dipirona monoidratada
“Medicamento Genérico Lein° 9757, de 1999

1-IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Forma Farmacéutica e Apresentagio:
Solugao oral (gotas) S00 mg/mL: f

ido 10 mL ou 20 mL. Embal. 1 frasco.

USO ORAL. .
USOADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES
chmslci\n
CadamL

culos. cdetato.dr
o d.pmm ‘monoidratada gotas oquwalc 5 gotas ¢
dipirona monoidratada.

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

p.lmL.
¢ | gota cquivale a 25 mg de

febre).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Adipiona monoidrtada ¢ um medicameno uilzado o rtnento de fbre ¢ dot. Tempo médio
de por

nativita

s (vide “C d

tins ou do figado, uma vez que a
este medicamento?”).

Lesio hepiitica induzida por droy

‘se0s e hepaite (inflariagio do figado) aguda de padrio prdominantemente hepatoccular
(células do figado) foram relatados em pacienes trat
alguns meses apos o inicio do naldmenlo Os sinais ¢ sintomas mcluem enzimas hepaum séricas

D
a d exemplo.
rupedo cutinca (alteragio na pele). discrasias sanguineas (alteragdes no sangue), febre
emmahha (aumento de u po de célula o sangue chamado eosinfilo) ou compantics por

ria dos pacientes se recuperou
o tratamonto com dipirona; enireanto. em ¢asos solados, foi relatada

4 horas.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Dipironamo o deve ser utilizada caso vocé tenha:

-alergia ou intlerncia  dipiond ou s qualquer um dos componentes da ormulagdo ou  outres

com a

prog para insuficiéncia hepitica (redugdo da fungdo do figado) aguda com necessidade de
Tansplante hepético (tansplante de figado).

0 mecanismo de lesio hepitica lesio do figado) induzida por dipirona ndo esti claramente
clucidado,
Os pacientes dc»cm ser |nsm||dos a entrar em contato com seu mc ico caso ocorram sintomas
sugestivos d esdo hepdtica lesdo do figado). N

Oxifembutasons) incluindo. por exemplo, experincia previa de agramoctose (diminvisdo
ontagem

- fungo da medula Gssea prejudwadx o docagas 0o sisiom bemalopoiéico (rspansivel pela
produgao das células sanguin

“desenvolvido bmmnupmm (mmm:m dos bronquios levando a chiado no peito) ou outras
resgoes anaflactodes como urteria (ctupsdo, i pele que causa cocer), rinite (iiagdo ¢
inflamagdo da mucosa do nariz), angioedema (mhaw em regidio subcutinea ou em mucosas)
depois do uso d¢ medicamentos pars dor (ex: salicilos. parscetamol, diclofenaco, Tbuprofenc,
indometacina, naproxeno):

afungio
‘Adipona ndo deve ser reitroduida om pacientes com um episidio de lesio hepitica (lesfo do
figado) durante o tratamento com dipirona para o qual nenhuma outra causa de lesdo hepitica
(lesdo do figado) foi determinada.

Dipiona monowdiatada ndo deve ser tomada se voct i fomon algum medicamento contendo

figado. S
Foi noificada_inflamagio do Tgado em pacientes Tomando. dipirona. com Sintomas que sc

é h

Pare de usar dipirona
<O

- porfiria ol através de
) cacd nducao d

- defciéncia ccngcmla da gllcosx,()fosfatc dcsldmgcnasc (G6PD), pelo risco de hemolise
dbulosvermelhos,

- -0 i ").

de 3 meses de idade ou pesando menos de

Este medi indicado para
5ke.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica.
imedi; médico em i i

4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

do niimero de gue o tipos do glébulos brancos, e
consequéncia de um distirbio na medula Gssca) induzida bl cipironn ¢ um ocomncia que pode
durar pelo menos | semana. Essas reagdes s30 raras, ¢ podem ser graves, com risco i ida & om

pode me causar?”).

Outros medicamentos ¢ produtos

atomar
* Bupropions, un medicment usado ararta deprss ou oo auxila para v de

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

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

+ Valproato, um bipolar;

Tacolms, um medicamento. thado p para prevenir a rejeigdo de Orgdos em pacientes
transplantados;

+ Sertralina, um medicamento usado no tratamento da depressio

Gravideze amamentagio
Nao iz dipirona monoidryada durante os primeiros 3 meses o govide: O uso durante o
segundo trimestre da_gravidez s6 deve ocorrer apos cuidadosa avaliagdio do potencial
pelo médico. Nao usar dipirona monoidratada durante os ultimos 3 meses da

alguns casos, fatais. Interrompa o uso da
dos scguintes sinais ou sintomas ocorrerem: febre, calaftios, dor de garganta, lesio na boca.

