g Bergamo

ACETATO DE DESMOPRESSINA
Laboratorio Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.

Spray nasal
0,1 mg/mL
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acetato de desmopressina

Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999

APRESENTACOES

SPRAY NASAL

Embalagens contendo 1 frasco-spray com 2,5 e 5 aolrespondente a 25 e 50 doses de 10 mcg,
respectivamente.

VIA INTRANASAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
O
Cada 1 mL da solucéo spray nasal contém:

0,1 mc
acetato de deSMOPIESE........coeiiiiiiiiiiiiiieeee e e s seiiierreeeeeeesaneeerenes 0,1 m¢
Veiculo: cloreto de sodio, acido citricanidrc, fosfato de sdédic
dibasico anidro, cloreto de benzalconio, acidoidtico, hidréxido 1mL
de sOdic agua purificad 0.S.P. uueerrrrrrriieeeeeiieiiiiiiieeeeeesmmmmmmeeeee e,

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente fasniacdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito
determinado item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O acetato de desmopressesta destinado para:
- Tratamento deliabetes insipidus central;
- Teste de capacidade de concentracao renal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acetato de desmopressiama medicacdo antidiurética, que reduz a elirimalg adgua do organism@.
acetato de desmopressiatua sobre os rins, suprindo a deficiéncia de wvassma natural, substancia
produzida por uma glandula do organismo chamadiike

O tempo médio para inicio da acéo é de aproximadi@niehora. Uma dose intranasal de 10 a 20 mcaiposs
efeito durante 8 a 12 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contraindicacdes

O acetato de desmopressim@o deve ser utilizado caso a resposta para algdasmperguntas a seguir for
“SIM™:

- Vocé possui polidipsia habitual e psicogénicagaedo de muita sede, acompanhada por produca&artieg
quantidade de urina)?

- Vocé possui historico ou suspeita de insufici@r@rdiaca e outras condi¢cdes que requerem trat@cem
agentes diuréticos?

- Vocé esta com a quantidade de sodio no sangukoakmnormal?

- Vocé possui insuficiéncia renal (reducao da fordds rins) moderada a severa?

- Vocé possui sindrome de secrecao inapropriad#Ade (hormdnio antidiurético)?

- Vocé possui hipersensibilidade a desmopressirmqualquer componente da formula?

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucdes

Quando o acetato de desmopresspray nasal for prescrito, recomenda-se 0s seguinidados:

- Iniciar sempre com a menor dose;

- Seguir rigorosamente as instrugfes de restriedimdidos;

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

- Assegurar que a administracao em criancas elsta sopervisao de um adulto para controlar o usinde.

O tratamento sem a concomitante reducdo de ingelabquidos pode levar a retencdo de agua e/ou
hiponatremia (reducéo do s6dio no sangue) acomparmando de sintomas (dor de cabecga, nausea tfoyomi
ganho de peso e, em casos mais graves, convulsdegacientes e, quando aplicavel, seus cuidadieesm

ser cuidadosamente instruidos a aderir a restdedlidos.

Quando usado com propdsitos de diagnéstico, pdeste de concentracao renal, a ingestdo de fluidos
deve exceder meio litro para saciar a sede umadmtes e até pelo menos oito horas apds a adragéstrO
teste de capacidade de concentracdo renal realezadwiancas abaixo de 1 ano de idade deve sézadal
sob supervisdo cuidadosa em hospital.

Deve-se avaliar a presenca de disfuncéo severbstiugao na bexiga antes de se iniciar o tratamento

Cuidados e adverténcias para popula¢cfes especiais

Criancas, idosos e pacientes com niveis de sédio sangue abaixo do normal podem apresentar maior
risco de hiponatremia (redugdo do sédio no sanddeyem ser tomadas precaugdes em pacientes com risco
de aumento da pressdo intracrania@a.tratamento com desmopressina deve ser interremioid
cuidadosamente ajustado durante doencas intertesragudas caracterizadas por desequilibrio ddoBui
elou eletrélitos (como infeccBes sistémicas, fefpastroenterite).

