DDAVP® Hemo 15 mecg/ml

acetato de desmopressina

Solugdo injetavel para administracdo intravenosa ou subcuténea.

APRESENTACOES

DDAVP® Hemo Soluczo Injetavel de 1 ml ou 2 ml disponivel em embalagens
com 1 ou 10 ampolas e em embal agens fracionaveis com 10 ampolas de solucéo
de acetato de desmopressina com 15 mcg/ml.

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cadaml de solucéo injetavel contém:

Ingredientes ativos

acetato de deSMOPIESSING .....ccueeiverierieeie e e 15 meg/ml
Ingredientes inativos

cloreto de sodio, acido cloridrico e agua parainjetavels.

INFORMACOESAO PACIENTE:

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.

Altas doses de desmopressina auxiliam nos processos de coagulagdo sanguinea:
elevando de duas a quatro vezes a atividade do fator VIII, elevando também o
antigeno do fator de Von Willebrand e ao mesmo tempo ocorre liberacdo do
ativador plasminogénio (estas substancias sdo responsavels e importantes para a
coagulagdo sanguinea).

Por que este medicamento foi indicado?

DDAVP® Hemo solucéo injetavel para administragdo subcutanea ou intravenosa
como infusdo possui as seguintes indicagdes:

- Reducéo ou normalizacéo do tempo de sangramento prolongado antes de terapia
invasiva ou intervencdo de diagndstico, na qual o tempo de sangramento pode
levar a uma complicacao.

- Profilaxia de sangramento em relacéo acirurgia de pequeno porte para pacientes
com hemofilia A leve e doenca de von Willebrand, ndo sendo do tipo 2B. Em
casos excepcionais, mesmo formas moderadas da doenca podem ser tratadas.

Quando ndo devo utilizar este medicamento?

Contrandicactes

Esta medicacéo ndo deve ser utilizada caso a respoda para algumas das perguntas
aseguir for “SIM”:

- Vocé possui aergiaa desmopressina ou aos componentes da formula.

- VVocé possui problemas renais?



- Vocé possui sede excessiva habitual ou psicogénica (resultando em producéo de
urina excedendo 40 ml/kg/24 horas)?

- Vocé possui histérico de angina pectoris (dor no peito devido a diminuicéo de
oxigénio no musculo do coracdo) e/ou conhecida ou suspeita de insuficiéncia
cardiaca (termo meédico dado quando o0 coragd0 ndo consegue manter as
necessidades circulatérias do organismo) e outras condi¢fes que necessitam de
tratamento com diuréticos (medicamentos que atuam no rim aumentando o
volume e o grau de dilui¢&o da urina)?

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

- Vocé possui doenca de von Willebrand tipo Il (disturbio da coagulacdo do
sangue)?

Precauctes e Adverténcias
DDAVP® Hemo solugdo injetavel deve ser utilizado com cautela nos seguintes

Casos.
- pacientes idosos;

- condicdes caracterizadas por desequilibrio de eletrélitos e/ou liquidos organicos,
- pacientes com risco de aumento na pressao intracraniang;

- pacientes com predisposicao para aformacéo de trombos;

e

- pacientes com problemas nas corond&rias e/ou com doenca cardiovascular
(hipertensos).

Recomenda-se que durante a noite da administragdo de desmopressina, ndo mais
gue 240 mL de liquidos devem ser ingeridos.

Devem ser tomadas medidas para prevenir o excesso de liquidos em pacientes que
necessitam de tratamento com diuréticos.

E muito rara a ocorréncia de trombos e devido & possibilidade de aumento ou
diminuicao da pressio arterial e dos batimentos cardiacos com o uso de DDAV P®
Hemo, o médico deve avdiar o risco e beneficio do uso em pacientes com
presenca ou suspeita de doenca tromboembdlica ou cardiovascular.

Deve-se ter atencdo especid quanto ao risco de retencdo de liquidos /
hiponatremia. A ingestdo de liquidos deve ser restrita & menor possivel e o peso
corpéreo deve ser verificado regularmente. Se houver um aumento gradual no
peso corpdreo, a diminuicdo do sodio sérico inferior a 130 mmol/l ou
osmolalidade plasmatica abaixo de 270 mOsm/kg do peso corpéreo, aingestéo de
liquidos deve ser reduzida drasticamente e a administracdo de DDAVP®
Hemodeve ser interrompida.

