devido a diminuigdo de oxigénio no musculo do
coracgdo) e/ou conhecida ou suspeita de insuficiéncia cardiaca (termo médico dado quando o coracéo ndo
consegue manter as necessidades circulatérias do organismo) e outras condi¢cdes que necessitam de
tratamento com diuréticos (medicamentos que atuam no rim aumentando o volume e o grau de dilui¢do
da urina)?

- Vocé possui hiponatremia (desequilibrio na concentracdo de eletrélitos no sangue, principalmente o
sodio)?

- Vocé possui doenga de von Willebrand tipo I1 B ou Il (distdrbio da coagulagdo do sangue)?



- Voceé possui historico de convulsdes?
- Vocé possui hemofilia A grave?
- Voceé possui Sindrome da Secrecdo inapropriada de Horménio antidiurético (SIADH)?

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do
cirurgido-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precauctes

Quando DDAVP Hemo é prescrito, recomenda-se a manutencdo do balanco hidroeletrolitico. O
tratamento sem a concomitante reducéo da ingestdo de liquidos pode levar a um aumento da retencéo de
liquidos ou a diminuicéo dos niveis de sodio no sangue, com ou sem a manifestacdo dos sinais e sintomas
descritos nos eventos adversos.

Quando utilizado para teste de capacidade de concentracéo renal:

Quando utilizado com a finalidade de diagndstico, a ingestdo de liquidos deve ser limitada a no maximo
0,5 L para saciar a sede, entre 1 hora antes e até 8 horas apds a administracdo do medicamento. O teste
de capacidade de concentracéo renal em criangas menores de 1 ano de idade deve ser realizado apenas
em hospitais e sob supervisao.

Para uso hemostatico (impedir sangramentos):

Os beneficios do uso de desmopressina em conjunto com outras terapias hemostaticas deve ser
cuidadosamente avaliado em situagdes nas quais a hemostasia prolongada é necessaria, incluindo
sangramento ativo no pds-operatorio e sangramento de varizes em pacientes com cirrose.

Devem ser tomadas medidas para evitar a sobrecarga de fluidos em pacientes que realizem tratamento
com agentes diuréticos. Deve-se ter atengdo especial ao risco de retencdo hidrica e hiponatremia. A
ingestdo de liquidos deve ser restrita a0 minimo possivel, e 0 peso corpdreo deve ser verificado
regularmente. Se houver um aumento gradual do peso corporeo, diminui¢éo da concentragdo de sddio no
sangue abaixo de 130 mmol/L ou osmolaridade plasmatica (quantidade de uma substancia que foi
dissolvida) abaixo de 270 mOsm/kg de peso corporeo, a ingestdo de liquidos deve ser reduzida
drasticamente e a administracdo de DDAVP Hemo deve ser interrompida.

DDAVP Hemo néo leva a reducdo do tempo de sangramento em caso de trombocitopenia (redugdo do
namero de plaquetas no sangue).

Precaucdes:

Disfuncéo severa da bexiga e obstrugdo na saida urinaria devem ser consideradas antes de se iniciar o
tratamento para diabetes insipidus central.

PrecaucGes especiais devem ser tomadas em pacientes em risco de elevacdo da pressao intracraniana.
Criancas, idosos e pessoas com niveis de sodio no sangue abaixo do normal apresentam um risco elevado
de hiponatremia. O tratamento com DDAVP Hemo deve ser interrompido ou cuidadosamente ajustado
em caso de doencas intercorrentes agudas, caracterizadas por desbalango hidroeletrolitico (por exemplo
infeccOes sistémicas, febre, gastroenterite) assim como em sangramento excessivo, e 0 balan¢o de fluidos
e eletrolitico devem ser cuidadosamente monitorados.

Deve-se ter uma atencdo especial na administracdo de desmopressina em conjunto com outros
medicamentos que afetem a homeostase de fluidos ou de sddio. Em pacientes que realizem terapia
crbnica com estes medicamentos, DDAVP Hemo deve ser administrado apenas ap6s a confirmacao de
que os niveis de s6dio no sangue estdo normais.

Precauc6es devem ser tomadas em pacientes com insuficiéncia renal de moderada a severa (clearance
de creatinina abaixo de 50 ml/min).

