dipirona monoidratada
“Medicamento Genérico Lei n° 9787, de 1999

1-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Forma Farmactuica ¢ Apresentagio:
Solugo oral (gotas) 500 mg/mL:

do 10 mL ou 20 mL. Embal 1 frasco.
USO ORAI
USOADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES
COMPOSICAO
CadamL(: g de d
Veiculos: edetato dissodi i desédio, sorbitol ¢ &

i qs.p. ImL.
Cada | mL de dipirona monoidratada gotas equivale a 20 gotas ¢ 1 gota equivale a 25 mg de

dipirona monoidratada.

11-INFORMACOESAO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

(para febre).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A dipirona monoidratada é um medicamento utlizado no tratamen de febre ¢ dor. Tempo médio
de inicio de agdo: 30a 60 t du por

"
nativiter
Lesio heptica induzida por drog

Casos e hepite (inflamagao do. figado) aguda de padrio predominantemente hepatocellar

(células do figado) foram relatados e pacientes tratad dipirona com inicio d

alguns meses apos o inicio do tratamento. Os sinais e sintomas incluem cnzumas ‘hepiticas séricas
ousem i da pel .

d des d i i i exemplo,
erupgdo cutinea (alteragio na pele), discrasias sanguineas (alieragdes no sangue), febre ¢
cosinoilia (aumento de un tipo de olul no sangus chamado cosinGfilo) ou acompanhadas por

hepatite ¢ maioria dos pacientes se recuperou
com a descontinuagdo do tratamento com dipirona; entretanto, em casos isolados, foi relatada
progressio para insuficiéncia hcpmc'\ (rcducio da fungdo do figado) aguda com necessidade de

4 horas.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dipirona monoidratada nao deve ser utilizada caso vocé tenh

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquer um dos componentes da formula
I ona, il

oua outras

oxifembutazona) incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de agranulocitose (diminuigdo
i de globulos b d uma i

- fungdo da medula dssea prcmdwada ou doengas do sistema hematopoiético (responsivel pela
produgio das células sanguineas):

Kicsemvolvido broncocspasmo (contragio dos bronquios levando a chiado no peio) ou outras
reagdes anafilactoides como urticéria (erupgio na pele que causa coceira), rinite (initagdo ¢
inflamagdo da mucosa do nariz), angioedema (inchago em regido subcutinea ou em mucosas)
depois do uso de medicamentos para dor (ex: salicilatos, paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno,
indometacia, naproxen

bol s aatravs e

0 mecanisio de lesio hepitica (lcsnc oo figado) induzida por dipirona ndo ests claramente
elucidado,
Os pacientes dcu:m ser msmudos a entrar em contato com seu mc ico caso ocorram sintomas
sugestivos de lesio hepitica (lesdo do figado). N
afungdo hepdtica (atividade do figado) avaliada.

‘A dipirona nfo deve ser reintroduzida em pacientes com um episédio de lesio hepiica (lesio do
figado) durante o tratamento com dipirona para o qual nenhuma outra causa de lesio hepitica
(lesdo do figado) foi determinada.

Dipirona monoidratada no deve ser tomada se vocé ji tomou algum medicamento contendo

dipirona . fieza,
Foi notificada inflamagdo do figado em pacientes tomando dipirona, com sintomas que se
g Heiene

Pare de usar dipirona é ‘hepitic
(do figado) (vide “Q pode me causar?”).

Outro:

atomarum d

- deficiéncia_congénita da ghcose 6- fmhludemdmgenaﬂe (G6PD), peln riseo de hemolise
mia);

Bupropiona, usada para tratar a depress3o ou como um auxiliar para parar e fumar;
Lfa\'ncnz usado pa(a tratar HIV/AID
Metade 2

.