Precaugdes para evitar a hiponatremia, incluindogéio especial a ingestao de fluidos e maior frezjaelo
monitoramento de sddio no sangue, devem ser tonsEdasaso de uso concomitante com drogas conhecidas
por induzir a secrecdo de horménio antidiurétiamne antidepressivos triciclicos, inibidores seleivda
recaptacdo de serotonina, clorpromazina, carbanmezepalguns antidiabéticos do grupo das sulfosidis,
particularmente a clorpropamida, e em caso demiextéo com anti-inflamatérios ndo esteroidais.

Ha certa evidéncia, de dados poés-comercializacao,ocbrréncia de hiponatremia severa associada a
desmopressina em formulagcdo nasal quando estalizaddi para o tratamento ddiabetes insipidus
central. Mudancas na mucosa nasal, como edema, ou outragasopodem causar falha no tratamento,
absorcéo insuficiente e, nestes casos, acetatestieogressinpor via intranasal ndo devera ser usado.

A dose de acetato de desmoprespera criangas coliabetes insipidus deve ser cuidadosamente ajustada, de
acordo com as necessidades e tolerancia do pac2ntso de acetato de desmopressmarecém-nascidos e
criancas requer cuidadosa restricdo da ingestéiquldos.

Devido a presenca de cloreto de benzalconio naulé;nacetato de desmopresssmay nasal pode causar
broncoespasmo (contracao da musculatura dos bdmauzsiusando dificuldade para respirar).

Efeito na capacidade de dirigir veiculos e operar &gguinas -0 acetato de desmopressitéo possui efeito
na habilidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Gravidez e lactacdo -estudos limitados com mulheres gravidas que possibetes insipidus e dados de
mulheres gravidas com complica¢cdes hemorragicasutjlisaram desmopressina indicam nao haver efeitos
adversos da desmopressina na gravidez ou na salflgodrecém-nascido. Nao ha dados epidemiolégicos
relevantes. Estudos de reprodugdo em animais mlcain efeitos nocivos diretos ou indiretos na gre;
desenvolvimento fetal, parto e desenvolvimentormisi.

Devem ser tomadas precaucdes quando este medicafoeptescrito para gravidag&studos de reproducéo
em animais ndo demonstraram efeitos clinicameri®/aetes nos pais e na prole. A analisevitro de
modelos de cotilédone humano demonstrou que a gees®sina ndo sofre transporte placentario quando
administrada em concentra¢des terapéuti®esultados da andlise do leite materno em lactaatebendo
altas doses de desmopressina (300 mcg intran&sabrstraram que a quantidade de desmopressinadee p
ser transferida para a crianca € menor do quergidade necessaria para influenciar na diurese.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Interac6es medicamentosas

Substancias conhecidas como indutoras da sindrerseadecao inapropriada do horménio antidiurétiomo
por exemplo antidepressivos triciclicos, inibidoresletivos de recaptura de serotonina, clorproraagin
carbamazepina, assim como alguns medicamentosaddtitos do grupo das sulfonilureias (particularteer
clorpropamida) podem causar um efeito antidiurétimm um aumento do risco de retencéo de fluidos.

Anti-inflamatérios ndo esteroidais podem induzir ratencdo de &gua/hiponatremia (diminuicdo da
concentracdo de s6dio no sangu®@)uso concomitante com cloridrato de loperamidaep@sultar em um
aumento em até trés vezes na concentracdo plaardétbesmopressina, podendo levar a um aumentscdo r
de retencdo de &gua ou hiponatremia. Embora aifidaestudado, outras drogas que diminuam o ritmo
intestinal podem ter o mesmo efeito.

E improvavel que a desmopressina interaja com diegas afetando o metabolismo hepatico, umaveaq
desmopressina demonstrou, em estudastro com microssomas humanos, néo sofrer metabolisipatibe
significativo. No entanto, estudos de interaigfidvo ndo foram realizados.

Interac8es com alimentos e alcoolN&do ha dados sobre a interacdo com alimentos pasprasentacfes de
administracdo pela via intranas&. alcool pode diminuir a resposta antidiuréticaldamopressina.

InteracBes com exames laboratoriais Ndo ha dados a respeito das interacdes de acetatesthopressina
spray nasal com exames laboratoriais.

