DDAVP® Laboratérios Ferring
acetato de desmopressina

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DDAVP®
acetato de desmopressina

APRESENTACOES

DDAVP® spray nasal:

Solucdo nasal de 0,1 mg/mL de acetato de desmopressina, disponivel em embalagens com um frasco
com pulverizador, contendo 2,5 mL de solucdo correspondente a 25 doses de 10 mcg.

DDAVP® solucgéo nasal:

Solucdo nasal de 0,1 mg/mL de acetato de desmopressina, disponivel em embalagens com um frasco
contendo 2,5 mL de solugdo correspondente a 25 doses de 10 mcg e duas canulas (tubulos) graduadas
para administracéo.

VIA INTRANASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

DDAVP® spray nasal

Cada mL de spray nasal contém:

acetato de AESMOPIESSING .. ...viei ittt et 0,1 mg
(equivalente a 89 mcg de desmopressina)

Excipientes: cloreto de sddio, acido citrico monoidratado, fosfato de sédio dibasico diidratado, cloreto
de benzalconio e agua purificada.

DDAVP® solugo nasal

Cada mL de solucdo nasal contém:

acetato de deSMOPIESSING ... ..uieie ettt e 0,1 mg
(equivalente a 89 mcg de desmopressina)

Excipientes: clorobutanol, cloreto de sédio, acido cloridrico e agua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informacdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito
de determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
DDAVP® est4 destinado para:

DDAVP® spray nasal:

- Tratamento de Diabetes insipidus central;

- Teste de capacidade de concentragdo renal.

DDAVP® solugéo nasal:

- Tratamento de Diabetes insipidus central;

- Tratamento de polidria (eliminacdo excessiva de urina) / polidipsia (sede excessiva) pos-
hipofisectomia;

- Diagnéstico de diabetes insipidus central;

- Teste de funcéo renal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

DDAVP® é uma medicago antidiurética, que reduz a eliminagéo de 4gua do organismo.

Todas as apresentacdes de DDAVP® atuam sobre os rins, suprindo a deficiéncia de vasopressina
natural, substancia produzida por uma glandula do organismo chamada hipéfise.

O tempo médio para inicio da acdo é de aproximadamente 1 horaUma dose intranasal de 10 a 20 mcg
possui efeito durante 8 a 12 horas.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



Contraindicagdes

DDAVP® ndo deve ser utilizado caso a resposta para algumas das perguntas a seguir for “SIM”:

- Vocé possui polidipsia habitual e psicogénica (sensacdo de muita sede, acompanhada por producéo de
grande quantidade de urina)?

- Vocé possui histdrico ou suspeita de insuficiéncia cardiaca e outras condi¢fes que requerem
tratamento com agentes diuréticos?

- Vocé estd com a quantidade de s6dio no sangue abaixo do normal?

- Vocé possui insuficiéncia renal (reducdo da funcdo dos rins) moderada a severa?

- Vocé possui sindrome de secrecdo inapropriada de HAD (horménio antidiurético)?

- Vocé possui hipersensibilidade a desmopressina ou a qualquer componente da formula?

Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

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

Adverténcias e Precauces

Quando DDAVP® spray e solugdo nasal forem prescritos, recomendam-se os seguintes cuidados:

- Iniciar sempre com a menor dose;

- Seguir rigorosamente as instrucdes de restricdo de liquidos;

- Caso necessario, 0 médico ird aumentar a dose progressivamente e com cuidado;

- Assegurar que a administracdo em criancas esta sob a supervisdo de um adulto para controlar o uso da
dose.

O tratamento sem a concomitante redugdo de ingestdo de liquidos pode levar a retengdo de agua e/ou
hiponatremia (reducdo do s6dio no sangue) acompanhada ou ndo de sintomas (dor de cabega, ndusea /
vomito, ganho de peso e, em casos mais graves, convulsoes).

Os pacientes e, quando aplicavel, seus cuidadores, devem ser cuidadosamente intruidos a aderir a
restricdo de fluidos.

Quando usado com propositos de diagndstico, para o teste de concentragdo renal, a ingestdo de fluidos
ndo deve exceder meio litro para saciar a sede uma hora antes e até pelo menos oito horas ap6s a
administracéo. O teste de capacidade de concentracdo renal realizado em criangas abaixo de 1 ano de
idade deve ser realizado sob supervisdo cuidadosa em hospital.

Deve-se avaliar a presenca de disfuncdo severa ou obstrucdo na bexiga antes de se iniciar o tratamento.

Cuidados e adverténcias para populagdes especiais

Criancas, idosos e pacientes com niveis de sodio no sangue abaixo do normal podem apresentar maior
risco de hiponatremia (reducdo do sédio no sangue).

Devem ser tomadas precaugdes em pacientes com risco de aumento da pressdo intracraniana.

