]

-lk_
Neg |
O

I

N

Outras reaces adversas: Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histéria de doenga nos
rins (insuficiéncia renal aguda), e em alguns casos com oliguria, andria ou proteinuria. Em casos isolados,
pode ocorrer nefrite intersticial aguda.

ALTERACOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS
Na&o ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de dipirona em exames de laboratério.

POSOLOGIA

dipirona néo deve ser administrada em altas doses, ou por periodos prolongados, sem controle médico. A
principio, a dose e a via de administragao escolhidas dependem do efeito analgésico desejado e das
condi¢des do paciente. Em muitos casos, a administragéo oral ou retal é suficiente para obter analgesia
satisfatéria. Quando for necessario um efeito analgésico de inicio rapido ou quando a administragéo por via
oral ou retal é contraindicada, recomenda-se a administragéo por via intravenosa ou intramuscular. Para
todas as formas farmacéuticas, os efeitos analgésico e antipirético sao alcangados 30 a 60 minutos apds a
administracdo e geralmente duram aproximadamente 4 horas. O tratamento pode ser interrompido a
qualquer instante sem provocar danos, inerentes a medicagdo, ao paciente. Em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepatica, desaconselha-se o uso de altas doses de dipirona sédica, visto que a taxa
de eliminagdo é reduzida neste pacientes. Entretanto , para tratamento a curto prazo néo é necessario
redug@o da dose. Nao existe experiéncia com o uso de dipirona a longo prazo em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepatica. Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se considerar a
possibilidade de desenvolvimento de insuficiéncia hepatica ou renal. Recomenda-se que os comprimidos
sejam deglutidos sem mastigar e com liquido suficiente (aproximadamente 2 a 1 copo).

- Comprimidos 1000mg

Adultos e Adolescentes acima de 15 anos: %2 comprimido até 4 vezes ao dia ou 1 comprimido até 4 vezes
aodia.

- Comprimidos de 500mg:

Adultos e Adolescentes acima de 15 anos: 1 a2 comprimidos até 4 vezes ao dia.

Doses maiores, somente a critério médico.

- Conduta necessaria caso haja esquecimento de administragao: baseando-se nos sintomas, reintroduzir o
medicamento respeitando sempre os horérios e intervalos recomendados. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

SUPERDOSE:

Sintomas: Apés superdose aguda foram registradas reagdes como: nauseas, vomitos, dor abdominal,
deficiéncia da fungdo renal aguda mais raramente, sintomas do sistema nervoso central (vertigem,
sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressao sanguinea (algumas vezes progredindo para choque),
bem como arritimias cardiacas (taquicardia). Apés a administracao de doses muito elevadas, a excrecao de
um metabodlito inofensivo (acido rubanzoénico) pode provocar coloragao avermelhada na urina. Em caso de
surpedose acidental, vocé deve suspender a medicagao, guardar repouso, preferencialmente deitado com
as pernas levantadas, e proucure imediatamente atendimento médico de emergéncia. Tratamento: Nao
existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Em caso de administragao recente, deve-se limitar a
absorcao sistémica adicional do principio ativo por meio de procedimentos primarios de desintoxicagao,
como lavagem gastrica ou aqueles que reduzem a absorcéo (por exemplo: carvdo vegetal ativado). O
principal metabdlito da dipirona (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodialise,
hemofiltragdo, hemoperfusao ou filtragdo plasmatica.

PACIENTES IDOSOS
Em pacientes idosos (acima de 60 anos) deve-se ter cautela ao administrar dipirona, pois ha possibilidade
de desenvolvimento de insuficiéncia hepatica e renal.
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:
Comprimido 500mg: Embalagens com 100 comprimidos.
Comprimido 1000mg: Embalagens com 10 ou 100 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de 500mg contém:
dipirona
excipientes q.s.p.

(amido, povidona, metabissulfito de sddio, estearato de magnésio).