DDAVP Hemo ndo deve ser utilizado em pacientes com hipersensibilidade a desmopressina ou a
qualquer excipiente do produto.

Apos o inicio da comercializagdo do produto houve relatos de trombose venosa profunda, derrame e
acidente vascular cerebral, trombose cerebral, infarto do miocardio, angina pectoris e dor no peito e
devido a este fato, devem ser tomadas precauc¢des antes de utilizar DDAVP Hemo em pacientes idosos e
em pacientes que apresentem fatores de risco e histérico familiar de trombose, trombofilia e doenga
cardiovascular conhecida.



Adverténcias e precaucgdes para populagdes especiais

Cuidados especiais devem ser observados quanto aos pacientes idosos, principalmente os que apresentam
doencas no coracdo e que facam uso de diuréticos.

DDAVP® Hemo deve ser usado com cautela no tratamento de idosos, devido ao risco de intoxicagdo
hidrica (por alta absorcéo de fluidos/liquidos pelo organismo).

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
DDAVP® Hemo Solugéo Injetavel ndo possui efeito na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Fetilidade, gravidez e lactacio

Gravidez

Estudos limitados com mulheres gravidas que possuem diabetes insipidus, e com mulheres gravidas com
complicacBes de sangramento, que utilizaram desmopressina, indicam ndo haver efeitos adversos da
desmopressina na gravidez ou na saude do feto/recém-nascido. Ndo ha dados epidemioldgicos relevantes.
Estudos em animais ndo indicam efeitos prejudiciais na gravidez, desenvolvimento fetal, parto e
desenvolvimento pos-natal. Deve-se ter cuidado quando a desmopressina for prescrita para mulheres
gravidas.

Estudos envolvendo reprodugdo em animais ndo demonstraram efeitos clinicamente relevantes nos pais
ou na prole. Estudos in vitro demonstraram que ndo ha transporte de desmopressina pela placenta para o
feto quando administrada em concentracao terapéutica correspondente & dose recomendada.

Lactacéo:

Resultados da anélise do leite de mulheres lactantes recebendo altas doses de desmopressina (300 mcg
intranasal) indicam que a quantidade de desmopressina que pode ser transferida para a crianca é
considerada menor do que a necesséria para influenciar na diurese. Portanto, ndo se considera necessario
gue a amamentacdo seja interrompida.

Fertilidade:

Estudos com desmopressina em animais ndo demonstraram comprometimento da fertilidade em ratos
machos e fémeas.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescri¢do médica ou do
cirurgido-dentista.

InteracOes medicamentosas

Deve-se ter atencdo especial quando desmopressina é coadministrada com outros medicamentos que
afetem a homeostase de fluidos e/ou de sédio por exemplo opidides, inibidores seletivos da receptagédo
de serotonina (ISRS) (tais como citalopram, escitalopram e fluoxetina), antidepressivos triciclicos (tais
como amitriptilina, nortriptilina e clomipramina), anti-inflamatérios ndo-esteroidais (AINES) (tais como
acido acetilsalicilico, ibuprofeno, paracetamol e diclofenaco), cloropromazina, carbamazepina e alguns
antidiabéticos de grupo das sulfoniluréias, pois o uso continuo pode levar a um risco aumentado de
retencdo de fluidos/hiponatremia.

Néo é provavel que DDAVP Hemo interaja com medicamentos que afetem o metabolismo hepatico, pois
estudos in vitro, realizados com microssomas humanos, demonstraram que DDAVP Hemo néo sofre
metabolismo significante pelo figado. Porém, ndo foram realizados estudos in vivo para verificar essa
interacao.

Interacbes com alimentos e &lcool

N&o ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de DDAVP® Hemo solugéo injetavel com
alimentos.

O éalcool pode diminuir o efeito antidiurético de DDAVP Hemo solugdo injetavel.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
DDAVP® Hemo solucéo injetavel deve ser conservado sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A solugdo injetavel ndo deve ser armazenada apés a abertura da ampola.
Apos a diluicdo de DDAVP® Hemo, a administracdo deve ser feita imediatamente.


https://pt.wikipedia.org/wiki/Citalopram
https://pt.wikipedia.org/wiki/Fluoxetina
https://pt.wikipedia.org/wiki/Amitriptilina
https://pt.wikipedia.org/wiki/Nortriptilina
https://pt.wikipedia.org/wiki/Clomipramina
https://pt.wikipedia.org/wiki/Ibuprofeno
https://pt.wikipedia.org/wiki/Paracetamol
https://pt.wikipedia.org/wiki/Diclofenac

Aspecto fisico
Ampolas com solucdo injetavel incolor livre de particulas com volume nominal de 1 mL.