O tratamento com desmopressina deve ser interrompido ou cuidadosamente ajustado durante doencas
intercorrentes agudas caracterizadas por desequilibrio de fluidos efou eletrdlitos (como infeccGes
sistémicas, febre, gastroenterite).

PrecaucBes para evitar a hiponatremia, incluindo atencdo especial a ingestdo de fluidos e maior
frequencia do monitoramento de sddio no sangue, devem ser tomadas em caso de uso concomitante
com drogas conhecidas por induzir a secre¢cdo de horménio antidiurético, como antidepressivos
triciclicos, inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina, clorpromazina, carbamazepina e alguns
antidiabéticos do grupo das sulfonilureias, particularmente a clorpropamida, e em caso de tratamento
com anti-inflamatorios ndo esteroidais.

Ha certa evidéncia, de dados pos-comercializacdo, da ocorréncia de hiponatremia severa associada a
desmopressina em formulagdo nasal quando esta é utilizada para o tratamento de diabetes insipidus
central.

Mudancas na mucosa nasal, como edema, ou outras doencas podem causar falha no tratamento,
absorcao insuficiente e, nestes casos, DDAVP® por via intranasal ndo devera ser usado.

A dose de DDAVP® para criancas com diabetes insipidus deve ser cuidadosamente ajustada, de acordo
com as necessidades e tolerancia do paciente. O uso de DDAVP® em recém-nascidos e criangas requer
cuidadosa restricdo da ingestao de liquidos.

DDAVP® spray nasal:
Devido a presenca de cloreto de benzalconio na férmula, DDAVP® spray nasal pode causar
broncoespasmo (contracdo da musculatura dos brénquios, causando dificuldade para respirar).



Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
DDAVP® néo possui efeito na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Gravidez e lactacao

Estudos limitados com mulheres gravidas que possuem diabetes insipidus e dados de mulheres gravidas
com compliacdes hemorragicas que utilizaram desmopressina indicam ndo haver efeitos adversos da
desmopressina na gravidez ou na salde do feto/recém-nascido. Ndo ha dados epidemioldgicos
relevantes. Estudos de reproducdo em animais ndo indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos na
gravidez, desenvolvimento fetal, parto e desenvolvimento pés-natal.

Devem ser tomadas precaucdes quando este medicamento for prescrito para gravidas.

Estudos de reproducdo em animais ndo demonstraram efeitos clinicamente relevantes nos pais e na
prole. A analise in vitro de modelos de cotilédone humano demonstrou que a desmopressina nao sofre
transporte placentario quando administrada em concentracfes terapéuticas.

Resultados da analise do leite materno em lactantes recebendo altas doses de demopressina (300 mcg
intranasal) demonstraram que a quantidade de desmopressina que pode ser transferida para a crianca é
menor do que a quantidade necessaria para influenciar na diurese.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido-dentista.

InteracOes medicamentosas

Substancias conhecidas como indutoras da sindrome de secre¢do inapropriada do horménio
antidiurético, como por exemplo antidepressivos triciclicos, inibidores seletivos de recaptura de
serotonina, clorpromazina e carbamazepina, assim como alguns medicamentos antidiabéticos do grupo
das sulfonilureias (particularmente a clorpropamida) podem causar um efeito antidiurético com um
aumento do risco de retencéo de fluidos.

Anti-inflamatérios ndo esteroidais podem induzir a retencdo de &gua/hiponatremia (diminuicdo da
concentragdo de sodio no sangue).

O uso concomitante com cloridrato de loperamida pode resultar em um aumento em até trés vezes na
concentragdo plasmatica de desmopressina, podendo levar a um aumento do risco de retencdo de 4gua
ou hiponatremia. Embora ainda ndo estudado, outras drogas que diminuam o ritmo intestinal podem ter
0 mesmo efeito.

E improvavel que a desmopressina interaja com outras drogas afetando o metabolismo hepatico, uma
vez que a desmopressina demonstrou, em estudos in vitro com microssomas humanos, nao sofrer
metabolismo hepatico significativo. No entanto, estudos de interacdo in vivo ndo foram realizados.

InteracGes com alimentos e alcool

N&o h& dados sobre a interacdo com alimentos para as apresenta¢cBes de administracdo pela via
intranasal.

O élcool pode diminuir a resposta antidiurética da desmopressina.

InteracOes com exames laboratoriais
N4o ha dados a respeito das interagdes de DDAVP® spray nasal e DDAVP® soluc&o nasal com exames
laboratoriais

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

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

DDAVP® spray nasal deve ser conservado em temperatura ambiente (até 25°C).

DDAVP® solugéo nasal deve ser conservado sob refrigeraco (temperatura entre 2 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.

Ap6s aberto, o frasco de DDAVP® solucéo nasal e spray nasal sdo validos por 2 meses.