Valprosto-usado para atar a cpll:psm ou doenga blpolar,
Tacrolimus,

Este para de 3 meses de idade ou pesando menos de
Skg. Sertraling,usadons tratamento da depressio
Este d médicaoudo  Gravi

40 QUEDEVOSABERANTES DE USARESTE MEDICAMENTO?
que S fpos de gldbulos brancos, em

Nio utilizar dipirona monoidratada durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso durante o
segundo trimestre da_gravidez s deve ocorrer apos cuidadosa avaliagdo do potencial
riscobencicio pelo médico. Nao usar dipirona monoidratada durante os dlfimos 3 meses da
gravidez.
A

. e . A

consequéncia de um dmurbw 1 medulacesca) induzida e dipions &
dorarpelo menos 1 semann, Esasreaghes o raas,  poden s graves com s & vida ¢ em
alguns casos, fatais. Interrompa o uso da

vitada até 48 he

médico
o soguintes sinais o sintomas ccomerem: febre,clafiosdor de gargant.lei na boca.

Pancitopenia: [diminuigio global de células do sangue (glébulos brancos, vermelhos e
plaquetas)]: interrompa o tratamento imediatamente e procure o seu médico se ocorrerem alguns

guintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infecgo, febre persistente, equimoses (manchas
roxas), sangramento, palidez.

c it N

Reagdes cut ves: foram relatadas graves, com o uso de dipirona, como

sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagdio alérgica caracterizada por bolhas em

mucosas ¢ em gvandcs ircas do corpo) ¢ Neerslisc Epidérmica Toxica ou sindrome de Lyell
com bolhas ¢ evolui

semelhante a uma grande queimadura). Se vocé desenvolver alguns desses sinais ou sintomas,

como: erupgdes cutdneas muitas vezes com bolhas ou lesdes da mucosa, o tratamento deve ser

interrompido imediatamente ¢ nfo deve ser retomado.

Alt
Nas doses recomendadas, nio s conhece nenhu ¢i¢io & et habildade e s concentar ¢
reagir. Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deve-se levar em ue essas

i i i das fungdes do figado e rins estarem prejudicadas.

Criangas: ¢ recomendada supervisio médica quando se administra dipirona monoidratada a
criangas pequenas.

Sensil

idade cruzada

A . " pecial para

Pacientes com insuficiés

o rins ou no figado recomenda-se que o uso de altas doses de

dipirona evitado, pois a taxa d & reduzida nestes pacientes. Porém,
para prazonioé 30 da dose.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Inducio

Adipionapode ndu incluindo CYP2B6 ¢ CYP3AA.

ir
A co-administragdo de dipirona com substratos do CYP2B6 elou CYP3A4, como bupmplona,
efavirenz, metadona, ciclosporina, tacrolimus ou serralina, pode causar uma redugdo

Portanto, rewmenda se cautela quando dipirona e substrato de CYP2B6 e/ou CYP3A4 sio

habildades podem estar prejudicads, consiuindo risco em situagdes onde sio de importincia
especial (exemplo, operar carros

a resposta clinica e/ou os niveis do medicamento devem ser
seguidos de monitoramento terapéutico do medicamento.

valproato: a d|p1mn'\ pode diminuir os niveis séricos de mlpmam quando condiministrado, e

morte)
Caso voc esteja em alguma das situagdes abaixo, converse com seu médico, pois estas stuacdes

do valpre ‘monitorar
aresposta clmlca (conlmlc das convulsdes ou controle do humor) considerar o monitoramento

apresentam risco especial para possiveis reagdes anafiliticas graves 4 dipirona
“Q ")

usar
indrome d lgési tolerancia analgési 4

‘Adicionar dipirona ao metotrexato pode aumentar hcmmoloxmldadc (toxicidade do sangic) do
tada.

- asma bronquica, particularmente aqueles com rinossinusite pohpmz (processo inflamatério no
da face com
- u|1|c2|1'| cronica;
tolerdncia ao dlcool;
4 tartrazi benzoatos).
Se vocé tem alguma alergia, informe seu médico e use dipirona monoidratada somente sob
orienta

idosos. Portanto,
N ipion pade reduzis o feito o deido acetisalicico ne sregagic piaguetis, quando forado
Portanto, esta deve ser usada com cautela em pacientes que

o ¥

tomam

Medicamento-alimentos: Nao hé dados disponiveis até o momento sobre a interagio entre
alimentos ¢ dipirona monoidratada.

nagio.
Caso voct ji tenha apresentado uma reagdo anaflitica ou outra reagio a outras
pirazolida 3

de forma semelhante & dipirona monoidratada.

i i isolada
de d pode causar reagdes
o

os males que este mcdlcamcmo pode me causar?