Caracteristicas organolépticas
Veja Aspecto fisico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
DDAVP® Hemo deve ser utilizado por via subcutinea ou intravenosa.

A via de administracdo a ser utilizada assim como a dose a ser administrada devem ser estabelecidas pelo
médico.

DDAVP Hemo possui alta concentracdo de desmopressina e, portanto, o volume a ser injetado tende a
ser pequeno. Respeitando a posologia do produto, ndo h4 nenhuma contraindicagdo relacionada ao
volume de DDAVP Hemo a ser administrado pela via subcutanea, contudo fica a critério do profissional
de satde recomendar a divisdo da dose em mais de uma inje¢éo.

A via intravenosa é exclusiva para aplica¢do por profissional da satde em ambiente hospitalar.
A auto aplicagdo deve ser realizada apenas pela via subcutanea e apenas apds ter recebido o

devido treinamento por parte de um profissional de salde devidamente capacitado. Siga
cuidadosamente as instrucgdes abaixo.

1) Use a seringa e agulha indicadas pelo profissional de salide para administracdo subcutanea;
- P ‘/ ) % = 2) Assegurar que ndo ha liquido na parte superior da
’/‘ / /\/ /.‘ ,L-‘ ‘," / ampola, caso contréario, dar suaves batidas com o dedo médio
/ / 7 fom ‘\\*E// / ! sobre a parte superior da ampola, até todo o liquido descer;
1 / BRI Yoy R 'Y
(o) It = X v ) ) Y
/ % 4 A\\J e / A 3) A ampola consiste de vidro transparente com dois anéis
[~ = f 1 - vermelhos e um ponto azul. Segurar a ampola com o ponto
J\ \'\ A QR azul voltado para voce;
AN AV
\ X /
\ \-\ X W ‘\ X | ] 4) Colocar o polegar na direcdo do ponto azul e pressionar
N VN =\ Nt a parte superior da ampola no sentido contréario a vocé (pode-

se utilizar uma gaze ao redor da parte superior da ampola para evitar se cortar);

5) Retire a tampa protetora da agulha e aspire o conteido (volume) prescrito
inserindo a agulha no liquido da ampola;

6) Caso seja necessario 0 uso de mais de uma ampola, a tampa protetora deve
ser recolocada de volta na agulha durante a abertura de uma nova ampola.

7) Virar a seringa com a agulha para cima e agitar suavemente para eliminar
todas as bolhas de ar. Cuidadosamente, pressione o émbolo até que a primeira gota de fluido saia da
agulha;



8) O seu médico ou enfermeira ird indicar o local correto para administracdo (por exemplo: parte
superior da coxa, abddmen, etc.);

9) Antes de administrar o medicamento, faca assepsia do local da injecdo com um algoddo ou gaze
embebida em &lcool;

10) Para injetar DDAVP Hemo, usar o
polegar e o dedo indicador para formar uma
dobra com a pele (ho local recomendado pelo
médico) e inserir a agulha com um movimento
rapido a 90 graus em relacdo ao corpo. Puxe
levemente o émbolo para garantir que nenhum
vaso sanguineo foi atingido e se ndo sair
sangue pressione o émbolo suavemente para
injetar a solucdo. Apds a injecdo retire a
seringa de administragdo e libere a prega de
pele abrindo os seus dedos;

11) Apés a remogdo da seringa de
administracdo, aplique pressdo no local da
injecdo para evitar sangramento.

12) Apos a administracdo de DDAVP Hemo a seringa ndo deve ser reutilizada
13) Qualquer liquido remanescente dentro da ampola deve ser descartado.
Posologia

- Para reducdo, normalizacdo ou controle terapéutico do sangramento e prevencao do sangramento antes
de uma cirurgia:

Dilui-se 0,3 mcg/kg do peso corporeo em solucéo fisiologica estéril de 50 até 100 mL e administra-se
como uma infusdo intravenosa durante 15 a 30 minutos ou 0,3 mcg/kg como uma injecdo subcutanea.

