DIPIRONATI"
dipirona monoidratada

1-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Forma Farmacéutica e Apresentagdo:
lugdo oral (gotas) S00 mg/mL: fi

tendo 10 mL ou 20 mL. Embal 1 frasco.
USO ORAL .
USOADULTO E PEDIATRICOACIMA DE 3 MESES
COMPOSICAO:
CadamL (X 4 de d
Veiculos: dissd 6d e qsp. 1mL
Cada | e DIPIRONATI" gotas Lq\u\u\ln, 220 gmm ¢ 1 gota equivale a 25 mg de dipirona
monoidratada

11-INFORMAGOES AO PACIENTE
1.PARAQUE ESTE MEDICAMENTO EINDICADO?
Este dor) ¢ febre).

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

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
DIPIRONAT 1° ndo deve ser utilizado caso vocé tenha:

formul

nativita

medicamento?”).

Lesio hepética induzida por droga
Casos de hepatite (inflamicao do figado) aguda de padiio predominantementc hepatocelular
(células do figado) foram relatados em pacientes

aluns meses apds o niio do ttamento, O sinais  intomas ncluen enzinas hepaucas séricas

1o contexto de outss reasdes de lnpcncnﬂbllldadc (alergia ou intolerdncia) a drogas (por
pel sangue). febre ¢
-|u1.. 1o sangue chamado cosinGfilo)) ou acompanhadas por
oria dos pacientes se recuperou
com a descontinuagdo do tratamento com dipirona; entretanto, em casos isolados, foi relatada
uficiéncia hepitica (redugo da fungdo do figado) aguda com necessidade de
pitico (ransplante de figado
O mecanismo de lesao hepitica (lesdo do figado) induzida por dipirona nfo esté claramente
elucidado, mas os dados indicam um mecanismo imunoalérgico.
Os pacientes devem ser instruidos a entrar em contato com seu mcd!u) Ldsu ocorram sintomas
sugestivs d lesaohepdica (e dofgado)

mplo,
umnuﬁll (.mnu,nw de um tipo de ¢

- alergia ou mtolemncla 4 dipirona ou a qualquer um dos ¢ d a outras
ex.: fenazona,

femlbuldzona, oxifembutazons) incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de agramulociose

- fungdo da medula dssea prejudicada ou duu\ws do sistema hematopoiético (responsével pela

produgao das células sanguineas):;

- desenvolvido broncoespasmo (contragao dos bronquios levando a chiado no peito) ou outras

reagdes anafilactoides como urticdria (erupgao na pele que causa coceira), rinite (iritagio ¢

inflamagdo da mucosa do nariz), angioedema (inchago em regido subeutinea ou em mucosas)
lepois do uso de medicamentos para dor (ex.: salicilatos, paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno,

indometacina, naproxeno);

- porfiria me -Mhi\

A dipirona ndo deve s reintrodazids em pacicnies com um episodio de lesio hepitica lesio do
figado) durante o tratamento com dipirona para o qual nenhuma outra causa de lesdo hepitica
(lsaodo igado) o determinads,

ONATI" 1o deve sortomado s voo i tomou algum mediamento contendo dipiona ¢
It:ve pn)blemas de figado. Se vocé niio tiver certez:
Fol noificada inflamagdo do figado em paclcmcs omando dipirona, com sinomas que se
inicio do tratamento.
Pare de usar DIPIRONATI ¢ contacte um médico s tver sintomas de problemas hepiticos (do
figado) (vide "Q p ).

peleclou
D deficiéncia congénita da glicose. rl'mlu\ndet\dmgenme (G6PD), pela isco de hemdlise
(dcslml(;ao dosgldbulos vermelhos, oque pods levar anemis);
widez s de usar est )

Este medi é indicado para

de 3 meses de idade ou pesando menos de

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica.

4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

%0 do nimero de ue s tipos de gldbulos brancos, em
consequenca deun disinbio na medul Gsca) nduzda pela dipironn ¢ nna ocorténca e pode
durar pelo menos | semana. Essas reagdes sio raras, e podem ser graves, com risco a vida ¢ em
alguns casos, fatais. Interrompa o uso da medicagdo e consule seu médico

Outs . prod

* Bupropiona:um medicamento usado para ratar a depressio ou como um auxilar para parar de

« Bz ummedicamento usado para tratar HIV/AIDS;,
« Metadona, um medicamento usado para tratar a dependéncia de drogas ilicitas (os chamados
opioides);

« Valproato, tratar a epilepsia ou doenga bip

« Tacrolimus, um medicamento usado para prevenir a rejeigdo de Grgios em pacientes
transplantados;

« Sertralina, s dad

Gravidez e amamentagio

Nio ulizar DIPIRONATI" durante os primeiros 3 meses da 2. 0 uso durante o segundo

trimostre da gravides s6 deve ocorrer apos cuidadosn avaliagio 0o potencial isca/beneficio pelo
édico. Nio usar DIPIRONATI” durante os ltimos 3 meses da gravidez.