DDAVP® Hemo nZ reduz o tempo de sangramento prolongado em
trombocitopenia (reducéo do nimero de plaguetas no sangue).

O tratamento com a desmopressina deve ser reavaliado durante a fase aguda e o
balanco eletrolitico deve ser monitorado com cautela, especialmente em situactes
de sangramento excessivo.



| nteracGes medi camentosas

Substancias suspeitas de induzir a sindrome de secrecdo inapropriada do
horménio antidiurético (SIADH), por exemplo, ibuprofeno e indometacina
antidepressivos triciclicos, inibidores seletivos de recaptacdo de serotonina,
clorpropamida, clorpromazina, clofibrato, fludrocortisona, urela, e
carbamazepina, podem causar um efeito antidiurético levando ao risco aumentado
de retencdo de fluido / hiponatremia. Litio, heparina, demeclocicling,
noradrenalina e dcool podem diminuir o efeito antidiurético. Medicamentos
bloqueadores ganglionares podem aumentar a sensibilidade dos efeitos pressores
da desmopressina.

Os anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES) podem induzir a retencdo de
liquidos/ hiponatremia.

Devido a0 mecanismo de acdo da desmopressina e acdo esperada deste
medicamento ndo € recomendado o uso concomitante com 0s agentes
antifibrinoliticos como a aprotinina.

Pacientes idosos

Cuidados especiais devem ser observados quanto aos pacientes idosos,
principal mente quanto aos cardiacos que facam uso de diuréticos.

DDAVP® Hemo deve ser usado com cautela no tratamento de idosos, devido ao
risco de intoxicacéo hidrica

Gravidez e Lactacdo

Os estudos para reproducdo em animais ndo demonstraram um risco ao feto.
Deve-se ter cautela ao utilizar DDAVP® Hemo em mulheres gréavidas.

N&o ha evidéncia disponivel e/ou um consenso de especialista que sgja conclusivo
ou adequado para determinar o0 risco a0 bebé quando utilizado durante o
aleitamento materno.

“INFORME AO SEU MENDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O
APARECIMENTO DE REACOESINDESEJAVEIS'.

“INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE
ESTA FAZENDO USO DE ALGUM MEDICAMENTO”.

“ESTE  MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR
MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO
CIRURGIAO-DENTISTA”.

“NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DE SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO A SUA SAUDE.”

Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico
Solucdo injetavel incolor livre de particulas.

Caracteristicas organolépticas (propriedades que impressionam os sentidos e 0
organismo)
VejaAspecto fisico.




Posologia
O tempo da administracdo de DDAV P® Hemo para a profilaxia do sangramento é

de 30-60 minutos para preparagdes intravenosas (i.v.) e 60 minutos para
preparactes subcutaneas (s.C.).

- Paramelhora, normalizacdo ou controle terapéutico do sangramento e prevencéo
do sangramento antes de umacirurgia:
Dilui-se 0,3 mcg/kg do peso corpéreo em solugdo fisiologica estéril até 50-100 ml
e administrase como uma infusdo intravenosa durante 15-30 minutos ou 0,3
mcg/kg como uma injecdo subcutanea.

Pode-se utilizar atabela abaixo como guia para o célculo dadose:

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 |11 |12 |13 |14 [15 |16 |17 |18 [19 |20

(ml)

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

Para 0 tratamento de pacientes com hemofilia A (disturbio da coagulagdo
sanguined) o aumento desgado do fator VIII:C é avaliado pelo mesmo critério
gue o tratamento com o fator VIIlI concentrado. Caso a infusdo de DDAVP®
Hemo ndo leve a0 aumento desegjado da concentragdo do VIII:C no plasma, o
tratamento pode ser complementado com a administracdo do fator VIII
concentrado. O tratamento de pacientes hemofilicos deve ser reaizado baseado
nos exames laboratoriais da coagul acdo.

Determinacdo dos fatores de coagulacdo e tempo de sangramento antes de
DDAVP® Hemo. os niveis plasméticos de VIII:C e VWF aumentam
substancialmente ap6s a administracdo de desmopressina. No entanto, ndo foi
possivel estabelecer qualquer correlacdo entre a concentragcdo plasmética destes
fatores e 0 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 determinacéo do tempo de sangramento e dos nivels
plasméticos dos fatores de coagulacdo deve ser realizada conforme orientacdo
médica

- Tratamento de controle:

A concentracdo do VIII:C no plasma deve monitorado regularmente, pois em
alguns casos foi observada uma diminuicéo do efeito apds doses repetidas.