Considerando que o uso de DDAVP® pela via subcutanea ndo necessita de diluicdo, deve ser
administrado somente o volume referente a dose desejada.

Pode-se utilizar a tabela abaixo como guia para o calculo da dose:

Dose de 0,3 mcg/kg do peso corpdreo

Peso 40 |45 |50 55 60 65 70 75 80 85 90 95 100
(Kg)

Dose 08 |09 |10 1,1 |12 |13 14 115 |16 |17 |18 |19 2,0
(mL)

Se for obtido um efeito positivo, a dose inicial de DDAVP® Hemo pode ser repetida 1 a 2 vezes em
intervalos de 6 a 12 horas. Repetic6es adicionais da dose podem resultar em efeito reduzido.

- Para o tratamento de pacientes com hemofilia A (distirbio da coagulacdo sanguinea) o aumento
desejado do fator VIII:C é avaliado pelo mesmo critério que o tratamento com o fator VI1I concentrado.
Caso a infusdo de DDAVP® Hemo néo leve ao aumento desejado da concentragdo do VII1:C no plasma,
o tratamento pode ser complementado com a administracdo do fator VIII concentrado. O tratamento de
pacientes hemofilicos deve ser realizado baseado na analise dos exames laboratoriais de coagulagéo do
paciente.

Determinagdo dos fatores de coagulagdo e tempo de sangramento antes do tratamento com DDAVP®
Hemo: os niveis plasmaticos de VIII:C e VWF:Ag aumentam substancialmente ap6s a administracao de
desmopressina. No entanto, ndo foi possivel estabelecer qualquer correlagdo entre a concentracao
plasmaética destes fatores e o tempo de sangramento, tanto antes, quanto apds a desmopressina. O efeito




da desmopressina sobre o tempo de sangramento deve ser, se possivel, testado individualmente no
paciente.

O teste de tempo de sangramento deve ser padronizado conforme possivel, como por exemplo,
utilizando testes comerciais disponiveis no mercado. A determinagdo do tempo de sangramento e dos
niveis plasmaticos dos fatores de coagulacdo deve ser realizada conforme orientagdo médica. A
determinacdo do tempo de sangramento e dos niveis plasmaticos dos fatores de coagulacdo deve ser
realizada em hospital, por um profissional de salde devidamente capacitado em parceria com
laboratdrios de andlises clinicas.

- Tratamento de controle:
A concentracdo do VII1:C no plasma deve monitorado regularmente, pois em alguns casos foi observada
uma diminuicédo do efeito apds doses repetidas.

Durante a administracdo de DDAVP® Hemo, a pressdo sanguinea do paciente deve ser cuidadosamente
monitorada.

Posologia para popula¢des especiais:

Insuficiéncia renal:

DDAVP Hemo deve ser utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal moderada ou severa.
Insuficiéncia hepética:

N&o é necessério ajuste de dose para pacientes com insuficiéncia renal.

Populacdo pediétrica:

Diminuicdo, normalizagdo ou controle terapéutico de sangramento ou profilaxia do sangramento antes
de uma operagéo invasiva.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragdo do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Casa ocorra esquecimento de administracdo, entrar em contato com o médico.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Sumério do perfil de seguranca:

A reacdo adversa mais comumente reportada de DDAVP Hemo no periodo de pds-comercializagéo é
hiponatremia (diminui¢do da quantidade de sédio no sangue). A hiponatremia pode causar dores de
cabeca, ndusea, vomito, intoxicagdo hidrica (por alta absorcdo de fluidos/liquidos), aumento de peso,
mal-estar, dor abdominal, cAimbras musculares, tontura, confusdo, diminui¢do de consciéncia, edemas
locais ou generalizados (periféricos, face), e em casos sérios edemas cerebrais, encefalopatia
hiponatrémica, convulsdes e coma.

Foram reportados casos raros de reacGes severas de hipersensibilidade, incluindo choque anafilatico, com
0 uso de DDAVP Hemo.