500mg
1comprimido

Cada comprimido de 1000mg contém:

dipirona 1000mg
excipientes q.s.p. 1comprimido
(metabissulfito de sddio, amidoglicolato de sddio, laurilsulfato de sédio, povidona, estearato de magnésio,
alcool etilico).

INFORMACOES AO PACIENTE

Agéo esperada do medicamento: a dipirona tem ag&o analgésica e antipirética.
Cuidado de armazenamento: Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e
umidade.
Prazo de validade: 24 MESES. Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Além de ndo
obter o efeito desejado pode ser prejudicial a sua satde.
Gravidez e lactagdo: recomenda-se nao utilizar dipirona durante os primeiros 3 meses de gravidez. O uso
de dipirona durante o segundo trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apés cuidadosa avaliagao do potencial
risco/beneficio pelo médico. A dipirona, entretanto, ndo deve ser utilizada durante os 3 Ultimos meses da
gravidez, visto que, embora a dipirona seja uma fraca inibidora da sintese de prostaglandinas, a
possibilidade de fechamento prematuro do ducto arterial e de complicagGes perinatais devido ao prejuizo
da agregacéo plaquetaria da mae e do recém-nascido nao pode ser excluida. A lactacdo deve ser evitada
durante e até 48 horas ap6s o uso de dipirona, devido a excrecéo de seus metabolitos no leite matermno.
“Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término”.
“Informe seu médico se estd amamentando”.
Cuidados de administragdo: dipirona ndo deve ser administrada em altas doses ou por periodos
prolongados sem controle médico. Recomenda-se que os comprimidos sejam deglutidos sem mastigar e
com liquido suficiente (aproximadamente 2 a 1 copo).
“Siga corretamente o modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagdo médica”.
“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando sem orientagdo médica
ou do cirurgido-dentista”.
Interrupcao do tratamento: o tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos
ao paciente.
Reagoes adversas: informe seu médico o aparecimento de reagGes desagradaveis, tais como: reagoes

afilactoides leves: mar na forma de sintomas na pele ou nas mucosas (como:
prurldo ardor, rubor, urticaria, inchaco), dispneia e, menos frequentemente, sintomas gastrlmestlnals
outras reacdes da pele e mucosas: além das manifestaces na pele e de mucosas mencionadas acima,
podem ocorrer ocasionalmente erupcdes fixadas por medicamentos, raramente exantema; reagoes de
queda na pressao sanguinea transitorias isoladas. Em casos raros, estas reages apresentam-se sob a
forma de queda acentuada da pressdo sanguinea; reagdes hematologicas: podem desenvolver-se
raramente leucopenia e, em casos muito raros, agranulocitose ou trombocitopenia. Sinais tipicos de
agranulocitose incluem lesGes inflamatorias da mucosa (ex: orofaringe, anorretal, genital), inflamag&o na
garganta, febre. Sinais tipicos de trombopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e
aparecimento de manchas vermelhas ou purpuras na pele e membranas mucosas.
“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

i com outras a nao ha dados disponiveis até o momento

sobrea adm\nlstracao concomitante de alimentos e dipirona.
Ci Ges: dipirona ndo deve ser usada nos seguintes casos: pacientes com
alergia a dipirona ou a qualquer um dos componentes da formulagéo ou a outras pirazolonas (ex: fenazona,
propifenazona), ou a pirazolidinas (ex: fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo, caso
anterior de agranulocitose em relagdo a um destes medicamentos; em certas doengas metabdlicas tais
como: porfiria aguda do figado intermitente (pelo risco de indugéo de crises de porfiria) e deficiéncia
congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase (pelo risco de ocorréncia de hemdlise); fungao da medula
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ossea insuficiente (ex.. apds tratamento citostatico) ou doengas do sistema hematopoietico; asma
analgésica ou intolerancia analgésica do tipo urticaria-angioedema, ou seja, em pacientes com
desenvolvimento anterior de broncoespasmo ou outras reagdes anafilactoides (ex.: urticaria, rinite,
angioedema) provocadas por salicilatos, paracetamol ou outros analgésicos ndo narcéticos (ex.:
diclofenaco, ibuprofeno, idometacina, naproxeno); durante os 3 primeiros e os 3 tiltimos meses de gravidez.
“Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento”. B

“NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO PODE SER PERIGOSO
PARA ASUASAUDE”.

