devido a acdo sobre os centros nervosos e a nivel de nociceptores periféricos. Quando o nociceptor ja se encontra sensibilizado, as drogas inibidoras
da ciclooxigenase ou da fosfolipase A2 ndo se comportam como analgésicos efetivos. As drogas que deprimem diretamente a atividade nociceptora,
conseguem diminuir o estado de hlperalgesla persistente, através do bloqueio da entrada de calcio e da diminuicao dos niveis de AMPc nas terminagoes

nervosas livres. A Dipirona possui, também, acao antiinflamatoria periférica, agindo sobre a sintese de p! e também auma
diminuicdo da permeabilidade capilar.

Farmacocinética:

Apés admlmstragao oral, a Dipirona sddica € completamente hidrolisada em sua porgao allva 4-N irina (MAA). A

absoluta do MAA € de aproxlmadameme 90%, sendo um pouco maior apos oral quando a ini a0 il LA

far do MAA ndo é alterada quando a Dipirona sddica é administrada concomitantemente a alimentos.

Principalmente 0 MAA, mas lambem o 4- ammoannpmna (AA) conmbuem para o efeito clinico. Os valores de AUC para AA constituem aproximadamente 25% do
valor de AUC para MAA. Os ina (AAA) e 4-N: irina (FAA), parecem nao apresentar etelto C|II1ICO 0 grau de
ligagdo as proteinas plasmaticas é de 58% para MAA, 48% para AA, 18% para FAA e 14% para AA. Foram i 85% dos

na urina, quando administrados por via oral em dose Gnica, obtendo-se 3% + 1% para MAA, 6% = 3% para AA, 26% = 8% para AAA e 23% + 4% para FAA.
Ap6s administracao oral de uma dose de 1g de Dipirona sédica, o clearance renal foi de 5 mL + 2 mL/min para MAA, 38 mL + 13 mL/min para AA, 61 mL +
8 mL/min para AAA e 49 mL + 5 mL/min para FAA. As meias vidas plasmaticas correspondentes foram de 2.7 + 0,5 horas para MAA, 3,7 + 1,3 horas para AA,
9,5+ 1,5 horas para AAA e 11,2 + 1,5 horas para FAA. Em pacientes idosos, a exposicdo (AUC) aumenta 2 a 3 vezes. Em pacientes com cirrose hepética, ap6s
administracdo oral de dose (nica, a meia-vida de MAA e FAA aumentou 3 vezes (10 horas), enquanto para AA e AAA este aumento nao foi to marcante.

2 - Resultados de eficécia:

Goodman & Gilman — As Bases Farmacol6gicas da Terapéutica, 9* edicao.

Martindale - The Complete Drug reference, 33" edicao.

Terapéutica Medicamentosa em Odontologia, 2002 — Eduardo Dias de Andrade (Professor Titular de Farmacologia da faculdade de Odontologia de Piracicaba-Unicamp).

3 - Indicacdes:
PAR® ¢ indicado para dor, dor de dente, dor de cabeca, dor abdominal e pélvica e enxaqueca.

4 - Contra-indicacdes:

PAR® é contra-indicado em pacientes alérgicos a este e a derivados pir

PAR® ndo devera ser administrado durante o primeiro trimestre e nas Gltimas 6 semanas da gravidez, nem a pacientes portadores de doencas hepaticas,
portadores de algumas doengas metabélicas (porfiria ou deficiéncia congénita de G-6-PDH). Evitar o uso de PAR® durante o periodo de lactagao.
“Este medicamento ¢ contra-indicado na faixa etdria abaixo de 12 anos.

5 - Modo de usar e cuidados de conservacdo depois de aberto:
Uso oral. Modo de usar descrito no item posologia.

6 - Posologia:

Criangas a partir de 12 anos e adultos - 1 comprimido 3 a 4 vezes ao dia, de acordo com a orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

A dose maxima didria recomendada é de 8 comprimidos.

“Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado”.

“Atencdo: este medicamento é um similar que passou por testes e estudos que comprovam a sua eficécia, qualidade e seguranca, conforme legislagao vigente”.

7 - Adverténcias:

Durante o tratamento com PAR® deve ser evitado o uso de bebidas alcodlicas pois hé risco de interacdo com a Dipirona.