A tabela abaixo é baseada na frequéncia de reacdes adversas ao medicamento reportadas durante o estudo
clinico com DDAVP injetavel conduzido em adultos para o tratamento de diabetes insipidus central e
para indicagdes hematologicas (n=53) e DDAVP Hemo (n=76), e reportadas durante a fase de pds-
comercializagdo do produto.

As reacOes observadas apenas no periodo de pos-comercializagdo ou em outras formulagdes contendo
desmopressina foram adicionadas na coluna “frequéncia desconhecida”. Tabela abaixo mostra as rea¢des
adversas reportadas, classificadas de acordo com sua frequéncia e sistemas corporais.

As categorias de frequéncia foram definidas de acordo com a seguinte convencdo: Reagdo comum (>
1/100 e < 1/10), incomum (>1/1,000 e < 1/100), rara (>1/10,000 e < 1/1,000), muito rara (<1/10,000) e
de frequéncia desconhecida (frequéncia ndo pode ser estabelecida com base nos dados disponiveis).

A tabela abaixo mostra a frequéncia das reacGes adversas reportadas do medicamento, incluindo a etapa
de estudos clinicos, literatura e relatos espontaneos.



Sistemas de 6rgéos Comum (> Rara (1/1000) Muito rara (< Frequéncia desconhecida*
(MedDRA) 1/100 a < 1/10,000)
1/10)
Sistema imune Reacdo de hipersensibilidade incluindo reagdo
anafilatica e outras condigdes alérgicas sérias
Desordens nutricionais ou Hiponatremia Intoxicacdo hidrica®
do metabolismo Aumento de pesol
Desordens psiquiatricas Confusdo mental*
Sistema Nervoso Dor de Tontura? Comat
cabeca? Perda de consciencial®
Encefalopatia hiponatrémica®
Edema cerebral*®
Convulgoes!
Desordens cardiacas Taquicardia Infarto do miocarido®
Angina pectoris®
Dor no peito®
Desordens vasculares Rubor Trombose venosa profunda®
Hipotenséo Desordem e acidente vascular cerebral (derrame)®
Trombose cerebral®
Hipertens&o®
Respiratory, thoracic and Dispnéia
mediastinal disorders Embolismo pulmonar®
Sistema gastrointestinal Nausea? Vomito?
Dor
abdominal*
Desordens de pele ou tecido Erupgdo cutanea maculo-papular
subcutaneo Erupgo cutanea eritematosa
Erupgdo cutanea macular
Urticaria
Eritema
Prurido
Erupgdo cutdnea
Desordens gerais ou no Fadiga Edemas locais ou generalizados? (periféricos ou
local da administracéo faciais)
Reacdes no local da aplicacéo, incluindo inchago,
dor, extravasamento, eritema, hematomas e nodulos
Calafrios®
Mal-estar?

Reportado com hiponatremia

Reportado com ou sem hiponatremia

Reacdo reportada principalmente quando a indicacdo foi hematoldgica (doses elevadas)
ReacBes adversas ao medicamento detectadas através de reporte espontaneo (frequéncia
desconhecida). As reacdes adversas ao medicamento sdo derivadas de experiéncias no periodo
po6s-comercializacdo com DDAVP Hemo via relatos espontaneos e casos de literatura. Como
estas reacOes sdo reportadas voluntariamente, a partir de uma populagdo com tamanho total
desconhecido, ndo é possivel se estimar de forma confiavel a frequéncia, e portanto esta
categorizada como desconhecida. As reacdes adversas sdo listadas de acordo com as classes de
sistemas de érgdos do MedDRA. Dentro de cada uma das classes, as reacfes sdo apresentadas
em ordem decrescente de seriedade.
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No periodo de pés-comercializagdo, a reacdo adversa mais frequentemente reportada foi hiponatremia.
A hiponatremia pode causar dores de cabega, hdusea, vomito, intoxicacdo hidrica, aumento de peso, mal-
estar, dor abdominal, cAdimbras musculares, tontura, confusdo, diminuicdo de consciéncia, edemas locais
ou generalizados (periféricos, face), e em casos sérios edemas cerebrais, encefalopatia hiponatrémica,
convulsdes e coma. Nausea, vomito dores de cabeca e tontura foram relatados sem a ocorréncia de
hiponatremia. A hiponatremia é resultado do efeito antidiurético, decorrente do aumento da reabsorgao
de agua pelos tdbulos renais e diluicdo osmotica do plasma. Deve-se ter atengdo especial para as
precaucdes mencionadas na presente bula.