Reagde

isoladas (vide “Quais
). Essas reagdes sio possivelmente dose-

Dipirona monoidratada deve ser tizada sob orientagdio médica, cato voce e insuficicncia dos
rins ou do figado, uma vez que a taxa de eliminagao ¢ reduzida nestes casos (vide “Como devo usar
este medicamento?”).

Foram reportadas tes q
utilizam reagdes de. Trmder (por exemplo: testes para medir niveis séricos de creatinina,

Informe a0 seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro
‘medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C ¢ 30°C). Proteger da luz ¢ umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagdo.



Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem

origi
Caracteristieas do medicamento: solugio limpida, incolor a amarelada, odor ¢ sabor
caracteristicos.

do medi Caso el ; no prazo de validade e voc
i It

para saber se

s s
iguma mudanga no asp
poderi utilizi-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANGAS.

§, COMO DEVO USAR ESTEMEDICAMENTO?
MODO DE USAI

Cologue o frasco m posigio vertical com a tampa para o lado de cima, gire-a até romper o lacre.
Vire o frasco com o conta-gotas para o lado de baixo e aperte levemente o frasco para iniciar o
gotejamento.

POSOLOGIA
O tratamento pode ser
retirada da medicagdo.

provocar . inerentes &

Cada 1 mL=20 gotas (quando o frasco for mantido na posigo vertical para gotejar a quantidade

pretendida de gotas conforme indicado em “Modo de usar”).
de 15 anos: 20240 gotas .

40 gotas, 4 vezes ao dia.

As criangas: devem receber dipirona monoidratada conforme peso seguindo a orientagdo deste
esquema:

menos
Estas reagoes leves podem progredir para formas graves com coceira generalizada, angioedema
rave (inchago em regido subcutinea ou em mucosas, geralmente de origen alérgica aé mesmo
laringe),

coragho), queda da pressdo sanguinca (algumas vezes precedida por aumento da pressio
sanguinea) e choque circulatério (colapso circulatério em que existe um fluxo sanguineo
inadequado para os tecidos e células do corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésica, reagdes de intolerincia aparecem tipicamente na
formade crises asmiticas (falta de ar).

Distirbios da pele ¢ tecido subeutineo

lem ocorrer ocasionalmente erupdes medicamentosas fixas; raramente exantema [rash
(erupgdes na pele), ¢, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome de Lyell
(Neerdlise Epidémica Téxica) (vide “O ).

Distirbios do sangue e sistema
Anemnia aplistica (doenga onde a medula Gssea produz em qmmmde Anmhclsnle 0s glébulos
vermelhos, gldbulos b ode

tipos de glébulos brancos - no sangue em consequéncia de um distirbo na madula dsees) ¢
pancitopenia (redugdo de gldbulos vermelhos, brancos e plaquetas), incluindo casos fatais,
i ; 0 dos el6bulos b ¥

Estas reagdes podem ocorrer 6s dipirona ter

muitas ocasides, sem complicagdes.

Em pacientes recebendo tratamento com antibitico, os sinais tipicos de agranulocitose podem ser

minimos.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e
P

Distiirbios vasculares
Reagdes hipotensivas isoladas. Podem ocorrer ocasionalmente apés a administragdo, reagdes
hipotensivas transitérias isoladas; em casos raros, estas reagdes apresentam-se sob a forma de

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com historico de doenga nos rins, pode ocorrer
piora siibita ou recente da fungdo dos rins (insuficiéncia renal aguda), em alguns casos com
diminuigao da produgio de urina, redugdo muito acentuada da produgdo de urina ou perda
aumentada de proteinas através da urina. Em casos isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda
(um tipo de inflamago nos rins). Uma coloragdo avermelhada pode scr observada algumas vezes

de uma I'Jmca dose for

adosepode

incluindo h da (inflamagdo
(cor amarelada da pele ¢ olhos), aumento das enzimas hepiticas (enzimas do
figado) pode ocorrer com frequéncia desconhecida (vide “O que devo saber antes de usar este

Peso Dose Gotas mg
(média de idade) queda critica da pressdo sanguinca.
5a8kg Dose iinica 2a5gotas S0a125 Distiirbios renais e urinirios

