DIPIRONATI®
dipirona monoidratada

I- IDE!\TIFICA(,AO DO MEDICAMENTO
Forma Farmactuica ¢ Apresentagio:
Solugho ol (£0(29) 500 memL

do 10 mLou 20 mL. Embal 1 frasco.
USO ORAL .
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES
COMPOSICAO:
CadamL (X de d
Veiculos: dissod de sédio, sorbitol nl
Cada | e DIPIRONATI" gotas equivale a 20 gotas e | gota equivale a 25 mg de dipirona
monoidratada.

11-INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARAQUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este p:

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DIPIRONATI" ¢ um medicamento 4 base de dipirona, utilizado no tratamento de febre e dor.
Tempo médio de inicio de agdo: 30 a 60 minutos aps a administragio e geralmente duram por
aproximadamente 4 horas.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DIPIRONATI ndo deve ser utilizado caso vocé tenha:

- alergia ou mluleramu  dipirona ou a qualquer um dos componentes da formula
(ex.: fenazona

Fnioutazons, nx\i'cmhu\.\/om) incluindo, por exemplo, experiéneia prévia de agranulocitose

febre).

oua outras

nativita

(células do figado) foram relatados em pacientes tratados com dipirona com infcio de alguns dias a
alguns meses apds o inicio do tratamento. Os sinas e sintomas inclucm enzimas hepdticas scricas
(enzimas do figado) levadas com ou semicterica (cor amarclada da pele ¢ olhos) frequentemente
ou exemplo,
erupgio cutinea (alteragio na pele), discrasias sanguineas (alteragdes no sangue), febre e
cosinoilia (aumento de un tipo de olul no sangus chamado cosinGfilo) ou acompanhadas por
Amaioria dos pacientes se recuperou
com a descontinuagéio do tratamento com dipirona; entretanto, em casos isolados, foi relatada
progressdo para insuficiéncia hepitica (redugdo da fungdo do figado) aguda com necessidade de
transplante hepético (transplante de figado)
O mecanismo de lesio hepitica (lesio do figado) induzida por dipirona ndo estd claramente
elucidado, mas os dados indicam um mecanismo imuno-alérgico.
Os pacientes devem ser msmndos a entrar em contato com Sc\l médico caso ocorram sintomas
sugestivos dele: (lesdo do figado). Nesses pacientes, a ipirona deve ser interrompida ¢
afungdo hepitica (anudadc do figado) avaliada
‘A dipirona o deve ser reintroduzida em pacientes com um episédio de lesio hepitica (lesdo do
figado) durante o tratamento com dipirona para o qual nenhuma outra causa de lesio hepitica
(lesio do figado) foi determinada.

DIPIRONATI 1o dc\'c s fomad sc o<t i tomon algum medicamento conendo dipirons ¢
médice

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

D Gesemvolvido broncoespasmo (contragdo dos bronquios levando a chiado no peito) ou ouras
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.: s clofenaco, ibuprofeno,
indometacina, naproxen
- porfiria al

Foi hotficada mﬂamdcdc do figado em pdclcntca ommando dipirons, com sintomes quo sc

Pare de usar DIPIRONATI” ¢ contate um médic se tiver sintom de problemas hepiticos (do
figado) (vide “Q pode me causar?”).

Outros medicamentos e produtos
atomar,
um usado para tratar a depr

como um auxiliar para parar de

bl através d
1 icagd i isco de inducdo d deporfi
- deficiéncia congénita da. glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD), pelo risco de hemdlise
destruigio dos glo aanemia);

b ).

de 3 meses de idade ou pesando menos de

‘médica oudo

 fumar,

+ Efavirenz: um medicamento usado para tratar HIV/AIDS:

+ Metadona, um medicamento usado para tratar a dependéncia de drogas ilicitas (os chamados
opioides);

+ Valproato, um medicamento usado para tratar a epilepsia ou doenga bipolar;

« Tacrolimus, um medicamento usado para prevenir a rejeicdo de orgdos em pacientes
transplantados;