A hiponatremia é reversivel. O tratamento deve ser individualizado e uma rapida sobrecorrecdo deve ser
evitada para reduzir o risco de maiores complicacdes.

ReacOes de hipersensibilidade foram relatadas com o uso de DDAVP Hemo na po6s-comercializagdo
incluindo reacdes alérgicas locais, como dispneia, eritema generalizado ou edemas locais (periféricos e
faciais), prurido, erup¢do cutanea, erupcdo cutdnea macular, erup¢do cutdnea maculopapular, erupgéo
cutanea eritematosa, placas na pele e urticaria. Reacdes mais sérias de hipersensibilidade como reacdo e
choque anafilatico, e reacéo e choque anafilactoide também foram reportadas com o uso de DDAVP



Hemo. Reac0es alérgicas normalmente ocorrem rapidamente apds a administracdo do medicamento, e
podem ocorrer apds o primeiro uso ou apés repetidas exposicées a DDAVP Hemo.

Foram relatados casos raros de trombose venosa profunda, desordem/acidente vascular cerebral
(derrame), trombose cerebral, embolismo pulmonar, infarto do miocardio, angina pectoris e dor no peito
em pacientes tratados com desmopressina. Devido a fatores confusos e a informagdes faltantes, a relagédo
de causalidade destas reac6es com DDAVP Hemo ndo pode ser estabelecida/confirmada.

Populacéo pediatrica
Dados de reagGes adversas a partir de estudos clinicos em criangas sdo muito limitados.

Populagdes especiais
Pacientes idosos ou com niveis de sodio no sangue abaixo do normal podem apresentar um risco elevado
de desenvolver hiponatremia (diminuicdo da quantidade de sddio no sangue).

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nova concentracdo no pais, e embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado
corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso,
informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A superdose de DDAVP® Hemo pode levar a uma duragéo prolongada dos efeitos do medicamento, com
um risco elevado de retencdo de liquidos e de diminuicao dos niveis de sédio no sangue. Os sintomas
sdo 0s mesmos da intoxicacdo hidrica (por alta absorcdo de fluidos/liquidos), sendo dor de cabecga,
ndusea, retencdo de liquidos, hiposmolalidade (baixa quantidade no sangue de sddio, glicose e ureia),
diminuicéo da quantidade de urina, depresséo do sistema nervoso central, convulsdes e edema pulmonar.
Embora o tratamento para hiponatremia seja individualizado, podem ser dadas as seguintes
recomendagdes gerais: descontinuar o tratamento com a desmopressina, restringir o volume de liquidos
ingeridos e tratamento sintomatico, se necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS: 1.2876.0015
Farm. Resp.: Silvia Takahashi Viana - CRF/SP 38.932

Fabricado por: Rechon Life Science AB
Limhamn, Suécia
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Ferring GmbH
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Embalado por: Ferring International Center SA — FICSA
St. Prex, Suica

Importado por: Laboratérios Ferring Ltda.
Praca Sdo Marcos, 624

05455-050 - S&o Paulo — SP

CNPJ: 74.232.034/0001-48
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Dados Submissao Eletronica

Dados da Peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Do Assunto Data do No. Do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacdes relacionadas
Expediente | Expediente Expediente | Expediente aprovacio (VP/VPS)
-INDICACOES
-RESULTADOS DE EFICACIA
-CARACTERISTICAS
10458 - FARMACOLOGICAS
MEDICAMENTO -CONTRA-INDICACOES
NOVO - Inclusdo -ADVERTENCIAS E Comprimidos 0,1mg e 0,2mg
Inicial de Texto de PRECAUCOES Spray nasal 0,1mg/ml
Bula — RDC 60/12 -INTERACOES Solugdo nasal 0,1 mg/ml
26/06/2014 | 0504161/14-9 - - - - MEDICAMENTOSAS VP/VPS | golugdo injetével 4meg/ml
(Harmonizagédo do -CUIDADOS DE Solugdo injetavel 15mcg/ml
texto de bula segundo ARMAZENAMENTO DO
RDC 47/09 e RDC MEDICAMENTO
60/12.) -POSOLOGIA E MODO DE USAR
-REACOES ADVERSAS
-SUPERDOSE