(3 a 11 meses) Dose mixima didria | 20 (4 tomadas x 5 gotas 500

9a 15 ke Dose anica 3a 10 gotas 752250

(1a3 anos) Dose maxima didria | 40 (4 tomadas x 10 gotas) 1000

16223 kg Dose tinica 5al5 gotas 1252375 na urina

(4 2 6 anos) Dose mixima didria | 60 (4 tomadas x 15 gotas) | 1500

Ta30ke Dose tnica 8220 gotas 200 a 500 F

(7 a9 anos) Dose méxima didria | 80 (4 tomadas x 20 gotas) | 2000 s il

Fov. EY— T0a 30 gotms 3508750 53?;’ mm:;aeucsae do figado) induzida
(10 a 12 anos) Dose méixima didria | 120 (4 tomadas x 30 gotas) [ 3000 "

H6a53kg Dose tnica 15 2 35 gotas 375875 medicamento?”).

(13 a 14 anos) Dose mixima didria | 140 (4 tomadas x 35 gotas) | 3500

Pare de usar dipirona monoidratada ¢ imediatamente contacte um médico se vocé vivenciar alguns
dos sintomas abaixo;

Niusea ou vomito, febre, sensaglo de cansago, perda. de apeit, urina de cor escura, fezes de cor
clara, ada na pele ouna lhos, coceira, erupgdo na pele

ser repetida do de usar didri
Por seguranga ¢ para gdrdnllr a eficicia deste med\l..m\cmo, a ddmmwmu deve ser somente por
via oral

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientagio do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientagio de seu
médico ou do cirurgio-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Caso se esquega de tomar uma dose, tor m que possivel. No entanto, se estiver proximo do

horrio da proxima dose, espere por este hordrio, respeitando sempre o intervalo determinado pelo
do d Nio usar d:

Em caso de dividas, procure orientagio do farmacéutico, de seu médico ou cirurgido-
dentista.

s QU AIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

ou dor na parte superior do estomago. Esses sintomas podenm ser sinais de lesdo hepitica (do
figado) (vide “O que devo saber antes de usar )

Informe a0 seu médico, ci éutico o
indesejaveis pelo uso do medicamento. lnforme também a empresa através do seu servico de
atene ento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: enjoo, vomito, dor abdominal, deficiéncia da fungdo dos rins/insuficiéncia aguda dos
rins (ex. devido 4 nefite intersticial), mais raramente, sintomas do sistema nervoso central tontura,
sonolénia, coma, comvltes) e qucda da pressio sanguinea (algumas vezes progredindo para
choque) bem como aritmias cardiacas (taquicardia). Apds o uso de doses muito elevadas, a
excrteto d um metabslta nofensivo (icids rubazonico) pede provoear eoeragdo avermelhada
naurina

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido para dipirona Se a ingestio
foi feita por apenas um local de administragao, poderdo ser realizadas medidas para diminuir a
absorgdo sistémica dos ingredientes ativos através de desintoxicagdo priméria (ex.: lavagem
gistrica) ou diminuir a absorgdo (carviio ativado). O principal metabdlito da dipirona (4-N-
hemofiltragdo, hemoperfusio ou

rocu
médico ¢ leve a embalagem ou bula do medlcamemo. se possivel. ngue para 0800 722 6001,

md\«de‘ 2

3 1%e 10%d
Reacdo 1%e 19
Res 01%2 0,1 metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodilisc,

4 ‘menos de 0,01% dos este medicamer filtragio plasmitica.
Reagd o estimada a partir

Em caso de uso de grande
Distirbios cardiacos
9 ltineo d d 1 p de
Englob lérgica)

Distiirbios do sistema imun ico

A dipirona monoidratada pode causar choque anafilitico, reagdes anafilitic

podem se tomar graves com risco 4 vida e, em alguns casos, serem fatais.
orrer me: 6s dipirona ter sid

complicagocs.

anafilactoides que
istas reagdes podem

reagdes fila il leve: f se na forma de sintomas na
pele ou nas mucoas (s comes soceirn, ardor, vemnelhidio, uticiri, inchago). ot de ar o

Siga corretamente 0 modo de usar, niio desaparecendo os sintomas, procure orientagio
médica.
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