DDAVP® spray nasal:
Aspecto fisico



Frasco de vidro ambar equipado com um conjunto de bomba de pré-compressdo, incluindo-se bomba,
aplicador nasal e tampa protetora.

Solucdo transparente incolor.

Volume nominal de 2,5 mL.

Caracteristicas organolépticas
Vide Aspecto fisico.

DDAVP® solugéo nasal:

Aspecto fisico

Frasco de vidro &mbar com gotejador.

Duas canulas (tubulos) de plastico graduado.
Solucdo clara e incolor.

Volume nominal de 2,5 mL.

Caracteristicas organolépticas
Vide 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 poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DDAVP® spray e solucéo nasal devem ser utilizados por via intranasal.

DDAVP® spray nasal:

Antes de usar DDAVP® spray nasal pela primeira vez, a valvula deve ser pressionada 4 vezes, ou até
que um jato homogéneo seja obtido. Caso DDAVP® spray nasal ndo tenha sido utilizado durante a
Gltima semana, é necessario pressionar a valvula uma vez, ou até que um jato homogéneo seja obtido.

Modo de usar:
O paciente deve assoar 0 nariz antes de utilizar o spray.
1) Remova a tampa protetora do aplicador;
2) Verifique se o final do tubo que esta dentro do frasco esta mergulhado no liquido;
3) Segure o frasco de modo que o dedo polegar fique apoiado na sua base e o aplicador fique
entre os dedos indicador e médio;
4) Incline a cabeca para tras levemente. Insira o aplicador nasal em uma das narinas. Prenda a
respiracdo quando administrar a dose;
5) Se for prescrita mais de uma dose, repita a aplicagdo na outra narina. Use as narinas
alternadamente para cada dose adicional;
6) Recoloque a tampa protetora. Sempre armazene o frasco em pé.

@t o

Se houver qualquer divida com relacdo a dose administrada, o spray ndo deve ser administrado
novamente até a préxima dose.

Em criancas, a administracdo deve ser realizada sob a supervisdo de um adulto, de modo a garantir a
dose adequada.

Posologia:

Uma dose (borrifada) do spray equivale a 0,1 mL que corresponde a 10 mcg de acetato de
desmopressina.

- Diabetes insipidus central: A dose é individualizada, mas a experiéncia clinica tem mostrado que a
dose média diaria em adultos é de 10 a 20 mcg (1 a 2 borrifadas) 1 a 2 vezes ao dia. Pode ser
administrada como uma dose Unica ou dividida em duas ou trés doses. Para criangas a dose média
diéria é de 10 mcg 1 a 2 vezes ao dia.



- Teste de capacidade de concentragdo renal: A dose habitual para adultos é de 40 mcg. Para
criangas acima de 1 ano, a dose € de 10 a 20 mcg. Para criangas abaixo de 1 ano, a dose é 10 mcg. ApGs
a administracdo de DDAVP®, qualquer possivel urina dentro de uma hora é descartada. Durante as
préximas 8 horas, duas por¢des de urina sdo coletadas para a medida de osmolalidade. Uma ingestdo
restrita de dgua deve ser observada. O nivel de referéncia para osmolalidade normal da urina apés a
administracdo de DDAVP® é de 800 mOsm/Kg para a maioria dos pacientes. Com valores abaixo deste
nivel, o teste deve ser repetido. Um novo resultado baixo indica uma capacidade prejudicada em
concentrar a urina e o paciente deve ser encaminhado para outros exames, a fim de se descobrir a causa
do mau funcionamento.

DDAVP® solugéo nasal:

Modo de usar:

1. Puxe a etiqueta plastica no gargalo do frasco.

2. Quebre o lacre e retire a tampa plastica.

3. Desenrosque a tampa pequena do gotejador. Use a mesma tampa no sentido inverso para evitar
vazamento, especialmente se o frasco ndo for guardado em pé.

4., Segure a parte graduada no tbulo plastico com uma méo e coloque os dedos da outra mao em torno
da parte cilindrica do gotejador. Coloque a ponta do gotejador para baixo contra a extremidade do
tubulo marcada com uma seta e comprima o gotejador até que a solucéo atinja a graduacao desejada. Se
houver dificuldade no enchimento do tubulo, pode-se usar seringa de diabetes ou tuberculina para
retirar a dose e encher o tabulo.

5. Segure o tlbulo com os dedos a aproximadamente 2,0 cm da extremidade e introduza-o em uma
narina até que as pontas dos dedos atinjam a narina.

6. Coloque a outra extremidade do tdbulo na boca. Prenda a respiracdo, incline a cabeca para tras e, em
seguida, sopre fortemente pelo tdbulo de modo que a solugdo atinja o local exato na cavidade nasal.
Este procedimento permite que a medicacdo fique limitada & cavidade nasal e ndo passe para a
garganta.