Foi descrita ocorréncia rara de reacdes de hipersensibilidade graves com a Dipirona, manifestadas por choque ou discrasias sangiiineas. O aparecimento
de sintomas prodrémicos (Iesnes nas mucosas, febre, cefaléia etc.) indica suspensdo imediata do tratamento.

PAR® é um I par: atica de curto prazo, e ndo deve ser administrado por mais de 10 dias sequidos.

Evitar o uso de PAR® em paclemes com histéria de discrasias sangiiineas.

Administrar com cautela em pacientes com fungdes renal ou hepatica comprometidas ou com deficiéncia de protrombina.

8 - Uso em idosos, zrianqas e outros grupos de risco:
Pacientes idosos: ndo existem restricoes na administracao deste produto a pacientes com mais de 65 anos.
“Este medicamento é contra-indicado na faixa etdria abaixo de 12 anos”.

9 - Interagdes medicamentosas:

0 Alcool pode potencializar a a(;au da Dlp\runa e aumentar o risco de comprometimento nepat\cu pe\o Paracetamol.
A Dipirona ializa a acdo dos cumarinicos, devendo ser evitada sua com essas
Uso de Dipirona e Clorp pode provocar hipotermia intensa.

Associacdo com barbitdricos pode levar a sobrecarga metabélica do hepatécito.

A Dipirona pode reduzir os niveis plasmaticos da Ciclosporina.

10 - Reacdes adversas a medicamentos:

PAR® ¢ geralmente bem tolerado, nas doses recomendadas. Podem ocorrer reacdes gastrointestinais leves e reacdes cutdneas. Reacdes de carater
grave sdo raras, tais como edema de laringe, reacdo anafilactéide, necrol\se epldermlca toxica e distirbios hemalupmellcos Lesdes hepato-celulares
sdo raras e estdo a ,oua prolongada em alcoo cronicos.

0 uso prolongado da associagao pode dar origem a di: [ tais como tr i i i anemia

e metahemoglobinemia e em casos raros aplasia medular. Nesses casos o tratamento deveréd ser imediatamente suspenso.

0 mesmo deverd ser feito caso ocorram manifestacdes cutdneas ou mucosas, particularmente da boca e da garganta.

Nos pacientes com histéria prévia de hipersensibilidade ao medicamento podem ocorrer efeitos colaterais mais intensos, podendo chegar ao choque.

11 - Superdose:
Na superdosagem de PAR®, devido ao Paracetamol, os sinais e sintomas iniciais que se sequem ap6s uma ingestao de uma dose macica de Paracetamol,
possivelmente hepatotoxica, sdo nduseas, vomito, sudorese intensa, mal-estar, hipotensao arterial, arritmia cardiaca, ictericia, insuficiéncia hepética e renal
sao também ubservadas Os sinais clmlcos e laboratoriais de toxldade hepética podem ndo estar presentes até 48 a 72 horas apds a ingestdo da dose macica.
na sup deve ser imediato: lavagem e aspiragdo gastrica, indugdo de vomitos. A estimativa da quantidade da
droga ingerida, prmclpalmeme se fornecida pelos pacientes, ndo é um dado confidvel. Por isso, a determinagao da concemragao sérica de Paracetamol
deve ser obtida o mais rapido possivel, mas ndo antes de 4 horas apés a ingestdo do i 0 antidoto N: i ina, deve ser
dentro das 16 primeiras horas apés a ingestdo para se amer hons resuhadus As provas de funcdo hepaticas devem ser realizadas inicialmente e
repetidas a cada 24 horas até a 30. Além da da o paciente deve ser acompanhado com medidas gerais de
suporte, incluindo a0 do equilibrio , correcao de mpughcemla, administracdo de vitamina K, quando necessério e outras.
Os sintomas de superdosagem de PAR® devidos a Dipirona s@o raros, podendo ocorrer reagdes: nauseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia da
funcdo renal/insuficiéncia renal aguda (p. ex. devido a nefrite intersticial) e mais raramente, sintomas do sistema nervosa central (vertigem, sonoléncia,
coma, convulsdes) e queda da pressdo sangilinea (algumas vezes prngredmdo para choque). Bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Ap6s a
administracdo de doses muito elevadas, a excrecdo de um (cido r onico) pode provocar coloragdo avermelhada na urina.
Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido. Deve-se limitar a absor¢do sistémica adicional do principio ativo por meio de procedimentos
primarios de desintoxicacdo, como lavagem géstrica ou aqueles que reduzem a absorgdo (p. ex. carvao vegetal ativado). O principal metabélito da
Dipirona sédica (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemdlise, hemofiltraco, hemoperfusdo ou filtragdo plasmatica.