Pancitopenia: [diminuigio global de células do sangue (glébulos brancos, vermelhos e
plaquetas)]: interrompa o |mmmcmc imediatamente ¢ procure o seu médico se ocorrerem alguns
Jos seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infecgdo, febre persistente, equimoses (manchas
roxas), sangramento, palidez.

Chogy

Reagdes cutineas graves adversas: foram relatadas reagdes cutineas graves, com o uso de

gravidez.
d evitada poraté 48 horas apo i A

dipirona é inada

Pacientes idosos: considerar a possibilidade das fungdes do figado e rins estarem prejudicadas.

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

Sensibilidade cruzada

dipirona, como sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) (forma grave de reagdo alérgica
por bolhas em mucosas ¢ em grandes dreas do corpo), Necrolise Epidérmica Toxica ou sindrome de
Lyell (NET) (qcko grav, com grande extensty dele aprc<cmando bolhas ¢ evolui com drcas

auma © Reaeto Cuinen Associada  Eosinois

pecial para

Pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado recomenda-se que o uso de altas doses de

Sintomas Sisemicos (manifestagio rars induzda. por
Tevando a0 surgimento de erupgdes cutineas. alieragoes hn,mdluloglcda no sanguc). Pare

médica s notar algum dos sintomas relacionados
a essas reagdes cutineas graves deseritas na segdo “O que devo saber anies de usar este
medlcamenlc

d oussint des cutaneas muitas vezes com bolhas
s¢s da mucosa, o tratamento deve ser interrompido imediatamente e no deve ser retomado
).

oul
(vide“Quando no devo usar este medicamento”

dipirona seja evilado, pois a taxa de mmmncau & reduzida nestes pacientes. Porém,

NTERACOES MEDICAMENTOSAS

incluindo CYP2B6 ¢ CYP3A4.
‘A coadministragio de dipirona com substratos do CYP2B6 ciou CYPIAY, como bupropiona,
efavirenz, metadona, ciclosporina, tacrolimus ou sertralina, pode causar uma redugdo nas

Portanto, recomenda-se cautela quando dipirona ¢ substrato de CYP2B6 e/ou CYP3A4 sdo

a resposta clinica e/ou os niveis do medicamento devem ser

R . A
as doses recomendadas, ndo se conhece nenhum efeito na habilidade d
reagir. Eniretanto, pelo menos com doscs clovadas, deve.se levar em S0 que cssos
habilidades podem esar prejudicadas, constiuindo risco em situagdes onde s3o de importincia
lo, operar carros ou miquinas), foi consumido.
R mnne)

Caso vocé esteja em alguma das situagdes abaixo, converse com seu médico, pois estas sit
apresentam risco_especial para possiveis reagoes anafiliticas graves relacionadas a dipitona
“Q ")

valproato: a dirona pode diminuir s nives

cgs de valproalo quando coadmirisrado, o e

a tesposta chmca (conlmlc s comeoes o sonsok do humor) ¢ considerar o monitoramento

Adicionar dipirona zo ) metotrexato pode aumentar a hematotoxicidade (toxicidade do sangue) do
N idosos. Portanto, esta
Adipirona pade reduzir o cfito do icido cetbsalclico na agregasdo plaquctira ‘Quando tomado
l1

- asma bronquica, particularmente aqueles com rinossinusite poliposa (processo i 6rio no
iz 310 da face com formasSo de plipos) concornitane;
imolerinciaao flcool:

intolerdncia atos).
52 Vo tem alguma alergia, informe seu médico ¢ use dipirona monoidratada somente sob
orientagdo.
Caso voct i tena apresentado uma reaglo anafiitiea ou outa reagdo imunologiea @ ouras
pirazolidas, tico risco de responder

de forma semelhante & dipirona monoidratada.