A amamentagdo deve ser evitada durante ¢ por até 48 horas apos o uso de DIPIRONATI®. A

febre, calafrios, dor de garganta, lesao naboca.
Pancitopenia: [diminuigio global de células do sangue (glébulos brancos, vermelhos e
plaquetas)]: interrompa o tratamento imediatamente e procure o seu médico se ocorrerem alguns
los seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infecgdio, febre persistente, equimoses (manchas
roxas), sangramento, palidez.

i ati : .

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

considerar fungdes do figado e rins estarem prejudicadas.

Criancas: ¢ o mé do sc administra di

Sensibilidade cruzada
Pacientes com reagdes anafilactoides 4 dipirona podem apresentar risco especial para reagdes

dipion.como sidrome de Stevers-Johnson (S8 (forna grae de
por bolhas em mucosas ¢ em grandes dreas do corpo) e Necrlise Epidérmica Toxica ou sindrome
G Lyell (NET) (quadro arave, com arande extensao da el apresentando bolhas ¢ cvolui com
dreas avermelhadas semelhante a uma grande queimadura). e Reagdo Cutinea Associada a
Eosinofilia ¢ Sintomas Sistémicos (manifestagdo rara induzida por hipersensibilidade aos
medicamentos levando o surgimento de crupgdes cutineas, alteragdes hematologicas [no
sangue

Pare imediatamente o uso de dipirona e procure ajuda médica s notar algum dos sintomas
relacionados a essas reagdes cutineas graves des 0 que devo saber antes de usar
este medicamento?”.

e ‘muitas vezes com bolhas
lesdes da mucosa, o d ndo deve ser retomado
(Vide “Quandonio devousar cse medicamento)

d sinton: ¢des cutiy

Alteraco
Nas doses n:wmcndad.m o se conhece nenhum efeito adverso na habilidade de se uwmenlmr ¢

1os rins ou no figado recomenda-se gue o uso doaltas doses de
pacientes. Porém, para tratamento

Pacientes com i
dipirona seja evitad
0 curto praz Ao  heccssiriaredugio da Gose.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Indugdo

incluindo CYP2B6e CYP3A4.
A co-administragdo de dipirona com substratos do CYP2B6 c/ou CYP3Ad, como bupropiona,
cfavirenz, metadona, ciclosporina, tacrolimus ou sertralina, pode causar uma redugio nas

ortanto, recomenda-se cautela quando dipirona e substrato de CYP2B6 elou CYP3A4 sio
administrados concomitantemente; a resposta clinica e/ou os niveis do medicamento devem ser
i fe; a res ¢

valproato:a dipirona pode diminui o nives séicos de alproto quando coadmiisirado. o que

agir. Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deve-se levar em

e
habilidades padem estar prejudicadas, constituindo isco em situagdes onde sio de mpnmnm

do valproato. Os ‘monitorar
 esposta clnica (controe das convulsaes ou conrole do humor) ¢ sonsiderar o montioramento

especial (exemplo, operar carros oumaquinas).

Caso vocé esteja em alguma das situages abaixo, converse com seu médico, pois cstas Situagocs
apresentam risco especial para possiveis reagdes anafiliticas graves relacionadas a dipirona (vide
“Quando nfo devo usar este medicamento?”

Adicionar dipirona a0

pode aumentar a

(toxicidade do sanguc) do
idosos. Portanto, 20 deve ser evitada.

Adipirona pode reduzir o efeito do dcido acetilsalicilico na agregagdo plaquetria, quando tomado
P

tolerdncia . ortanto, esta leve ser usada com cautela em pacientes que
- asma bronquica, particularmente aqueles com rinossinusite pollposa (processo n tomama
nariz e seios da face com formagdo de polipos) concomitante:
- urticéria cronica; Medicamento-alimentos: Nao h dados disponiveis até o momento sobre a interagdo entre

- intolerdncia ao alcool;
i benzoatos).

alimentos e dipiro

Sevoce informe seu médi DIPIRONATI" a
Caso voct i feha apresntado uma reasdo anaflitica ou utr reaglo imunologica 3 outras
pirazolidas. pirazolidinas ¢ outros analgdsicos ndo narcdticos, também corre alto risco de
responder de forma semelhante 4 DIPIRONATI'.