INFORMAGOES TECNICAS

Adipirona é um derivado pirazolénico ndo-narcético com efeitos analgésico e antipirético. Seu mecanismo
de agéo nao se encontra completamente investigado. Alguns dados indicam que a dipirona e seu principal
metabdlito (4-N-metilaminoantipirina) possuem mecanismo de agéo central e periférico combinados.

A farmacocinética da dipirona e de seus metabdlitos ndo esta completamente investigada, porém as
seguintes informagGes podem ser fornecidas: apés administragdo oral, a dipirona é completamente
hidrolisada em sua porgao ativa, 4-N-metilaminoantipirina (MAA). A biodisponibilidade absoluta da MAA é
de aproxiamdamente 90%, sendo um pouco maior apés administragdo oral quando comparada a
administragao intravenosa. A farmacocinética da MAA nao é extensivamente alterada quando a dipirona &
administrada concomitantemente a alimentos. Principalmente a MAA, mas também a 4-aminoantipirina
(AA), contribuem para o efeito clinico. Os valores de AUC para AA constituem aproximadamente 25% do
valor de AUC para MAA. Os metabdlitos 4-N-acetilaminoantipirina (AAA) e 4-N-formilaminoantipirina (FAA)
parecem ndo apresentar efeito clinico. Sdo observadas farmacocinéticas nao-lineares para todos os
metabdlitos. Sao necessarios estudos adicionais antes que se chegue a uma concluséo sobre o significado
clinico destes resultados. O aciimulo de metabdlitos apresenta pequena relevancia clinica em tratamentos
de curto prazo. O grau de ligagéo as proteinas plasmaticas é de 58% para MAA, 48% para AA, 18% para
FAA e 14% para AAA. Apds administragéo intravenosa, a meia-vida plasmatica é de aproximadamente 14
minutos para a dipirona. Aproximadamente 96% e 6% da dose radiomarcada administrada por via
intravenosa foram excretados na urina e fezes, respectivamente. Foram identificados 85% dos metabdlitos
que sdo excretados na urina, quando da administragao oral de dose Unica, obtendo-se 3% a 1% para MAA,
6% a 3% para AA, 26% a 8% para AAA e 23% a 4% para FAA. Apds administragdo oral de dose unica de 1g
de dipirona, a depuracao renal foi de 5 mL a 2 mL/min para MAA, 38 mL a 13 mL/min para AA, 61mL a 8
mL/min para AAA, e 49 mL a 5 mL/min para FAA. As meias vidas plasmaticas correspondentes foram de 2,7
a0,5 horas para MAA, 3,7 a 1,3 horas para AA, 9,5 a 1,5 horas para AAAe 11,2 a 1,5 horas para FAA. Em
idosos, a exposi¢do (AUC) aumenta 2 a 3 vezes. Em pacientes com cirrose hepatica, apés a administragéao
oral de dose Unica, a meia vida de MAA e FAA aumentou 3 vezes (10 horas), enquanto para AA e AAA este
aumento nao foi tdo marcante. Pacientes com insuficiéncia renal néo foram extensivamente estudados até
o momento. Os dados disponiveis indicam que a eliminagao de alguns metabdlitos (AAA E FAA) é reduzida.

INDICAGOES
Analgésico e antipirético.