Apbs a administracdo de DDAVP® Hemo, a pressio sanguinea do paciente deve
ser cuidadosamente monitorada.




“SIGA A QRIENTAQAO DE SEU MEDICO,~RESPEITANDO SEMPRE
OS HORARIOS, AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO”.

“NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO
SEU MEDICO”.

“NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE
VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO
MEDICAMENTO".

Quais os males que este medicamento pode causar ?

Os efeitos adversos da desmopressina incluem dor de cabega, nausea e dores
abdominais; podem ocorrer dor e inchaco no loca da injecdo. Grandes doses
intravenosas podem levar a abaixamento da pressdo com aumento dos
batimentos cardiacos e vermelhiddo na face. Pode ocorrer em alguns pacientes o
aumento de pressdo arterial. Ocasionalmente pode ocorrer trombose cerebral e
coronariana. Também podem ocorrer reacOes de alergia ao produto. A acéo
antidiurética de desmopressina pode levar a intoxicagdo hidrica e hiponatremia,
ocasionalmente pode levar a convul sdes.

As precaucOes observadas com desmopressina sdo similares daquelas com
vasopressina. Nao deve ser administrado para pacientes com doenca de von
Willebrand tipo 11B, uma vez que a liberacdo de fatores de coagulacéo pode levar
a agregacao plaquetéria e trombocitopenia.

Efeitos no sistema cardiovascular:

ApGs a administracdo intravenosa de desmopressina vermelhiddo na face e no
corpo pode ocorrer devido a acdo vasodilatadora do produto ou pode ser devido a
um mecanismo opidide no Sistema Nervoso Central (SNC). Ocorre um leve
aumento da pressdo arterial, cerca de 14mmHg e um aumento nos batimentos
cardiacos de 20 batimento/minuto apds a administracdo intravenosa de
desmopressina em doses de 400 nanogramas/kg ou mais.

O que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de
uma so vez?

A superdose de DDAVP® Hemo pode levar a retencio de liquidos e a
hiponatremia. Os sintomas sd0 0s mesmos da intoxicagdo hidrica, sendo dor de
cabeca, nausea, retencdo de liquidos, hiponatremia, hiposmolaidade (baixa
guantidade no sangue de sodio, glicose e uréia), diminui¢do da urina, depressdo
do sistema nervoso central, convul sdes e edema pulmonar.

Tratamento da superdose:
Descontinuar 0 uso de desmopressina. O seu médico ira trataélo de forma
individualizada, procure imediatamente 0 seu médico em caso de superdose.

Onde e como devo guardar este medicamento?

DDAVP® Hemo solucdio injetavel deve ser armazenado em temperatura
refrigerada (entre 2°C e 8°C).

A solucdo injetdvel ndo deve ser armazenada apds a abertura da ampola de
DDAVP® Hemo solucio injetavel.

Apbs adiluiciio de DDAVP® Hemo a administracio deve ser feitaimediatamente,



INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
Caracteristicas Far macol 6gicas

Propriedades far macodinamicas

DDAVP® Hemo solucdo injetavel contém desmopressing, um anédogo estrutural
do hormdnio arginina vasopressina de ocorréncia natural da hipéfise. A diferenca
estd na desaminagdo da cisteina e substituicdo da L-arginina por D-arginina. Isto
resultaem acéo mais prolongada e diminuicdo do efeito pressorico em dosagens
utilizadas clinicamente.

A desmopressina em maior concentracdo: 0,3 mcg/kg do peso corporeo,
administrada pela via intravenosa, leva ao aumento do fator VIII do plasma de
atividade coagulante (V111:C) de duas a quatro vezes. Além disso, o fator antigeno
de Von Willebrand (VWF:Ag) aumenta, porém em menor extensdo. Ao mesmo
tempo ocorre aliberacdo do ativador plasminogénio (t-PA).

A administracdo de desmopressina também mostrou levar a uma diminui¢do ou
normalizacéo do tempo de sangramento em pacientes com tempo de sangramento
prolongado como em portadores de uremia, cirrose hepatica, disfuncéo trombdcita
congénita ou induzida pela droga e em pacientes com tempo de sangramento
prolongado de etiol ogia desconhecida.