Reagdes hipotensivas (de pressio baixa) isladas
Aadministragao de dipirona pode cay -es hipotensivas isoladas (vide “Quais os males que
gste medicamento pode me causaw ) aas leacccs sao possvelmente dose-dependentcs ¢

'S ‘oram reportadas
utilizam reagaes de Trinder (por exemplo festes para. medir niveis séricos de ereatinina,
ides, colesterol HDL

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 luze umidade.

DIPIRONATI" deve se utlizada sob oientasdo médica, caso vocé tenha
do figado, uma vez que a taxa de climinagao ¢ reduzida nestes casos (vxdc o dove s o

+ 24 meses a partir da data de fabricagdo.



leves podem progdir para formas graves com coccira generalizada, angioedema

gve (mclw,o em regiio subeutinca ou em mucosas, geralmene de origem alérgica

0), queda da pressdo sanguinca (algumas vezes precedida por aumento da pressio
sanguines) ¢ choque circulaoro (colapso ciralatGrio em que exste um fxo sanguinco
).

asma. analgeslca reagdes de intolerancia aparecem tipicamente na

N d i idade: vi Estas reagdes
Niio_use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
ori laringe).
Caracteristicas do medicamento: solugdo limpida, incolor a amarelada, odor e sabor
caracteristicos.
inadequado par s ecidose céuls doc
de usar, obs do medi Casocleestejanop

para saber se

guma mudanga no aspy
poder utilizi-lo.

TODO MEDICAMENTO DE
CRIANCAS.

£ SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MODO DE USAR
Cologue o frasco na posigo 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 ¢ aperte levemente o frasco para iniciar o
gotejamento.

POSOLOGIA
O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente, inerentes
aretirada da medicagdo.

Cadal ml
pretendida .
Adultos e adnlescemes acima de 15 anos: 20 a 40 gotas em administragdo tnica ou até 0 maximo
de 40 gotas, 4 vezes ao dia.

20 gotas (quando o frasco for mantido na posi¢o vertical para gotejar a quantidade

o a<mznca<(fnlm dear)

Distirbios da pele e tecido subcutineo

Além das manifestagoes da pele e mucosas, de reagdes anafiliticas/anafilactoides mencionadas
acima, podem ocorrer ocasionalmente erupgdes medicamentosas fixas; raramente exantema [rash
(erupgbes na pele)]. ¢, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) (forma grave de

por bolhas em

Lyell (NET) (doenga bolhosa grave que causa morte da camada eupu-ﬁcm da pele e 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 no
clevadas, semelhantes a alvos ou circulares no tronco, muitas vezes com bolhas centrais,
descamagao da pele, ileras na boca, garganta, nariz, genitais ¢ olhos, estas erupsdes cutaneas
graves podemser précedidas por ebre ¢ it da gripe Stevens-

ohnson,
(febre = 58°C) ¢ linfonodos aumentidos (Reagio Cutinea Associada § Eosinofila & S
Sistémicas ou sindrome de ipersensbilidade medieamentos) (vide *0 que devo sber antes de
usar este medicamento?”

Distiirbios do sangue e sistema linfético
Anemia aplistica (doenga onde a medula Gssea produz em quantidade insuficiente os gldbulos
vermelhs, gidbulosbrancos ¢ plaquetas),
tipos de globulos brancos - no sang
pancitopenia (redugio de gldbulos Sermelhos, brancos e plaquet

Estas reagdes podem ocorrer mesmo apos DIPIRONATI ter sido utilizado previamente em muitas
ocasioes, sem complicagdes.
Em pacientes recebendo tratamento com antibictico, os sinais tipicos de agranulocitose podem ser

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento ¢
de pontos 3

Distirbios vasculares
Reagoes hipotensivas_isoladas. Podem ocorrer ocasionalmente apés a administragdo, reagdes

s isoladas; em casos raros, estas reagdes apresentam-se sob a forma de
queda critica da pressdo sanguinea