CONTRAINDICAGOES

DIPIRONA NAO DEVE SER USADA NOS SEGUINTES CASOS: PACIENTES COM ALERGIA A
DIPIRONA OU A QUALQUER UM DOS COMPONENTES DA FORMULACAO OU A OUTRAS
PIRAZOLONAS (EX.: FENAZONA, PROPIFENAZONA), OU A PIRAZOLIDINAS (EX.:
FENILBUTAZONA, OXIFEMBUTAZONA) INCLUINDO, POR EXEMPLO, CASO ANTERIOR DE
AGRANULOCITOSE EM RELACAO A UM DESTES MEDICAMENTOS; EM CERTAS DOENCAS
METABOLICAS TAIS COMO: PORFIRIA AGUDA DO FIGADO INTERMITENTE (PELO RISCO DE
INDUCAO DE CRISES DE PORFIRIA) E DEFICIENCIA CONGENITA DA GLICOSE-6-FOSFATO-
DESIDROGENASE (PELO RISCO DE OCORRENCIA DE HEMOLISE); FUNGAO DA MEDULA OSSEA
INSUFICIENTE (EX.: APOS O TRATAMENTO CITOSTATICO) OU, DOENCAS DO SISTEMA
HEMATOPOIETICO; ASMA ANALGESICA OU INTOLERANCIA ANALGESICA DO TIPO URTICARIA-
ANGIODEMA, OU SEJA, EM PACIENTES COM DESENVOLVIMENTO ANTERIOR DE
BRONCOESPASMO OU OUTRAS REACOES ANAFILACTOIDES (EX.: URTICARIA, RINITE,
ANGIOEDEMA) PROVOCADAS POR SALICILATOS, PARACETAMOL OU OUTROS ANALGESICOS
NAO NARCOTICOS (EX.: DICLOFENACO, IBUPROFENO, INDOMETACINA, NAPROXENO);
DURANTE OS 3 PRIMEIROS E OS 3 ULTIMOS MESES DE GRAVIDEZ.

PRECAUQOES E ADVERTENCIAS
F que ap reacdes
para reagoes ﬂ outros

a dipirona podem apresentar um risco especial
néo narcollcos (ex.: salicilatos, paracetamol

que ap reacoes
anafilaticas ou “outras’ |munologlcamente-medladas, ou seja, reagdes alérgicas (ex.:

g adipi , podem ap umri para reaces semelhantes a outras
i (ex.: p p idinas (ex.:
Os i i Ap rlsco ial para graves

ma ésicaoui
do llpo urticaria- anglodema (ver |tem CONTRAINDICAQOES),
6nquica, particularmente aqueles com ri

F com asma
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ao élcool ou seja, pacientes que

pacientes com urticaria croni i com il

reagem até mesmo apequenas quantldades de certas bebidas
como espirros, lacr e rubor pi da face. A intolerancia ao alcool pode ser um
IndICID de sindrome e asma analgesu:a prévia nao diagnosticada. Em pacientes nos quais a

da deve ser evitada, tais como em pacientes com
doencas graves das artérias coronarianas ou ¢ ca dos vasos que
suprem o cérebro, a dipi deve ser sob supervisdo médica e com

monitorizagdo hemodinadmica. Em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado,
desaconselha-se o uso de altas doses de dipirona, visto que ataxa de eliminagao é reduzida neste

paclentes Entretanto, para tratamento a curto prazo néo é necessaria reducdo da dose. N&o existe
experiéncia com o uso de dipirona a Iongo prazo em pacientes com |nsuf|c|enc|a dos ins ou do

figado. Em paCIentes idosos e deve-se ap de
dosrins ou dofigado.

Em caso de ocorréncia de sinais de ag i ou tr (ver item

REAQOES ADVERSAS), deve-se per o com dipi il e realizar

contagem de células i dif ial de i Ainterrupgao do

dos testes iais estejam

tratamento com dipirona nao deve ser adiada até que o
A pode causar reagoes relativas a queda da pressao
sangulnea isoladas (ver item REAQOES ADVERSAS). Essas reacbes sao p_osswelmente

as doses com maior pi apés
medlcamento em sua forma farmaceuhca injetavel. Além dlsto orisco de reagdes graves desse Ilpo
> da forma far j nao for
p baixa pré-exi em i com do dos