Reagdes hi i i

A pod s isoladas (vide “Quais
on males que cste medicamento pode me causar?). Fsas reagdes sio possivelmente dose-
injetivel

40 médica, caso vocé tenha

Dipirona b éncia d

ve ser usada com cautela em pacientes que
t

Medicamento-alimentos: Nio hi dados disponiveis até o momento sobre a interagio entre
alimentos e dipirona monoidratada.

Foram reportadas testes
utilizam reagdes de Trinder (por mmplo testes para medir niveis séricos de creatinina,
triglicérides, colesterol HDL

Informe a0 seu médico ou cirurgido-dentista se vocé
medicamento.

esti fazendo uso de algum outro

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 mesesa parti da data de fabricagdo




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

icas do medicamento: solugio limpida, incolor a amarelada, odor e sabor
s

- ob pecto do medi Casoel
mudanga no asp i
poderi utilizi-lo.

tejano prazo de valldadc evock
ra saber se

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MODO DE USAR
Coloque o frasco na posigdo 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
tratamento pode ser i provocar p
retirada da medicago.

, inerentes &

Cada 1 mL. =20 gotas (quando o frasco for mantido na posigdo vertical para gotejar a quantidade
")

pretendida e gotas conforme idicadoen *Mododeusa
15 anoe 204 d&

40 gotas, 4 vezes ao dia.

larings), it i dos batimentos d
coragdo). queda da pressdo sanguinca (algumas vezes precedida por aumento da pressio
Sanguingi) ¢ choque creulatorio (colapso cireulatorio om que exie um Ao sanguinco
inadequado para os tec s do cor

Em pacientes com sindrome da asma analgésica, reagdes de intolerancia aparecem tipicamente na
forma de crises asméticas (falta de ar).

envolvend
0]

Distiirbi ido subcutineo
Além das manfestagbes da pele ¢ mucosas, de reagoes anafiiticas anafilactoides mencionadas
acima, podem ocorrer ocasionalmente erupgdes medicamentosas fixas; raramente exantema
[Frash’ erupdes i pel). . emcasossolad,sindrome deStevens Johnson () forma grave

por bolhas em sindrome
de Lyall(NE) (doenéa bolhoss grave que mada auperﬁud\ da pele ¢ mucosas.
deixando um aspecto de queimaduras de grande extensio). Pare de usar dipirona ¢ imediatamente
contacte um médico se vocé vivenciar alguns dos sintomas abaixo: Manchas avermelhadas nio
clevadas, semelhantes a alvos ou circularcs no tronco, muitas vezes com bolhas centrais,
descamagdio da pele, tlceras na boca, garganta, nariz, genitais e olhos, estas erupgdes cutdneas
gm\«espodcmwrprecedldaa por febre e sis a0s da i d -
Johnson, 30 cutinea dis emperaturacorporal levada
(febre > 38°C) ¢ linfonodos aumentados (Reagdo Cutinea As 4 Eosinofilia ¢ Sintomas
Sistemicos ou sindrome e hipersensibiidade medicamentosa) (vide “O que devo saber anics de
usar este medicamento?”).

Distiirbios do sangue e sistema linfitico

Anemia aplistica (doenga onde a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os glébulos
vermelhos, globul

tipos de glébulos brancos — no sangue em consequéncia de um distirbio na i Gssea) e

As criangas devem receber dipirona monoidratada conforme peso seguindo a orientagio deste pancitopenia (redugdo de glébulu» vermelhos, brancos e plaquetas). incluindo casos fatais,
esquema: 30 dos gléby
i os di ter sido utilizada
Peso Dose Gotas mg muitas acasioes, sem complicacae
(média de idade) Em pacientes recebendo tratamento com antibitico, os sinais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos.
Sa8kg Dose tnica 2a5 gotas 50a 125 Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e
(3 a 11 meses) Dose méxima didria | 20 (4 tomadas x 5 gotas) 500 *
Py Di&ll]rhi \mcuhm
9al5kg Dose tinica 3a10 gotas 752250 soladas. Podem ocorrer ocasionalmente apés a administragdo, reagdes
(123 anos) Dose méxima didria | 40 (4 tomadas x 10 gotas) | 1000 hlpolcnslvas Amnsnerlas isoladas; em casos raros, estas reagdes apresentam-se sob a forma de
16223 ke Dose tnica 5a 15 gotas 1252375
426 anos) e mixima didri Distirbios renais e urinarios
¢ ) Dose mixima didria | 60 (4 tomadas x 15 gotas) | 1500 Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histérico de doenga nos rins, pode ocorrer
24230 kg Dose inica 8220 gotas 2002 500 piora subita ou recente da fungdo dos rins (insuficiéncia renal aguda), em alguns casos com
729 |mmuugao produgdo de urina, redugio muito acentuada da produgdo de urina ou perda
2 di da produgio de edy da da produgdo d d
(729 anos) Dose méxima didria | 80 (4 tomadas x 20 gotas) [ 2000 aum le proteinas através da urina. Em casos isolados, pode ocorrer neffite intersticial aguda
TPy Fy— 0730 gt 3500750 (um tpo de inflamagao s in). U coloragao avermelhads pode scr observada algumas vezes
(10212 anos) Dose miixima didria | 120 (4 tomadas x 30 gotas) | 3000
16053 ke Dose tmica 152 35 gotas 3752875 Foram d
(13 a 14 anos) Dose mixima didria | 140 (4 tomadas x 35 gotas) | 3500

