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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Desmopressina Solufarma 0,1 mg e 0,2 mg Comprimidos
Acetato de desmopressina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

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

- Caso tenha ainda duvidas, consulte 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 os mesmos sintomas.

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

Neste folheto:

1.0 que € Desmopressina Solufarma e para que € utilizado
2.Antes de tomar Desmopressina Solufarma

3.Como tomar Desmopressina Solufarma

4.Efeitos secundarios possiveis

5.Como conservar Desmopressina Solufarma

6.0Outras informacoes

1. O QUE E DESMOPRESSINA SOLUFARMA E PARA QUE E UTILIZADO

Desmopressina Solufarma € utilizado, em doentes que nao toleram a forma nasal:

- no tratamento de diabetes insipida central;

- no tratamento de enurese nocturna primaria, em doentes (a partir dos 5 anos de idade)
com capacidade normal para concentrar a urina.

2. ANTES DE UTILIZAR DESMOPRESSINA SOLUFARMA

Nao tome Desmopressina Solufarma:

- Se tem alergia (hipersensibilidade) a Desmopressina ou a qualquer outro componente de
Desmopressina Solufarma;

- Se ndo € capaz de seguir a restricdo da toma de liquidos, por exemplo, se sofre de
alteracdes cognitivas, doenga neurolégica ou deméncia);

- Se tem o nivel de s6dio no sangue baixo;

- Se sofre do sindrome de secrecdo inapropriada de ADH (hormona anti-diurética);

- Se sofre de insuficiéncia cardiaca e outras situagdes exigindo tratamento com diuréticos;
- Se sofre de insuficiéncia renal moderada a grave;

- Se estd em tratamento da incontinéncia nocturna primdria e se tem idade superior a 65
anos;

- Se, de uma forma habitual ou por motivos patoldgicos, tende a aumentar a ingestao de
liquidos (por exemplo na polidipsia primadria e psicogénica);
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- Se sofre de patologia hemorrédgica hereditaria grave como doenca de Von Willebrand
tipo IIB, hemofilia A com actividade do factor VIII de coagulacdo inferior a 5% da
normal ou producio de anticorpos contra o factor VIII.

Tome especial cuidado com Desmopressina Solufarma Comprimidos:

Se estiver a tomar Desmopressina Solufarma para a enurese nocturna primdria ou
nocturia, deve reduzir a ingestdo de liquidos ao minimo, e apenas para saciar a sede,
desde 1 hora antes de tomar o medicamento até a manha seguinte (pelo menos 8 horas).
Se ndo reduzir a ingestdo de liquido pode comecar a reter d4gua, o que pode originar dores
de cabeca, nduseas ou vOmitos, aumento de peso ou, em casos graves, convulsdes. Se
sentir algum destes sintomas, contacte imediatamente o seu médico, este pode decidir
interromper o seu tratamento.

Informe o seu médico se sofre de algum problema grave da bexiga.

Se tiver alguma doencga aguda que leve a um desequilibrio dos fluidos e/ou electrolitico
(tais como febre, infeccdo generalizada, gastroenterite) deve informar o seu médico de
que estd a tomar Desmopressina Solufarma, este pode decidir interromper o seu
tratamento.

Devem ser tomadas precaucdes para evitar a ingestao excessiva de liquidos no caso de:

- Doentes idosos ou muito jovens;
- Situacdes caracterizadas por desequilibrio electrolitico e/ou de fluidos;
- Doentes em risco de aumento da pressdo intracraneana.

A Desmopressina deve ser usada com muito cuidado em doentes com asma, epilepsia,
enxaqueca, insuficiéncia cardiaca ou outras situacdes que podem agravar-se com retencao
de dgua. A ingestdao de dgua deve ajustar-se para evitar hiponatrémia e intoxicagdo por
dgua. A utilizagdo concomitante de cloropropamida, clofibrato pode aumentar os efeitos
antidiuréticos da Desmopressina enquanto a utilizag¢do de litio, heparina, noradrenalina ou
alcool pode reduzir os efeitos antidiuréticos.

Tomar Desmopressina Solufarma com outros medicamentos:

Substancias que se sabe induzirem o SIADH, por exemplo antidepressivos triciclicos,
inibidores selectivos da recaptacdo da serotonina, cloropromazina e carbamazepina,
podem provocar um efeito antidiurético aditivo que origina um risco aumentado de
retencdo de dgua e hiponatrémia (ver seccio 4.4).

Nao é provavel que a Desmopressina interaja com substancias que afectam o
metabolismo hepdtico, visto que a Desmopressina mostrou nio alterar significativamente
o metabolismo hepdtico em estudos in vitro com microssomas humanos. Nao foram
efectuados de interac¢do in vivo.
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Uma refeicdo padronizada de 27% de gordura diminui significativamente a absorcdo
(taxa e extensdo) da Desmopressina oral. Nao foi observado nenhum efeito significativo
no que respeita a farmacodinamica (producgado de urina ou osmolalidade).

A ingestdo de alimentos pode reduzir a intensidade e a duracdo do efeito antidiurético de
baixas doses orais de Desmopressina.

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

A Indometacina (e outros AINE’s e analgésicos), o clofibrato e a oxitocina podem
aumentar o efeito antidiurético da desmopressina e podem induzir retengdo de 4gua e
hiponatrémia.

Tomar Desmopressina Solufarma com alimentos e bebidas:
Os comprimidos de Desmopressina Solufarma ndao devem ser administrados com os
alimentos.