« Sertralina, s

4.0QUEDEVO SABERANTES DE USARESTE MEDICAMENTO?
que sio tipos de glébulos brancos, cm

consequéncia de um dmurh\u na mcduh s a) induzida peu dipirona é uma ocorréncia que pode
durar pelo menos 1 semana. Essas reagdes s30 raras, ¢ podern ser graves, com risco i vida ©
alguns casos, fatais. Interrompa o uso da médico
dos sscauitessi sinais ousintomas ocorrerem: febre, calafios,dor de garganta,lesao na boca.

penia: [diminuiio global de células do sangue (globulos brancos, vermelhos e
plaquetas)] mwnompa o tratamento imediatamente e procure o seu médico se ocorrerem alguns
dos seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infecedo, febre persistente, equimoses (manchas
roxas), sangramento, palidez.

Nio uilizar DIPIRONATI" durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso durante 0 segundo
trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apés cuidadosa avaliagao do potencial risco/beneficio pelo
‘médico. Nao usar DIPIRONATI" durante os iltimos 3 meses da gravidez.

A amamentagio deve ser cviada durane ¢ por i 4 horss apcs 0 o de DIPIRONATI". A
dipirc

i apossibilidade das fungdes do figado e rins estarem prejudicadas,

Cri ¢ d0mé di

Sensibilidade cruzada
Pacientes com reagdes anaflactoides & dipirona podem apresentar risco especial para reagdes
N30 NArcoticos.

P ! N
R t: : foram relatadas reagdes ct
sindrome de Stevens-lohnson. (forma grave de reasdo aldricn

s graves, com o uso de dipirona, como
por bolhas em

Pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado recomenda-se que o uso de altas doses de
dipirona sea evitado. poisa taxa e climinagio é reduzida nestespacientes. Porém, para tratamento

mucoss e gr andes reas do corpo) e Neerdlise Epidérmica Toxica ou

indrome de Lyell

semelhante a uma gnndc queimadura). Se vocé desenvolver alguns desses sinais ou sintomas,
como: erupgdes cutaneas muitas vezes com bolhas ou lesdes da mucosa, o tratamento deve ser
interrompido imediatamente e nfo deve ser retomado.

Alteragd
25 o rocorméndadas, B sc conhoce neahurn efl adverso n habilidade de e Lunwn\mr ¢
reagir. Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deve-se levar em e essas

p necessiria

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Indugio
A

incluindo CYP2B6 ¢ CYP3A4.
A co- ddmmhtrdcdo e dlpu’om com substratos do CYP2B6 elou CYP3A4, como bupropiona,
cfavirenz, metadona, ciclosporina, tacrolimus ou sertralina, pode causar uma redugdo nas

Portanto, recomenda-se cautela quando dipirona ¢ substrato de CYP2B6 c/ou CYP3A4 sio

habildades podem estar prejudicadss, constituindo risco em situagoes onde sio de 1mp0r|anua

especial (exemplo, operar u maquinas)

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

valproato: adipirona pode diminuir os niveis sricos de valproato quando coadministrado, o que

- o R
Caso vocé esteja em alguma das situagdes abaixo, converse com seu médico, pois estas situagdes
apresentam risco especial para possives reagaes anafliicas graves 4 dipirona (vide

em eficicia da do valproato. Os prescritores devem monitorar
a resposta clinica (controle das convulsdes ou controle do humor) e considerar o monitoramento

“Quandonio devo usar este medicamento?”

- asma bmnqulca panlc\llam\cnlc aqueles com Tnossnusitc pol\pcs:« (processo no

alproato,

Adicionar dipirona ao metotrexato pode aumentar a hematotoxicidade (toxicidade do sanguc) do

- mmlcrﬁncla o :'\lcool:

informe seu médi DIPIRONATI" do.

idosos. Portanto, evitada

Adipirona pode reduzir o efeito do dcido acetilsalicilico na agregagio plaquetria, quando tomado
Portanto, osta leve ser usada com cautela em pacientes que

ja tenha apresentado uma reagdo anafilitica ou outra reagdo a outras

de forma semelhante 3 DIPIRONATI"

Reacdes i i
Aadministragdo de dlplmnd pode causar reagdes hipotensivas isoladas (vide “Quais os males que
st mesicamento pode me cans?”), B resges s posivelments dose dependentes ¢

injetivel.
DIPIRONATI" deve ser utlizada sob orentagao mcdica caso vocé tenha insuficiéncia dos ins ou
do figado, uma vez que a taxa de eliminagdo ¢ reduzida nestes casos (vide “Como devo usar este
medicamento?”).

