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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Desmopressina Teva 0,1 mg comprimidos
Desmopressina Teva 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 ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve di-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

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

Neste folheto:

. O que é Desmopressina Teva e para que € utilizado
. Antes de tomar Desmopressina Teva

. Como tomar Desmopressina Teva

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Desmopressina Teva

. Outras Informacdes

AN DB~ W =

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

O componente que faz o comprimido funcionar (a substdncia ativa) € designado
desmopressina. A desmopressina € um antidiurético que reduz a quantidade de urina
produzida nos rins.

Desmopressina Teva € utilizado para tratar:

-uma doenca crénica designada diabetes insipida, que provoca sede extrema e continua
producdo de grandes quantidades de urina diluida. Importante: Nao confundir com
diabetes mellitus (diabetes agcucarada);

-enurese noturna (mic¢do involuntdria durante a noite) em criangas com mais de 5 anos
de idade;

-mic¢do frequente durante a noite em adultos (noctiria). Por favor leia cuidadosamente a
seccdo 2 para obter informacdes importantes sobre a utilizacdo segura de Desmopressina
Teva neste caso.

2. ANTES DE TOMAR DESMOPRESSINA TEVA

Nao tome Desmopressina Teva
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-se tem alergia (hipersensibilidade) ao acetato de desmopressina ou a qualquer outro
componente de Desmopressina Teva (ver sec¢do 6. “Outras Informacdes”™)

-se ingerir quantidades invulgarmente elevadas de liquidos;

-se sofre de problemas do corac@o ou de outras doengas que necessitam de tratamento
com diuréticos (comprimidos para urinar);

-se sofre de funcdo renal reduzida;

-se sabe que tem um nivel de sddio no sangue baixo (hiponatremia);

-se tem “Sindrome de Secrecdo Inapropriada de Hormona Antidiurética” (SIADH);

-se sofre da doenca de Von Willebrand tipo IIB (distirbio hemorragico hereditério);

-se sofre de uma doenca rara de sangue chamada Purpura Trombocitopénica Trombdtica
(TTP).

Tome especial cuidado com Desmopressina Teva

-Ingestdo de liquidos. Mantenha a sua ingestdo de liquidos num minimo desde 1 hora
antes de tomar um comprimido até 8 horas apds uma toma.

Informe o seu médico antes de tomar Desmopressina Teva se tem fibrose cistica, uma vez
que o seu médico podera necessitar de monitorizar o seu nivel de sédio no sangue.

-Se € idoso.

-Se tem um problema clinico que provoca desequilibrio de liquidos e/ou eletrélitos no
corpo, como uma infe¢do, febre ou indisposi¢ao do estomago.

-Se sofre de um problema grave da bexiga ou fluxo de urina diminuido.

-Se sofre de asma, epilepsia e enxaquecas.

Ao tomar Desmopressina Teva 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,
especialmente:

-antidepressivos triciclicos ou ISRS (utilizados para tratar a depressao);

-carbamazepina (utilizada para tratar a epilepsia);

-cloropromazina (utilizada para tratar psicoses ou esquizofrenia);

-loperamida (utilizada para tratar diarreias);

-medicamentos para as dores e/ou inflamacao designados farmacos anti-inflamatérios nao
esteroides (AINEs) por ex. indometacina, ibuprofeno.

Estes medicamentos aumentam o risco de acumulagao de dgua, o que dilui o sal do corpo.

-dimeticone (utilizado no tratamento de sintomas devidos a gds intestinal), devido a uma
absorc¢do diminuida de desmopressina.

Ao tomar Desmopressina Teva com alimentos e bebidas

-Nédo tome Desmopressina Teva com alimentos, pois o efeito dos comprimidos pode ser
reduzido.
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-Antes de iniciar o tratamento com este medicamento, o seu médico devera aconselha-lo
sobre a ingestao de liquidos.

-Quando utilizar este medicamento para a enurese noturna ou a nocturia, mantenha a sua
ingestdo de liquidos num minimo desde 1 hora antes de tomar um comprimido até 8
horas apds uma toma.