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

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O acetato de desmopressgpaay nasal deve ser conservado em temperaturamteljentre 15°C e 30°C).
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido

Guarde-o em sua embalagem original. Apds abefiasoo de acetato de desmopressimay nasal é valido
por 2 meses.

Aspecto fisico
Frasco de vidro ambar com vélvula spsmap-on. Solucdo aquosa limpida, incolor e isenta de materia
estranho.Volume nominal de 2,5 mL ou 5 mL.

Caracteristicas organolépticas
Vide “Aspecto fisicd.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0zeele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O acetato de desmopressgpaay nasal deve ser utilizado por via intranasal.

Antes de usar o acetato de desmopressmay nasal pela primeira vez, a valvula deve sessppnada 4
vezes, ou até que um jato homogéneo seja obtidm €acetato de desmopresspaay nasal ndo tenha sido
utilizado durante a Ultima semana, é necessarssiomrear a valvula uma vez, ou até que um jato hémeg
seja obtido.
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Modo de usar
O paciente deve assoar 0 nariz antes de utilizpray.
1) Remova a tampa protetora do aplicador;

2) Verifique se o final do tubo que esta dentrdrdeco estad mergulhado no liquido;

3) Segure o frasco de modo que o dedo polegar Bgoéado na sua base e o aplicador figemetre os
dedos indicador e médio;

B

4) Incline a cabeca para tras levemente. Insirplicagor nasal em uma das narinas. Prend@spiracao
quando administrar a dose;

—

%

5) Se for prescrita mais de uma dose, repita aagib na outra narina. Use as narireernadamente para
cada dose adicional;

— a——
@

6) Recoloque a tampa protetora. Sempre armazeaasafem pé.
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Se houver qualquer duvida com relacdo a dose asinaida, o spray ndo deve ser administrado novanag&hte
a préxima doseEm criancas, a administracdo deve ser realizada salpervisdo de um adulto, de modo a
garantir a dose adequada.

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

Diabetes insipidus central - A dose € individualizada, mas a experiéncia diriem mostrado que a dose
média diaria em adultos é de 10 a 20 mcg (1 a &fédas), 1 a 2 vezes ao dia. Pode ser administran®
uma dose Unica ou dividida em duas ou trés dosea.dPiancas a dose média diaria é de 10 mcg, leaes
ao dia.

Teste de capacidade de concentracédo renah-dose habitual para adultos é de 40 mcg. Paaagas acima
de 1 ano, a dose é de 10 a 20 mcg. Para criangg®ate 1 ano, a dose é 10 mcg. ApGs a administrded
acetato de desmopressina, qualquer possivel uengiodde uma hora é descartada. Durante as pré8mas
horas, duas porcdes de urina sdo coletadas paedidarde osmolalidade. Uma ingestéo restrita de dgue
ser observada. O nivel de referéncia para osmatidicthormal da urina ap6s a administracdo de aceeato
desmopressind de 800 mOsm/Kg para a maioria dos pacientes. Vatones abaixo deste nivel, o teste deve
ser repetido. Um novo resultado baixo indica umzacalade prejudicada em concentrar a urina e @Ipk&ci
deve ser encaminhado para outros exames, a fim dessobrir a causa do mau funcionamento.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando semmg horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento das médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso ocorra esquecimento de administracédo, emtraoatato com o médico.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A reacdo adversa mais grave com a desmopressihgératremia, a qual pode causar dor de cabegaeaa
vomito, reducao do sédio no sangue, ganho de pesioestar, dor abdominal, caimbras muscularesytant
confusédo, perda da consciéncia e em casos maiseanvulsdo e coma hiponatremia é reversivel e em
criangas é comumente relacionada a altera¢degina diaria afetando a ingestéo de liquidos e/osgi@acao
(O alcool pode diminuir a resposta antidiuréticaadetato de desmopressina).

A maior parte dos outros efeitos adversos é reg@rt@amo nao sérioAs reacdes adversas mais comumente
relatadas durante o tratamento sdo congestdo masaénto da temperatura corpérea e rinite. Outrasdes
comuns sao dor de cabeca, infeccdo do trato réSpirssuperior, gastroenterite, dor abdominal. Reac
anafilaticas ndo foram observadas em estudos afingorém relatos espontaneos foram recebidos.