12 - Armazenagem:
PAR® deve ser guardado em sua embalagem original. Proteger da luz e umidade.
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| - Identificacdo do medicamento:

Par®

Dipirona sédica; Paracetamol

daudt

desde 1882

Forma 8utica, vias de a

Comprimidos. Uso oral. Cartuchos contendo 8 e/ou 100 cumprlm\dus
USO ADULTO.

Composicao:

Cada comprimido contém:
Paracetamol 325 mg; Dipirona sédica 500 mg; Excipiente g.s.p 1 comprimido.
Excipientes: Amido, Estearato de magnésio, Polividona e Talco.
Il - Informacdes ao paciente:
- Agao do medicamento:
PAR® proporciona alivio répido e eficaz da dor e da febre de origem inflamatéria. Dentro de 30 a 60 minutos os efeitos é e antipiréticos sao

- Indicagdes do medicamento:
PAR® é indicado para dor, dor de dente, dor de cabeca, dor abdominal e pélvica e enxaqueca.
3 - Riscos do medicamento:
PAR® ¢ contra-indicado em pacientes alérgicos a este e a derivados
PAR® ndo deveré ser administrado durante o primeiro trimestre e nas Gltimas 6 semanas da gravidez, nem a pacientes portadores de doencas hepaticas,
portadores de algumas doengas metabélicas (porfiria ou deficiéncia congénita de G-6-PDH). Evitar o uso de PAR® durante o periodo de lactagdo.
“Este medicamento € contra-indicado na faixa etdria abaixo de 12 anos.

Precaucdes e Adverténcias:

Durante o tratamento com PAR® deve ser evitado o uso de bebidas alcodlicas pois ha risco de interagdo com a Dipirona.

Foi descrita ocorréncia rara de reacdes de hipersensibilidade graves com a Dipirona, manifestadas por choque ou discrasias sangiiineas. O aparecimento
de sintomas prodrdmicos (lesoes nas mucosas, febre, cefaléia, etc.) indica suspensdo imediata do tratamento.

PAR® é um para [ a de curto prazo, e ndo deve ser administrado por mais de 10 dias seguidos.
Evitar o uso de PAR® em pacientes com histéria de discrasias sangiiineas.

“Nao use outro produto que contenha paracetamol”.

Administrar com cautela em paclentes com fungdes renal uu hepatica cumpromelldas ou com deficiéncia de protrombina.
“Informe ao médico ou cirurgido-dentista o ap: de reagdes

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum umro medicamento”.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interagdes medicamentosas:

0 Alcool pode potencializar a agan da Dlp\mna e aumentar o risco de comprometimento hepatmo pe\o Paracetamol.
A Dipirona ializa a acdo dos cumarinicos, devendo ser evitada sua com essas
Uso de Dipirona e Clorp pode provocar hipotermia intensa.

Associagao com barbitiricos pode levar a sobrecarga metabdlica do hepatdcito.

A Dipirona pode reduzir os niveis plasmaticos da ciclosporina.

4 - Modo de uso:

Criangas a partir de 12 anos e adultos - 1 comprimido 3 a 4 vezes ao dia, de acordo com a orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
A dose maxima didria recomendada é de 8 comprimidos.

“Siga corretamente 0 modo de usar; ndo desaparecendo os sintomas, procure orientagio médica ou de seu cirurgido-dentista”.
“Nao use o medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento”.

“Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado”.

5 - Reacdes adversas:

PAR® é geralmente bem tolerado, nas doses recomendadas. Podem ocorrer reacdes gastrointestinais leves e reagdes cutaneas. Reagdes de carater
grave sao raras, tais como edema de Iarmge reacdo anafilactéide, necrol\se epldermlca toxica e dlsturblos hematopoiéticos. Lesdes hepato-celulares
sdo raras e estdo oua gada em cronicos.