-A ingestdo excessiva de liquidos poderd levar a uma acumulacdo de dgua, o que dilui o
sal do corpo. Isto pode ocorrer com ou sem alertas ou sintomas, que geralmente incluem
excecionalmente dores de cabeca mds ou prolongadas, nduseas ou vémitos, aumentos de
peso inexplicados e, em casos graves, convulsdes e inconsci€ncia. Se tiver algum destes
sintomas, pare o tratamento e contacte o seu médico imediatamente.

Fertilidade, gravidez e aleitamento

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Desmopressina Teva pode ser utilizado durante a gravidez e amamentacdo apenas se

indicado por um médico. A experiéncia existente relativamente a utilizacdo de
Desmopressina Teva em mulheres gravidas com diabetes insipida € apenas limitada.

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao existem indicios para sugerir que Desmopressina Teva afete a capacidade de
conducio de veiculos e utilizagdo de maquinas.

Informagdes importantes sobre alguns componentes de Desmopressina Teva

Este medicamento 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 TEVA

Utilizar Desmopressina Teva sempre de acordo com as indica¢des do médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O tratamento com Desmopressina Teva, para a mic¢do frequente durante a noite em
adultos (noctdria), deve ser iniciado e controlado por especialistas com experi€ncia neste
tratamento.

-Divida os comprimidos ao meio ou engula-os inteiros. A ranhura destina-se apenas a
facilitar a divisdo, para ajudar a degluticao.

-Nao tome Desmopressina Teva com alimentos, pois o efeito dos comprimidos poderd ser
reduzido.
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-Durante o tratamento com Desmopressina Teva o seu peso corporal, o nivel de sédio no
seu sangue e/ou a pressao arterial deverdo ser controlados regularmente.

Doses habituais

-Diabetes insipida
Adultos e criancgas: 100 microgramas (0,1 mg) trés vezes por dia. O seu médico podera
aumentar a dose dependendo de quao bem os seus sintomas estiverem controlados.

-Enurese noturna (micc¢ao involuntéria durante a noite)

Criancas com mais de 5 anos: 200 microgramas (0,2 mg) ao deitar. O seu médico podera
aumentar a dose até 400 microgramas (0,4 mg) ao deitar dependendo de quio bem a
enurese noturna estiver controlada. A necessidade de continuagdo do tratamento é
normalmente verificada a cada trés meses através da introducdo de um periodo sem
tratamento de pelo menos uma semana.

-Micgdo frequente durante a noite (nocturia)

Adultos: 100 microgramas (0,1 mg) ao deitar. A dose poderd ser aumentada para 200
microgramas (0,2 mg) e subsequentemente até um maximo de 400 microgramas (0,4 mg)
com intervalos de 1 semana. Antes de iniciar o tratamento, a sua producdo de urina
deverd ser medida. Se a noctiria ndo melhorar apds quatro semanas, consulte o seu
médico, pois o tratamento devera ser interrompido.

Idosos: o tratamento para a nocturia nos idosos nao é recomendado. Se o médico decidir
trat-lo, os seus niveis de s6dio no sangue deverdo ser medidos antes e trés dias apds
iniciar o tratamento e se a dose for aumentada ou em qualquer altura em que o seu
médico considere necessario.

Quando utilizar este medicamento para a enurese noturna ou para a noctdria mantenha a
sua ingestao de liquidos num minimo desde 1 hora antes de tomar um comprimido até 8
horas apds uma toma.

Se tomar mais Desmopressina Teva do que deveria

Uma sobredosagem poderd prolongar o efeito da desmopressina e aumentar o risco de
acumulag@o de dgua no corpo e de baixos niveis de sddio no seu sangue. Os sintomas de
acumulacdo grave de liquidos incluem convulsdes e inconsci€éncia. Se tomar mais
Desmopressina Teva do que o prescrito, contacte de imediato o seu médico, o seu
farmacéutico ou o hospital mais préximo.