Lesdo hepitica induzida por drogas
Casos de hepatite (inflamagdo do figado) aguda de padrio predominantemente hepatocelular

? li Ndo hé dados disponiveis até o momento sobre a interagdo entre
alimentos e dipirona.

Foram reportadas emtestes que
wilizam reagdes de Trinder (por cxemplo: testes para_ medir niveis séricos de creatinina,
triglicérides, colesterol HDL. P

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!
Conservarem lemperamm ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.



Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricago.

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

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

d b d

mudanga no aspecto d
.

ja o prazo de validade ¢ voct

by I consulte o para saber se

poderiu

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6,COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MODO DE
Coloque 0 ineo ma posicio 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 pod provocar
retrada da medicagio.

, inerentes &

Cada 1 mL=20 gotas (quando o frasco for mantido na posigdo vetical para gotejar a quantidade
pretendida de gotas conforme indicado em “Modo de usar”).

15anos: 20 a4 d

40 gotas, 4 vezes ao dia.

As criangas: devem receber DIPIRONATI" gotas conforme seu peso seguindo a orientagdo deste
esquema:

complicagdes.

reagdes anafild leves manift a forma de sintomas na
p«.lc o it mcosas (tis comes: cocera, ardor, vermelhidio, uetieari, inchag), flta de ar .

Estas reaces leves podem progredir parh formas graves com coceira generalizada, angioederma
grave (inchago em regido subcutinea ou em mucosas, geralmente de origem .Alergu,d até mesmo
laringe), d
coragdo), queda da pressio sanguinea (algumm vezes precedida por aumento du pmm
sanguinea) e choque cireulatério (colapso circulatério em que existe um fluxo sanguinco
inadequado para os tecidos ¢ célul 0
Em pacientes com sindrome da asma analgésica, reagdes de intolerancia aparecem tipicamente na
forma de crises asmiticas (falta de ar).

Distirbios da pele e tecido subeutineo
Podem ocorrer ocasionalmente erupgdes medicamentosas fixas; raramente exantema  [rash
(crupsoes na pele), ¢, em casos isolados, sindrome de Stevens- Johnson ou sindrome de Lyell
(Neerdlise Epidérmica Téxica) (vide “O ).

Distiirbios do sangue e sistema linfitico
Anemia aplistica (docnga onde a medula 6ssca produz em quantidade insuficiente os glébulos
vermelhos, plaquetas),

tipos de gldbulos brancos - no sangue, em consequéncia de um distirbio na medula Gssea) ¢
pancitopenia (redugio de glébulos vermelhos, brancos e plaquetas), incluindo casos fatais,
1 a bulos branct 3

Estas reages podem ocorrer ipés DIPIRONATI ter sido utilizad

ocasioes, sem complicagde:

Eim pacicntes recebende traiamento com anibidtico,os sinas tipicos de agranulocitose pode ser

minimos.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento ¢
pontos 1

muitas

Distiirbios vasculares

Reagdes hipotensiv:

hipotensivas transitrias isoladas; em casos raros, estas reagdes apresentam-se sob a forma de
oensivas !

isoladas. Podem ocorrer ocasionalmente apos a administragio, reagdes

Peso Dose Gotas mg
(média de idade)

Dose tni 2a5gotas S0a 125
Sas ke ose tnica & “ Distiirbios renais e urinirios

m casos muito raros, especialmente em pacientes com histdrico de doenga nos rins, pode ocorrer
piora siibita ou recente da fungdo dos rins (insuficiéncia renal aguda), em alguns casos com
diminuigdo 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 inflamagdo nos rins). Uma coloragdo avermelhada pode ser observada algumas vezes