Propriedades far macocinéticas

A meiavida plasmatica varia entre 3 e 4 horas. A duragdo do efeito hemostatico
depende da meiavida para VIII:C que é de cerca de 8-12 horas. A
biodisponibilidade ap6s a injecdo subcuténea comparada a administracdo
intravenosa € de aproximadamente 85%. A concentracdo plasmética maxima apos
0,3 mcg/kg é atingida apds 60 minutos e a sua quantidade é de cerca de 600

pg/ml.

Resultados de Eficacia

Efeitos sobre o complexo de Fator VIII ap6s a administracdo intravenosa de
desmopressina incluem um aumento de 2 a4 vezes nos niveisde F VI11:C e VWF,
atingindo niveis maximos dentro de uma hora apds a administragdo (1,2). A
desmopressina intravenosa administrada a voluntérios saudaveis e pacientes
produz sua resposta méxima em uma dose de 0,3 mcg/kg de peso corporal. Em
uma dose de 0,4 mcg/kg, um aumento adicional, porém ndo significativo, dos
niveis de F VIII pode ser obtido, portanto a dosagem recomendada para a
administracdo intravenosa clinica corresponde a 0,3 mcg/kg (3).

Os efeitos sobre o complexo de F VIII apds a administragdo subcuténea de
desmopressina sdo iguais aos obtidos apds a administracdo intravenosa (4). Em
comparacao aos hiveis basais, os niveis de F VIII aumentaram 2 a 4 vezes ap0s a
administragdo subcutadnea, de modo semelhante & intravenosa, atingindo niveis
maximos apos 60 a 90 min. (5).
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I ndicagdes

DDAVP® Hemo soluggo injetavel para administracdo subcutinea ou infusio
intravenosa possui as seguintes indicagoes:

- Redugdo ou normalizagdo do tempo de hemorragia prolongada antes de uma
terapia invasiva ou intervencdo de diagndstico, na qual o tempo de hemorragia
pode levar a uma complicagdo (uremia, cirrose hepatica, disfuncdo trombocitica
induzida pelo medicamento, bem como para pacientes com tempo de hemorragia
prolongadade etiol ogia desconhecida).

- Profilaxia de hemorragia em relacéo a intervencdes cirlrgicas de pequeno porte
em pacientes que sofrem de hemofilia A leve e doenca de von Willebrand, ndo
sendo do tipo 2B. Em casos excepcionais, mesmo formas moderadas da doenca
podem ser tratadas.

Contraindicagtes

. Hipersensibilidade a desmopressina ou aos componentes da formula.

o Insuficiéncia renal moderada a severa (“clearance” de creatinina menor gue
50 mL/min).

. Sede excessiva habitual ou psicogénica (resultando em producéo de urina
excedendo 40 ml/kg/24 horas).

. Histérico de angina pectoris e/ou conhecida ou suspeita de insuficiéncia
cardiaca e outras condi¢es que necessitam de tratamento com diuréticos.

e  Conhecida hiponatremia.

. Doenca de von Willebrand tipo I1.

Modo de usar e cuidados de conservacao depois de aberto

Aspecto fisico
Solucdo injetavel incolor livre de particul as.

Caradteristicas organol épticas
VgaAspecto fisico.

Cuidados de conservacao depois de aberto

A solucdo injetavel ndo deve ser armazenada apds a abertura da ampola de
DDAV P® Hemo solucgo injetéavel.

Apbs adiluicio de DDAVP® Hemo a administragio deve ser feitaimediatamente.



Posologia

O tempo da administracio de DDAV P® Hemo para a profilaxia do sangramento é
de 30-60 minutos para preparagdes intravenosas (i.v.) e 60 minutos para
preparactes subcutaneas (s.C.).

- Para diminuicdo, normalizagdo ou controle terapéutico do sangramento e
profilaxia do sangramento antes de uma intervencéo invasiva:

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

Pode-se utilizar atabela abaixo para o calculo da dose:

Dose de 0,3 mcg/kg do peso corpéreo

Peso 40 45 50 |55 60 65 | 70 75 80 85 90 95 100
(Kq)
Dose 0,8 0,9 10 (11 1,2 13 |14 15 1,6 1,7 18 19 2,0

(ml)

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

Para o tratamento de pacientes com hemofilia A 0 aumento desejado do fator
VIII:C é avdiado pelo mesmo critério do tratamento com o fator VIII

concentrado. Caso a infusio de DDAV P® Hemo nZo leve ao aumento desejado da
concentracdo do VI11:C no plasma, o tratamento pode ser complementado com a
administracdo do fator VIII concentrado. O tratamento de pacientes hemofilicos
deve ser realizado com exames laboratoriais de coagulacdo do paciente.