Caso se tenha esquecido de tomar Desmopressina Teva

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Desmopressina Teva
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S6 deverd alterar ou para o seu tratamento se tal for aconselhado pelo seu médico.

Caso ainda tenha divida sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Desmopressina Teva pode causar efeitos secundérios, no
entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Pare o tratamento e contacte o seu médico imediatamente se ocorrer o seguinte:

-sintomas de uma acumula¢do de dgua no corpo, como dores de cabeca excecionalmente
fortes ou prolongadas, nduseas ou vOomitos, aumento de peso inexplicado e, em casos
graves, convulsdes, inconsciéncia.

-reacOes alérgicas, como erup¢do na pele, comichdo, febre, inchaco da boca, lingua ou
vias respiratdrias que provocam dificuldades em engolir ou respirar.

Informe o seu médico ou farmacéutico se notar algum dos seguintes efeitos secundérios:
-Muito frequentes (ocorrem em mais de 1 em cada 10 utilizadores): dores de cabeca.
-Frequentes (ocorrem em menos de 1 em cada 10 utilizadores): boca seca, dor abdominal,
nduseas, tonturas, inchaco dos bracos e das pernas, aumento de peso, mic¢ao frequente.
-Muito raros (ocorrem em menos de 1 em cada 10 000 utilizadores): perturbacdes
emocionais em criangas, reacdes alérgicas.

-Desconhecidos (ndo € possivel estimar a partir dos dados atuais): acumulacio de dgua no
corpo, niveis baixos de sédio.

Se alguns dos efeitos secunddrios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundérios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR DESMOPRESSINA TEVA
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Desmopressina Teva apds o prazo de validade impresso na embalagem
exterior e no blister ou frasco, apés EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia
do més indicado.

Blister: Ndo conservar acima de 30°C.
Frasco: Nao conservar acima de 30 °C. Manter o frasco bem fechado para proteger da
humidade.

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.
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Manter Desmopressina Teva fora do alcance e da vista das criangas.
6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composi¢do de Desmopressina Teva

-A substancia ativa é o acetato de desmopressina.

Cada comprimido de 0,1 mg contém 0,1 mg de acetato de desmopressina equivalente a
0,089 mg de desmopressina.

Cada comprimido de 0,2 mg contém 0,2 mg de acetato de desmopressina equivalente a
0,178 mg de desmopressina.

-Os outros componentes sdo lactose mono-hidratada, amido de milho, povidona, amido
pré-gelificado, silica coloidal anidra e estearato de magnésio.

Qual o aspeto de Desmopressina Teva e conteido da embalagem

Desmopressina Teva 0,1 mg comprimidos sdo comprimidos brancos, biconvexos e ovais,
com ranhura, gravados com “D” num lado e com “0,1” no outro lado de uma das faces e
plano na outra face.

Desmopressina Teva 0,2 mg comprimidos sdo comprimidos brancos, biconvexos e
redondos, com ranhura, gravados com “D” num lado e com “0,2” no outro lado de uma
das faces e plano na outra face.

Sao embalados em blisters de OPA/AlIu/PVC — Aluminio ou em frascos de polietileno de
30 ml, brancos opacos, com tampa de polipropileno branca opaca com exsicante e fecho

resistente as criangas.

Desmopressina Teva 0,1 mg Comprimidos sdo apresentados em 7, 10, 15, 30, 50
(embalagem hospitalar), 60, 90 e 100 comprimidos.

Desmopressina Teva 0,2 mg Comprimidos sdao apresentados em 10, 15, 30, 50
(embalagem hospitalar), 60, 90, 100 e 200 (2 x 100) comprimidos.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Teva Pharma — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740-245 Porto Salvo
Portugal
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Fabricantes

Teva UK Ltd, Brampton Road, Hampden Park, Eastbourne, East Sussex, BN22 9AG
Reino Unido.

Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Holanda.
Teva Santé SA, Rue Bellocier, 89107 Sens, Franca.
Teva Pharmaceuticals Works Ltd., Pallagi ut 13, 4042 Debrecen, Hungria.

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