-DIZERES LEGAIS




Dados Submissao Eletronica

Dados da Peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Do Assunto Data do No. Do Assunto Data da Itens de bula Versaes Apresentacoes relacionadas
Expediente | Expediente Expediente | Expediente aprovacio (VP/VPS)
-INDICACOES
-RESULTADOS DE EFICACIA
-CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
-CONTRA-INDICACOES
10451 - -ADVERTENCIAS E
MEDICAMENTO PRECAUCOES
NOVO - Notificagao -INTERACOES e,
27/05/2015 | 0469779/15-1 de Alteracio de Texto - - - - MEDICAMENTOSAS VPS Solug¢do injetavel 4mecg/ml
de Bula— RDC 60/12 -CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
-POSOLOGIA E MODO DE USAR
-REACOES ADVERSAS
-SUPERDOSE
-DIZERES LEGAIS
10451 -
MEDICAMENTO
09/09/2015 | 0800697/15-1 | N OVO - Notificagdo ~ _ _ _ |DPIZERESLEGAIS VP/VPS | Comprimidos 0,1mg e 0,2mg
de Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 60/12
1472 -
10451 -
MEDICAMENTO
MEDICAMENTO
NOVO - Notificagio NOVO - N CUIDADOS DE
10/05/2016 | 1719827/16-5 de Alteracdo de Texto 08/04/2011 | 295488/11-5 | ALTERACAO 03/11/2015 | ARMAZENAMENTO DO VP/VPS | Spray nasal 0,1 mg/ml
NOS CUIDADOS MEDICAMENTO

de Bula— RDC 60/12

DE

CONSERVACAO




Dados Submissao Eletronica

Dados da Peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Do Assunto Data do No. Do Assunto Data da Itens de bula Versaes Apresentacdes relacionadas
Expediente | Expediente Expediente | Expediente aprovacio (VP/VPS)
10451 - Comprimidos 0,1mg e 0,2mg
MEDICAMENTO Spray nasal 0,1mg/ml
16/02/2017 | 0264225175 | NOVO - Notificacdo - - - - DIZERES LEGAIS VP/VPS | Solugdo nasal 0,1 mg/ml
de Alteragdo de Texto Solugdo injetavel 4meg/ml
de Bula— RDC 60/12 Solu¢do injetavel 15mcg/ml
10451 - - CONTRAIANDICACOES
MEDICAMENTO PI?EDg/EIIJ{ggI;gIAS - Solugdo injetavel 4meg/ml
22/12/2017 | 2313233177 | NOVO - Notificacédo - - - - ~ VP/VPS .
de Alteracdo de Texto - INTERACOES Solugdo injetavel 15mcg/ml
de Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTOSAS
- REACOES ADVERSAS
REACOES ADVERSAS VPS Comprimidos 0,1mg e 0,2mg
10451 - Spray~nasa1 0,1mg/ml
MEDICAMENTO Solugdo jetivel dmegnl
02/02/2021 | 0428509213 | NOVO - Notificagio - - - - Solucao e e
de Alteragdo de Texto olugao myetave 8
de Bula -~ RDC 60/12 Solugdo injetavel 4mcg/ml
DIZERES LEGAIS VP/VPS




Dados Submissao Eletronica

Dados da Peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do
Expediente

No. Do
Expediente

Assunto

Data do
Expediente

No. Do
Expediente

Assunto

Data da
aprovacio

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes relacionadas

11/02/2022

Emitido no
momento da
notificagdo

10451 -

MEDICAMENTO
NOVO - Notificagdo
de Alteragdo de Texto
de Bula — RDC 60/12

-APRESENTACOES
-INDICACOES

-RESULTADOS DE EFICACIA
-CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
-CONTRAINDICACOES
-ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

-INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
-CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

-POSOLOGIA E MODO DE USAR
-REACOES ADVERSAS

- QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?

- O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

- ONDE E POR QUANTO TEMPO
DEVO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

- COMO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?

- O QUE FAZER SE ALGUEM
UTILIZAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

VP/VPS

Solugéo injetavel 4mecg/ml




-DIZERES LEGAIS
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