Determinacdo dos fatores de coagulacéo e tempo de sangramento antes de
DDAVP®Hemo. 0s niveis plasméticos de VIII:C e VWF aumentam
substancialmente apds a administracdo de 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 como, por exemplo, o uso do Simplate Il. A determinagéo do tempo
de sangramento e dos niveis plasméticos dos fatores de coagulagdo devem ser
realizadas.

- Tratamento de controle:

A concentracdo do V1I1:C no plasma deve ser monitorada regularmente, pois em
alguns casos foi observada uma diminuicéo do efeito apds doses repetidas.
Durante a administragdo de DDAVP® Hemo, a pressdo sanguinea do paciente
deve ser cuidadosamente monitorada.

Precaucdes e Adverténcias

DDAVP® Hemo sol ucdo injetavel deve ser utilizado com cautela nos seguintes
Casos.

- pacientes idosos;

- condigBes caracterizadas por desequilibrio do balanco e etrolitico e/ou fluidico;

- pacientes com risco de aumento da pressdo intracraniang;

- pacientes com predisposi¢do ou com doenca tromboembdlica pré-existente;

e




- pacientes com doenca arterial coronariana e/ou com doenca cardiovascular
(hipertensos).

Eventos trombéticos foram raramente observados com o uso de desmopressina
injetavel; deve ser avaliado o risco e beneficio em pacientes com predisposicéo a
formagao de trombos ou com histérico de doenca tromboembdlica pré-existente.

Devido as possiveis ateracfes na pressdo arteria (aumento ou diminui¢cdo) e na
frequéncia cardiacadeve-se avaliar o risco e beneficio do uso em pacientes com
doenca arteria coronaria e/ou com doenca cardiovascular (hipertensos).

Recomenda-se que durante a noite da administracdo de desmopressing, ndo mais
gue 240 mL de liquidos devem ser ingeridos.

Deve-se ter atencdo especial quanto ao risco de retencdo de fluidos /
hiponatremia. A ingestéo de liquidos deve ser restrita ao menor possivel e 0 peso
corpéreo deve ser verificado regularmente. Se houver um aumento gradual no
peso corporeo, a diminuicdo do sodio sérico inferior a 130 mmol/l ou
osmolaidade plasmética abaixo de 270 mOsm/kg do peso corpéreo, a ingestéo de
liquidos deve ser reduzida drasticamente e a administracdo de DDAVP Hemo®
deve ser interrompida.

Devem ser tomadas medidas para prevenir a sobrecarga de fluidos em pacientes
gue necessitam de tratamento com antidiuréticos.

DDAVP® Hemo n3o reduz o tempo de sangramento prolongado em
trombocitopenia.

O tratamento com a desmopressina deve ser reavaliado durante a fase aguda e o
balanco eletrolitico deve ser monitorado com cautela, especialmente em situagoes
de sangramento excessivo.

Uso em idosos

Cuidados especiais devem ser realizados em pacientes idosos, principa mente os
cardiacos que fagcam uso de diuréticos.

DDAVP® Hemo deve ser usado com cautela no tratamento de idosos, devido ao
risco de intoxicacdo hidrica.

Gravidez e L actacao

Os estudos para reproducdo em animais ndo demonstraram um risco fetal, mas,
ndo ha estudos controlados em mulheres gravidas ou estudos em reproducéo
animal que demonstrem eventos adversos (que diminuam a fertilidade) que néo
foi confirmado em estudos controlados em mulheres no primeiro trimestre de
gravidez (ndo ha evidéncia de um risco nos semestres posteriores).

Deve-se ter cautela ao utilizar DDAVP® Hemo em mulheres gréavidas.

N&o ha evidéncia disponivel e/ou um consenso de especialistaque sgja conclusivo
ou adequado para determinar o risco a0 bebé quando utilizado durante o
aleitamento materno. Levar em consideracdo o0s beneficios potenciais do
tratamento contra os riscos potenciais apds a prescricdo do medicamento durante
o0 aleitamento.