Distiirbios renais e urindrios
Em casos muito raros, t histérico de doenga nos rins, pode ocorrer
piora siibita ou recente da fungo dos rins (insuficiéncia renal aguda), em alguns casos com
diminuigdo da produgdo de ura. redugao mato acentuada da produdo de i ou perda
aumentada de proteinas através da urina. Em casos isolados, pode ocorrer neftite intersticial aguda
(um tipo de inflamagao nos rins). U coloragho avermelha

la pode ser observada algumas vezes

Distarbios gastrointestinais

As criangas devem receber DIPIRONATI” gotas conforme seu peso seguindo a orientagdo deste
Peso Dose Gotas mg
(média de idade)
5a8kg Dosc tinica 2a5 gotas 502125 minimos.
(3 a 11 meses) Dose méxima didria | 20 (4 tomadas x 5 gotas) 500
9al15kg Dose tnica 3a10 gotas 752250
(1a 3 anos) Dose mixima didria | 40 (4 tomadas x 10 gotas) | 1000
16223 kg Dose tnica 5al5gotas 1252375
(426 anos) Dose mixima didria | 60 (4 tomadas x 15 gotas) | 1500
24230kg Dose iinica 8220 gotas 200 a 500
(729 anos) Dose maxima didria | 80 (4 tomadas x 20 gotas) | 2000
3ladskg Dose tnica 10230 gotas 250 2750
(10 a 12 anos) Dose méxima didria | 120 (4 tomadas x 30 gotas) | 3000 nauring.
46253 kg Dose iinica 152 35 gotas 3752875
(13 a 14 anos) Dose mixima didria | 140 (4 tomadas x 35 gotas) | 3500

Se o efeito de uma tnica doae for msuﬁucnte ou apés o efeito dnalwa\w ter diminuido, a dose

Distiirbios hepatobiliares
Lesio hepitica (lesio do figado) induzida por medicamentos, incluindo hepatite aguda
(nflamagdo do figado), teita(or amarclda da pel ¢ alhs) aument das enzims hepitis

figado) com k) antes de

podescr repetida
Por seguranga ¢ para garantir a ef
viaoral

a de,w edicamento, a Admlnhlrdwn deve ser somente por

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

Pare de usar DIPIRONATI® ¢ imediatamente contacte um medico se vocé vivenciar alguns dos

sintomas abaixo:

Niusea ou vomito, febre, sensaglo de cansago, perda de apetite, urina de cor eseura, fezes de cor
lara, na pele ouna s, coceira, erupgao na pele

orientagio do farmacéutico. Nio desaparecendo os sintomas, procure orientagio de seu
médico ou do cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUF(‘FR DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquesvse d torar uma dose. ome-a gsim que possvel. No ntano, s stver pmxlmo do
hordrio da proxima dose, espere por este horirid

ou dor na parte superior do ) estomago. Esses sintomas podem ser sinais de lesdo hepitica (do
figado) (vide “O "),

Informe a0 seu médico, lrurgiio dentist ou farmactutico o aparecimento de reagdes
pelo uso do Informe também a empresa servigo de

. Nao usar: doses e

Em caso de diividas, procure orientagio do farmacéutico, de seu médico ou
dentista.

s QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

guir d

Kedcac muito comum (ocorre em mais de 10%
1

Re:

incomum ),1% el‘”

Ream muito rara (ocorre em menos d& n 01
Reagdio desconhecida (nfo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Distirbios cardiacos
indrome de Kounis (aparecimento simultinco de eventos coronarianos agudos e reagdes
alérgics Englob. é Alérsica)

Distirbios do sistema imunologico

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: enjoo, vomito, dor abdominal, deficiéncia da fungio dos rins/insuficiéncia aguda dos
rins (ex. devido i nefrite intersticial), mais raramente, sintomas do sistema nervoso central
(tontura, sonoléncia, coma,
para choque) bem como aritmias cardiacas (taquicardia), ApGs 0 uso dé doses muto clevadas, 3
excregdo de um metabdlito inofensivo (icido rubazonico) pode provocar coloragdo avermelhada
naurina.

‘Tratamento: nfo existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Se a ingestio foi feita por
apenas um local de administrago, poderdo ser realizadas medidas para diminuir a absorgo
sistémica dos ingredientes ativos através de desintoxicagdo primiria (ex.: lavagem gistrica) ou
diminuir a absorgio (carvio ativado). O principal metabdlito da dipirona (4-N-
metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodidlise, hemofiltragio, hemoperfusio ou
filtrago plasmatica

Em caso de uso de grande procure rapi socorro
médlco  leve a embalagem ou bula do m(-dmnmcnm se possivel. Ligue para 0800 722 6001,

A dipirona monoidratada pode causar choque anafilitico, reagdes
podem se tomar graves com risco 4 vida ¢, em alguns casos, serem fatais. Estas reas
ocomer mestno aps DIPIRONATI' tr sido utlizado previamente em mtas oc
complicagcs

forma de sintomas na
pelc ou nas mucosas (tas como: coecira. ardor. Vo, e " nchaco), fata de ar e,

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