fluidos corporeos ou desi cao i ili i oriaouil iciéncia cil oria incipi
bem como em com febre i alta (hiperpirexia). Neste i a
dlplrona deve ser. utilizada sob supervisdo médica. Podem ser arias i
( da 40) para reduzir o rlsco de reagédo de queda da pressao sangulnea

nao utilizar dipil durante os pi il 3 meses de i O uso de dipi
durante o segundo trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apos do
risco/beneficio pelo médico. dipii néo deve ser durante os 3 ultimos meses

da gravidez, visto que, embora a dlplrona seja uma fraca inibidora da sintese de prostaglandinas, a
de p do ducto arterial e de complicagoes perinatais devido ao
de da mae e do recém-nascido ndo pode ser excluida. A lactagdo
deve ser evitada durante e até 48 horas apos o uso de dipirona, devido a excregio de seus
metabdlitos no leite materno.
“Este medicamento nao deve ser utili; por gravi ou sem
orientagdo médica ou do cirurgido-dentista”.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A dipirona pode causar redugdo dos niveis plasmaticos de ciclosporina. Deve-se portanto, realizar
monitorizagao das concentragdes de ciclosporina quando da administragéo concomitante de dipirona.

REACOES ADVERSAS

Reacodes anafilaticas/anafilactoides: Raramente a dipirona pode causar reagdes anafilaticas/anafilactoides
que em, casos muito raros, podem se tornar graves e com riscos de vida. Estas reagdes podem ocorrer
mesmo apds a dipirona ter sido utilizada previamente em muitas ocasiées sem complicagdes. Estas
reacdes medicamentosas podem desenvolver-se imediatamente ap6s a administragéo de dipirona sob a
forma de comprimidos ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal é que estes eventos ocorram na
primeira hora apés a administragéo. Tipicamente, reagdes anafilaticas/anafilactoides leves manifestam-se
na forma de sintomas na pele ou nas mucosas (como: prurido, ardor, rubor, urticaria, inchaco), dispneia e,
menos frequentemente, sintomas gastrintestinais. Estas reagdes leves podem progredir para formas
graves com urticaria generalizada, angiodema grave (até mesmo envolvendo a laringe), broncoespasmo
grave, arritimias cardiacas, queda da pressdo sanguinea (algumas vezes precedida por aumento da
pressao sanguinea) e choque circulatério. Em pacientes com sindrome da asma analgésica, estas reagbes
aparecem tipicamente na forma de ataques asmaticos.

Outras reacbes da pele e mucosas: Além das manifestagdes na pele e de mucosas de reagbes
anafilaticas/anafilactoides mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmente erupgdes fixadas por
medicamentos; raramente, exantema; e, em casos isolados, sindromes de Stevens-Johnson ou sindrome
de Lyell.

Reagbes de queda na pressao sanguinea isoladas: Podem ocorrer ocasionalmente apés a administragéo
reagGes de queda na presséo sanguinea transitorias isoladas; em casos raros, estas reagGes apresentam-
se sob a forma de queda acentuada da pressao sanguinea.

Reacbes hematolégicas: Podem desenvolver-se raramente leucopenia e, em casos muito raros,
agranulocitose ou trombocitopenia. Estas reagdes sdo consideradas imunolégicas e podem ocorrer
mesmo apés a dipirona ter sido utilizada previamente em muitas ocasides, sem complicagdes.
Agranulocitose pode representar risco de vida. Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes
inflamatérias da mucosa ( ex.: orofaringe, anorretal, genital), inflamac@o na garganta, febre (mesmo
inesperadamente persistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo antibioticoterapia, os
sinais tipicos de agranulocitose podem ser minimos. A taxa de sedimentacéo de células vermelhas é
extensivamente aumentada, enquanto que o aumento de nédulos linfaticos é tipicamente leve ou ausente.
Sinais tipicos de trombopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e aparecimento de
manchas vermelhas ou purpureas na pele e membranas mucosas.
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