I nter agbes medicamentosas

Substéncias suspeites de induzir o SIADH, por exemplo, ibuprofeno e
indometacina antidepressivos triciclicos, inibidores seletivos de recaptacdo de
serotonina, clorpropamida, clorpromazina, clofibrato, fludrocortisona, ureia, e
carbamazepina, podem causar um efeito antidiurético levando ao risco aumentado
de retencdo de fluido / hiponatremia. Litio, heparina, demeclociclina,
noradrenalina e dcool podem diminuir o efeito antidiurético. Medicamentos
bloqueadores ganglionares podem aumentar a sensibilidade dos efeitos pressores
da desmopressina.

Os AINEs podem induzir aretencdo de fluidos / hiponatremia.

Devido a0 mecanismo de acdo da desmopressina e acdo esperada deste
medicamento ndo € recomendado o0 uso concomitante com 0s agentes
antifibrinoliticos como a aprotinina.

ReacOes adver sas

Os efeitos adversos da desmopressina incluem cefaleia, nausea e dores
abdominais; podem ocorrer dor e inchago no loca da injecdo. Grandes doses
intravenosas podem levar a hipotensdo com taguicardia e rubor facial. Pode
ocorrer em alguns pacientes o aumento de pressdo arterial. Ocasiona mente pode
ocorrer trombose cerebral e coronariana. Também podem ocorrer reactes de
hipersensibilidade. A acdo antidiurética de desmopressina pode levar a
intoxicac&o hidrica e hiponatremia, ocasionalmente pode levar a convul sdes.

As precaucOes observadas com desmopressina sdo similares daquelas com
vasopressina. N&o deve ser administrado para pacientes com doenca de Von
Willebrand tipo 11B, uma vez que a liberacéo de fatores de coagulacdo pode levar
a agregacdo plaguetaria e trombocitopenia.

Efeitos no sistema cardiovascular:

Apobs a administracéo intravenosa de desmopressina rubor facial e corporal pode
ocorrer devido a acdo vasodilatadora do produto ou pode ser devido a um
mecanismo opidide no Sistema Nervoso Central (SNC). Ocorre um leve aumento
da pressdo arterial, cerca de 14mmHg e um aumento nos batimentos cardiacos de
20 batimentos/minuto apds a administracdo intravenosa de desmopressina em
doses de 400 nanogramas/kg ou mais.

A trombose (incluindo infarto do miocérdio) e o infarto cerebral foram raramente
associados com 0 uso de desmopressinaintravenosa. Uma analise dos eventos em
pacientes sob cirurgia maiores sugerem que em condicdes préexistentes em
pacientes idosos estdo associados com elevado risco de trombose e que a
desmopressina ndo aumenta a incidéncia de eventos tromboticos.

Efeitos no metabolismo:
Houve um nimero de relatos de convulsdes devido a hiponatremia e intoxicacdo
hidrica ap6s a administracdo intranasal ou intravenosa de desmopressina.

O tratamento sem a reducdo concomitante de ingestdo de liquidos pode levar ao
aumento de fluidos / hiponatremia acompanhada ou ndo de sinais e sintomas



(cefaleia, nausea/vomito, diminuicdo do sodio sérico, ganho de peso e em casos
severos convulsdo).

Experiéncia pods-comercializacao:
Foram reportados casos isolados de reacdes alérgicas na pele e reactes alérgicas
gerais mais severas.

Superdose

A superdose de DDAVP® Hemo pode levar aretencdo de fluido e a hiponatremia.
Os sintomas sd0 0s mesmos da intoxicacdo hidrica, sendo cefalea, nausea,
retencdo de liquidos, hiponatremia, hiposmolalidade, oliguria, depressdo do
Sistema nervoso central, convul sdes e edema pulmonar.

Tratamento:

Apesar do tratamento de hiponatremia ser individualizado, as seguintes
recomendacdes podem ser dadas: tratar com carbono, descontinuar o uso de
desmopressing, sendo o mais importante a restri¢éo daingestdo de liquidos e, caso
necessario, tratar os sintomas. Monitorar o estado eletrolitico, quando necessério
administrar furosemida e sddio adicional. Em casos de convulsdo, administrar
diazepam.

Armazenagem

DDAVP® Hemo sol ucdo injetavel deve ser armazenado em temperatura
refrigerada (entre 2°C e 8°C).

A solucdo injetdvel ndo deve ser armazenada apds a abertura da ampola de
DDAVP® Hemo solugZo injetavel.

Apbs adiluicio de DDAV P® Hemo a administracdo deve ser feitaimediatamente,

Lote, data de fabricacdo e validade: vide embalagem do produto
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