de uma umLa dose fo T
serrepetida
Por seguranga ¢ pu garaira R e e s admmmracao deve ser somente por
viaoral

adosepode

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de diividas sobre este

Lesdo hepitcn esao do igado)induzids por medicamento, incluindo hepticguda (nflamagao
do figado). ictericia (cor amarclada da pele ¢ olhos), aumento das enzimas hepiicas (enzimas do
figado) pode ocorrer com frequéncia desconhecida (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Pare de usar dipirona monoidratada e imediatamente contacte um médico se vocé vivenciar alguns
P

ure
orientago do farmactutica. Nao desaparccendo o8 sintomas, procure orientagio de scu
médico ou do cirurgido-dentista.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
VEDICAMENTO?

Caso se esquega de tomar uma dose, tome-a assim e possivel. Noananto scctiver proxlmo do
Horirio da proxima dose, espere por este horirio,

Nausea ou vomito, febre, sensagdo de cansago, perda de apetite, urina de cor escura, de cor

clara, aparecimento de cor amarelada na pele ou na parte branca dos olhos, coceira, erupgao na pele

ou dor na parte superior do estomago. Esses siniomas podem ser sinais de lesdo hepitica (do
(6 qub devo sab .,

Informe a0 seu médico, cirurgia de reagdes

Naousar

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

OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

pelo uso do
atendimento.

Tnforme também a empresa através do seu servigo e

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

Sintomas: cajoo. vomit. do abdominal, deficiéncia da fungdo dos i nsuficéneia aguda dos
rins (ex. devido a neffite intersticia ntura,
sonoléncia, coma, convulsdes) ¢ qucda da pressio sanguinea (xlgumxs vezes progredindo para
choque) bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apds o uso de doses muito elevadas, a
excregio de um metabolito inofensivo (écido rubazonico) pode provocar coloragdo avermelhada

existe 2 ifico conhecido para dipirona monoidratada. Se a ingestio

i ‘mais de 10%
N 1%e 10% d
Reagdo e ,1;/»]5) naurina.
.01%¢0,
Reaga menos de 0,01% de
A i apartir dos dad

Distiirbios cardiacos
ind de K

nio
foi feita por apenas um ol administragdo, poderdo ser realizadas mcdldas para diminuir a
absorgio sistémica dos ingredientes ativos através de desintoxica méria (ex.: lavagem
Eistrica) ou diminuir a aboreao (cando ativado). O principal metabolto da dipirona (N

u ides. Englob farto alérgi 1é

Distirbios do sistema imunoldg
A dipirona monoidratada pode causar chogue anafltico easdes anaiitics anafilctodes que
podm| se fomar graves com risco a vida ¢, em alguns casos, serem faais. Estas reagoes podem

s di ter

mmplmagocs
reagdes a forma de sintomas na
pele ou nas mucosas (Lals Camo: coceim o vermcihdio. i inchago), falta de ar e,

Estas reagoes leves podem progredir para formas graves com coceira generalizada, angioedema
grave (inchago em regido subcutinea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica até mesmo

pode ser eliminado por hemodidlise, hemofiltragdo, hemoperfusio ou
filtragdo plasmatica.

Em caso de uso de grande idade deste
médico ¢ leve a embalagem ou bula do ncaicamento. s possivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagdes.

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

IN-DIZERES LEGAIS
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“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 07/07/2022”
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