(10 a 12 anos) Dose mixima didria | 120 (4 tomadas x 30 gotas) |3000

46253 kg Dose tnica 15 2 35 gotas 3752875

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

de uma tnica dose for 6s 0 efeito analgé
d did

Por seguranga ¢ para garantir a eficicia deste medicamento, a admlmsua;ao deve ser somente por

viaoral

ter diminuido, a dose pode

(3 11 meses) Dose méixima di 20 (4 tomadas x 5 gotas 500

9al5kg Dose tinica 3210 gotas 752250

(123 anos) Dose miixima didria [ 40 (4 tomadas x 10 gotas) | 1000

16223 kg Dose tinica 5215 gotas 1252375 DA urine,
(426 anos) Dose méxima didria | 60 (4 tomadas x 15 gotas) 1500

24230kg Dose iinica 8220 gotas 200 a 500 Foram d
(729 anos) Dose méxima didria | 80 (4 tomadas x 20 gotas) | 2000

S1adske Dose tnica 10230 gotas 250 2 750

do figado) incluindo hepatite aguda (inflamacio
do figado),ictricia (cor amarelada da pclc ¢ olhos), aumento das enzimas hepaticas (enzimas do
figado) podem ocorrer com frequéncia desconhecida (vide “O que devo saber antes de usar este
‘medicamento?”).
Pare de usar DIPIRONATI" ¢ imediatamente contate um médico se vocé vivenciar alguns dos
sintomas abaixo:
Néusea ou vomito, febre,scasaglo de cansago, perda do apeit, urina de cor escura, fezes de cor
clara, le ou na parte branca dos olhos, coceira, erupgao na pele
ou dor na parte superior do estomago. Esses sintomas podern ser sinais de lesdo hepitica (do
figado) (vide “O ”).

Informe a0 seu médico, cirurgido-d i i de reagdes

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de diividas sobre este medi rocure
orientagiio do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orlcnlacio de seu

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE

MEDICAMENTO?

Caso esquega-se de tomar uma dose, tome-a assim que possivel. No entanto, sc estiver préximo do

horirio da proxima dose, espee por ste horirio,respeitando sempre o iiervalo determinado pelo
Nousar

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

8 QUAISOSMALLSQUL ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

mais dc 10%

,1/
.01%¢0,1% d
menos de 0,01
o p apartird

Distiirbios cardiacos
Sindrome do K.

pelouso do nforme também empresa através do seu servigo de
atendimento.

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

Sintomas: enjoo, vomito, dor abdominal, defcicncia da fungo dos rinsinsuficicncia aguda dos
rins (ex. devido a nefrite intersticial),
omolénci, coma, comvulstes) < queda da pressio sanguinca (alzumas veres progredindo pars
choque) bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apés o uso de doses muito clevadas, a
excregio de um metabdlito inofensivo (dcido rubazonico) pode provocar colorago avermelhada
naurina

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Se a ingestao foi feita por
apenas um local de administragao, poderdo ser realizadas medidas para diminuir a absorgdo
sistémica dos ingredientes ativos através de desintoxicasdo primria ook lavagem gistrica) ou
diminuir a absorgdo (carvdo ativado). O principal metabolito da dipirona (4-N-
metiaminoantipiring pode ser climinado.por homodidlie, hemofilragao, hemoperfusio ou
filtragdo plasmitica.

Em caso de uso de grande idade deste medi procure
médico ¢ leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001,
sevock preclszn‘le ‘mais orientagdes.

Distirbios do sistema imunolégico
A dipirona monoidratada pode causar choque anafilitico, reagdes anafiliticas/anafilactoides que
podem se tomar graves com risco 4 vida ¢, em alguns casos, serem fatais. Estas reagdes podem
ocorrer mesmo apés DIPIRONATI” ter sido utilizado previamente em muitas ocasioes sem

modo de usar, nfo desaparccendo 0s sintomas, procure orientagio
medlcm
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