7. ApGs o uso feche a tampa plastica. Lave o tubulo com agua e sacuda vigorosamente até retirar
completamente a &gua contida no tdbulo. O tdbulo pode entdo ser usado para a aplicagéo seguinte.

8. Verificar com o médico se o procedimento correto de administragdo esta sendo empregado antes de
tratamento continuado com DDAVP®.

Posologia:

Uma marca no tubulo plastico (0,05 mL) corresponde a 5 mcg de acetato de desmopressina.
- Tratamento do diabetes insipidus central:

Usualmente:

Adultos: 0,1 a 0,2 mL (10 a 20 mcg) diariamente, em dose Unica ou em duas doses diarias.



Criangas (3 meses a 12 anos): a dose usualmente administrada ¢ de 0,05 a 0,1 mL (5 a 10 mcg)
diariamente, em dose Unica ou em duas doses.

- Diagnostico do diabetes insipidus central: Inicialmente, pacientes adultos devem receber 1 litro de
agua por via oral, e o fluxo urinario deve ser estabilizado pela administracdo oral de liquido,
equivalente em volume a urina eliminada. Entdo, administra-se 10 a 20 mcg de solucdo nasal de
DDAVP®, 1 a 2 vezes ao dia. Para criancas 5 a 10 mcg, 1 a 2 vezes ao dia.

Se o paciente tiver diabetes insipidus sensivel a vasopressina, observa-se intensa reducdo no fluxo
urinario e aumento da osmolalidade urinaria dentro de 2 horas.

- Teste de capacidade de concentracdo renal: Em adultos e criangcas com a fungdo renal normal,
espera-se atingir concentragdes urinarias acima de 700 mOsm/Kg em 5 a 9 horas apds a administragdo
de DDAVP® intranasal de 40 mcg para adultos e 20 mcg para criangas acima de 1 ano de idade e 10
mcg para criangas abaixo de 1 ano de idade.

Em recém-nascidos normais, concentracdo urinaria de 600 mOsm/Kg deve ser obtida nas 5 horas
seguintes & administracdo. Os recém-nascidos devem receber 10 mcg de DDAVP® intranasal e ter a
ingestdo de liquidos nas duas refei¢fes seguintes a administracao restrita a 50% da ingestao habitual, de
modo a evitar sobrecarga hidrica.

Qualquer urina excretada na primeira hora ap6s a administragdo de DDAVP®, deve ser descartada;
apos 8 horas da administragdo, devem-se coletar duas porc¢Ges da urina para teste de osmolalidade.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso 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?

A reagdo adversa mais grave com a desmopressina € a hiponatremia, a qual pode causar dor de cabega,
ndusea, vomito, reducdo do sodio no sangue, ganho de peso, mal estar, dor abdominal, cdimbras
musculares, tontura, confusdo, perda da consciéncia e em casos mais severos convulsdo e coma.

A hiponatremia é reversivel e em criangas é comumente relacionada a alteracdes na rotina diaria
afetando a ingestdo de liquidos e/ou perspiracdo (O &lcool pode diminuir a resposta antidiurética de
DDAVP®.

A maior parte dos outros efeitos adversos é reportada como néo sérios.

As reacOes adversas mais comumente relatadas durante o tratamento sdo congestéo nasal, aumento da
temperatura corporea e rinite. Outras reacGes comuns sdo dor de cabeca, infec¢do do trato respiratério
superior, gastroenterite, dor abdominal. Reac¢Ges anafilaticas ndo foram observadas em estudos clinicos,
porém relatos espontaneos foram recebidos.

Frequéncia das reacdes adversas com base nos estudos clinicos realizados com DDAVP® solugdo e
spray nasal:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
congestdo nasal, rinite, aumento da temperatura corporea.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): insbnia,
labilidade emocional, pesadelos, nervosismo, agressividade, dor de cabeca, sangramento nasal,
infeccBes do trato respiratério superior, gastroenterite, dor abdominal, ndusea.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): hiponatremia
(redugdo de sddio no sangue), vomito.

Reacdes com frequéncia desconhecida: reacdes alérgicas, desidratacdo, confusdo, convulsdes, coma,
tontura, sonoléncia, hipertensdo, dispneia, diarreia, prurido, rash, urticaria, espasmos musculares,
fadiga, edema periférico, dor no peito, calafrios, ganho de peso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de
atendimento.

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



. O excesso de DDAVP® pode causar a retengéo de agua e hiponatremia (diminuicdo da quantidade de
sodio no sangue).

Embora o tratamento para hiponatremia seja individualizado, as seguintes recomendacdes gerais podem
ser fornecidas: descontinuar o tratamento com DDAVP®, restringir o volume de liquidos ingeridos e
tratar os sintomas, 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 orientages.
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