Gravidez e aleitamento

Os estudos de reproducdo realizados em ratos e coelhos, com doses 100 vezes superiores
a dose humana, ndo revelaram sinais de uma ac¢do nociva da Desmopressina sobre o
feto. Um investigador descreveu trés casos de malformacdo em filhos de mulheres que
sofriam de diabetes insipida e que receberam Desmopressina durante a gravidez. No
entanto, vdrios relatérios publicados, incluindo mais de 120 casos, mostram que mulheres
tratadas com Desmopressina durante a gravidez geraram criangas normais. Além disso,
uma revisao de um conjunto de dados muito grande, procedentes de 29 criancas expostas
a Desmopressina durante a gravidez, ndo revelou aumentos na taxa de malformagao nas
criangas que nasceram.

Os resultados das andlises do leite de mulheres a amamentar que receberam doses
elevadas de Desmopressina (300 g por via intranasal), indicam que as quantidades de
Desmopressina que podem ser transferidas para as criangas sdo consideravelmente
inferiores as quantidades necessdrias para influenciar a diurese.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:
Nio € provével que o tratamento com Desmopressina Solufarma afecte a capacidade de
conduzir e/ou utilizacdo de maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Desmopressina Solufarma
Desmopressina Solufarma contém lactose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR DESMOPRESSINA SOLUFARMA

Tomar Desmopressina Solufarma sempre de acordo com as indicagdes do médico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.
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Diabetes insipida central:

A dose inicial adequada para criancas e adultos € 0,1mg, trés vezes por dia. Em seguida, a
dose € ajustada de acordo com a resposta do doente. Para a maioria dos doentes, a dose
de manutenc¢ado € 0,1-0,2 mg trés vezes por dia.

No caso de sinais de retencdo de dgua / hiponatrémia o tratamento deve ser interrompido
e a dose deverd ser ajustada.

Enurese nocturna primadria:

A dose inicial recomendada € 0,2 mg ao deitar. A dose pode ser aumentada até 0,4 mg, se
as doses inferiores ndo forem suficientemente efectivas. Deve reduzir a ingestdo de
liquidos para evitar a retencao de dgua e a diminuicao dos niveis de sédio no sangue.
Desmopressina Solufarma deve ser utilizado para tratamentos até 3 meses, pelo que o seu
médico avaliard a situag@o para decidir se € necessario prolonga-lo, apds interromper esse
tratamento durante 1 semana.

No caso de sinais de retencao de dgua / hiponatrémia (cefaleias, ndusea/vomitos, aumento
de peso e em casos graves, convulsdes) o tratamento deve ser interrompido até que o
doente esteja completamento recuperado. Quando reinicia o tratamento deverd ser
instaurada uma restricdo de liquidos.

Se tomar mais Desmopressina Solufarma Comprimidos do que deveria
A sobredosagem de Desmopressina Solufarma origina um prolongamento da duracdo de
accdo com um aumento do risco de retencao de dgua e hiponatrémia.

Tratamento

Embora o tratamento da hiponatrémia deva ser individualizado, as recomendacdes gerais
seguintes devem ser dadas: descontinuacdo do tratamento com desmopressina, restricao
de fluidos e tratamento sintomatico se necessario.

Consulte imediatamente o seu médico ou farmacéutico, recorra ao hospital mais préximo
ou consulte o Centro de Informacao AntiVenenos (CIAV). Telefone: 808 250 143.

Caso se tenha esquecido de tomar Desmopressina Solufarma

Caso se tenha esquecido de uma dose, deverd tomar a mesma o mais rapidamente
possivel, continuando o tratamento da forma prescrita. No entanto, quando ji estiver
préxima da toma seguinte, é preferivel nao tomar a dose esquecida e tomar a seguinte a
hora prevista.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Se parar de tomar Desmopressina Solufarma

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Desmopressina Solufarma pode causar efeitos
secunddrios, no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Uma pequena percentagem de doentes tratados podem apresentar efeitos secundarios
como: dor de cabeca, nduseas e dor de estdmago.

Frequentes Perturbagdes gerais: Dor de cabeca
(>1/100, <1/10) Perturbagdes gerais: Dor de estdmago, nduseas
Doencas do sangue: Epistaxe

Um tratamento sem restricdo concomitante da ingestdo de d4gua pode originar retencao de
dgua, acompanhada por sinais e sintomas, como: aumento de peso, diminuicdo do sédio
sérico, e em casos graves, convulsdes.

Experiéncia pds comercializacdo

Foram reportados casos muito raros de distirbios emocionais nas criangas.

Foram reportados casos isolados de reaccdes da pele alérgicas e mais grave reacgdes
alérgicas gerais.

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

5. COMO CONSERVAR Desmopressina Solufarma

Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Prazo de validade

Nao utilize Desmopressina Solufarma apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao tltimo 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 ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢do de Desmopressina Solufarma
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A substancia activa € a desmopressina na forma de acetato;
Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, amido de batata, povidona, estearato
de magnésio.

Qual o aspecto de Desmopressina Solufarma e conteido da embalagem
Desmopressina Solufarma apresenta-se na forma de comprimidos brancos contendo
0,1mg e 0,2mg de desmopressina, na forma de acetato.

Desmopressina Solufarma encontra-se disponivel em frascos de 10, 15, 28, 30, 60, 90 e
100 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
Solufarma — Produtos Farmacéuticos, LLda

Rua do Tejo n° 56 9 A Esq.

2775-325 Parede

Portugal

Fabricante

Ferring AB
Limhamnsvigen, 108
200 61 Limhamn
Suécia

Este folheto foi aprovado pela dltima vez em