0 uso prolongado da associacdo pode dar ongem a dit tais como tr i i anemia

e metahemoglobinemia e em casos raros aplasia medular. Nesses casos o tratamento deverd ser imediatamente suspenso.

0 mesmo deverd ser feito caso ocorram manifestacdes cutdneas ou mucosas, particularmente da boca e da garganta.

Nos pacientes com historia prévia de hipersensibilidade ao medicamento podem ocorrer efeitos colaterais mais intensos, podendo chegar ao chogue.

6 - Conduta em caso de superdose:

No caso de superdose com PAR®, devidos ao Paracetamol, os sinais e sintomas iniciais que se seguem ap6s uma ingestao de uma dose macica de Paracetamol,
possivelmente hepatotoxica, sdo néuseas, vomito, sudorese intensa, mal-estar, hipotensdo arterial, arritmia cardiaca, ictericia, insuficiéncia hepética e renal
sao também observadas. Os sinais clinicos e laboratoriais de toxidade hepética podem ndo estar presentes até 48 a 72 horas apds a ingestdo da dose macica.
Tratamento: O procedimento na superdosagem deve ser imediato: lavagem e aspiracdo gastrica, inducdo de vomitos. A estimativa da quantidade da
droga ingerida, principalmente se fornecida pelos pacientes, ndo é um dado confidvel. Por isso, a determinagao da concemragao sérica de Paracetamol
deve ser obtida o mais rapido pusswel mas nao antes de 4 horas apés a ingestao do i 0 antidoto N: i ina, deve ser

dentro das 16 primeiras horas apés a ingestdo para se obter bons resu\tados As provas de funcdo hepaticas devem ser realizadas inicialmente e
repetidas a cada 24 horas até a Além da o paciente deve ser acompanhado com medidas gerais de
suporte, incluindo a0 do equilibrio , correcao de hipoglicemia, administracdo de vitamina K, quando necessério e outras.
Os sintomas de superdosagem de PAR® devidos a Dipirona sdo raros, podendo ocorrer reagdes: nauseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia da
funcdo renal/insuficiéncia renal aguda (p. ex. devido a nefrite intersticial) e mais raramente, sintomas do sistema nervosa central (vertigem, sonoléncia,
coma, convulsdes) e queda da pressao sangumea (algumas vezes prugredmdo para choque). Bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apés a
administracdo de doses muito elevadas, a excrecao de um (acido r 0 ) pode provocar coloragao avermelhada na urina.
Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido. Deve-se limitar a absorcao sistémica adicional do principio ativo por meio de procedimentos
primdrios de desintoxicacdo, como lavagem gastrica ou aqueles que reduzem a absorcdo (p. ex. carvdo vegetal ativado). O principal metabdlito da
Dipirona sédica (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemdlise, hemofiltracdo, hemoperfusdo ou filtracao plasmética.

7 - Cuidado de conservagao:
PAR® deve ser guardado em sua embalagem original. Proteger da luz e umidade.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS”.

- des técnicas aos de saide
1 - Caracteristicas farmacoldgicas:
0 Paracetamol é um derivado para-aminofenol que apresenta agoes antitérmica e analgésica. A acao antitérmica do Paracetamol provavelmente é
devida a sua acdo central sobre o centro termorregulador no pi periférica, resultando em aumento do fluxo
sangiiineo, suor intenso e conseqiiente perda de calor. A acao ési £ devida, p! , a inibicdo pr i da sintese
de prostaglandinas ao nivel do SNC ou, em menor escala, por uma acao pemenca alraves do hmquem de geragao do impulso doloroso.

ndo altera os paral da 30, nem produz efeitos absorvido almglndo concentragdes
ser\cas maxlmas emre 30 a 60 minutos e meia- wda plasmai\ca de cerca de 2 horas. A b\olransformaqao du F dé origem a 3

bem como Eellmmado por via | renal com menos de 1% scb a forma inalterada.

A Dipirona e um derivado pirazolénico, ndo narcético, que possui acao é pi oria. A absorcdo por via oral é rapida e a
biodisponibilidade ¢ elevada.
A acdo antitérmica da Dipirona deve-se a um aumento da perda de calor corporal. A producdo de calor ndo é modificada, mas a perda de calor é
aumentada, diminuindo deste modo a temperatura em condicdes febris, mas sem alterar a temperatura normal. O efeito analgésico da Dipirona é

L

.