Frequéncia das reacdes adversas com base nos essuclinicos realizados com acetato de desmopressina
spray nasal:

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientesue utilizam este medicamento) -nsdnia,
labilidade emocional, pesadelos, nervosismo, aigidade, dor de cabeca, sangramento nasal, infecgbe
trato respiratdrio superior, gastroenterite, dataahinal, ndusea.

Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciestgue utilizam este medicamento) hiponatremia
(reducéo de sédio no sangue), vomito.

Reacbes com frequéncia desconhecidaeacdes alérgicas, desidratacdo, confusdo, cdmajlsoma, tontura,
sonoléncia, hipertensdo, dispneia, diarreia, pouridish, urticaria, espasmos musculares, fadiga, edema
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periférico, dor no peito, calafrios, ganho de peso.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrag€lo seu servico de atendimento.

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

O excesso de acetato de desmoprespotwe causar a retencdo de agua e hiponatremian(dgao da
guantidade de sddio no sangue).

Embora o tratamento para hiponatremia seja indalidado, as seguintes recomendacdes gerais podem se
fornecidas: descontinuar o tratamento com acemibedmopressina, restringir o volume de liquidgsridos
e tratar os sintomas, se necessario.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

MS 1.0646.0172
Farm. Resp.: Geisa Acetto Cavalari - CRF-SP N°(&8.5

Laboratorio Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda.
Rua Rafael de Marco, 43 — Pq. Industrial — Jd Qlagiras
Tabodo da Serra — SP

CNPJ: 61.282.661/0001-41

Inddstria Brasileira

SAC Bergamo
0800-0113653

www.laboratoriobergamo.com.br

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 07/11/2016.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrédo aproada pela Anvisa em 11/03/2016.
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Historico de alteracdo para bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/rimacao que altera bula Dados das alteragtes de bl
Data No. Data do No. Data de Versdes Apresentacdes
expediente| Expediente Assunto expediente| Expediente Assunto aprovacao ltens de Bula (VPIVPS) elacionadas
L Harmonizagao a
10452 fng?grgg de ]rc'nedicamclento ieo
452 — referéncia: Item 4.
GENERICO — fatl(r)igg gg do que devo saber antes E;"Sbcilj“sgeﬁgs ggr?]tgng% %
x Notificagéo de d cag de usar este pray '
18/11/2016| Verséao Atuall " Ajtaraciio de | 29/09/2016| 2349633/16-9 medicamento | 07/11/2016 medicamento? VP/VPS | mL, correspondente a 25
Texto de Bula de liberagao - e 50 doses de 10 mcy,
— RDC 60/12 convencmngl Alteragéo dos dizeres respectivamente.
Corgn%?szé) € legais (local de
abricad@o’
%Boél\?éﬁlco_ Fmbalagens cont%nSdo éL
NERI x rasco-spray com 2,5 e
04/11/2014| 0992713/14-1 \oUificagdo de | N/A N/A N/A enequacdoad | vp | mL, correspondenté a 25
Texto%le Bula P presg. e 50 doses de 10 mcg,
— RDC 60/1. respectivamente.
éoé[\?éhco_ (Ij-|arm0n~iza f?lo(ej Fmbalagens cont%nSdo éL
el adequacéo de todos rasco-spray com 2,5 e
11/09/2014| 0750801/14-¢ Xﬁgﬁgagggge N/A N/A N/A N/A os itens das bulas dp VP mL, correspondente a 25
Texto%e Bula _ paciente e e 50 doses de 10 mcg,
—RDC 60/1: profissional de saude. respectivamente.
10459 — Alteracao dc
GENERICO - 1418 — Farmacéutico Embalagens contendo |1
Inclusao inicial | GENERICO — Responsavel e frasco-spray com 2,5 e |5
11/09/2014| 0750789/14-5 de texto de 17/10/2012| 0842760/12-1 Notificagho de| 17/10/2012 atualizagdo do VP mL, correspondente a 25
bula - RDC Alteracao de numero do Servigo e 50 doses de 10 mcg,
60/12 Texto de Bula deCAtendlm.(ejnto ao respectivamente.
onsumida.




