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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

dipirona monoidratada
Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999

APRESENTACOES
Solucao oral 50 mg/ml: frasco com 100 ml + copo medida.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

Cada ml de solucéo oral de dipirona monoidratada contém:

(o [To]Tgo] o= W gTo] aTo]To L= L= Lo f- VPP 50 mg
Excipientes: sacarose, benzoato de sddio, edetato dissédico di-hidratado,
metabissulfito de sddio, sorbato de potassio, hidroxido de sddio, aroma de framboesa,
corante vermelho FDC n° 3, 4gua purificada e acido citrico.

ll- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado como analgésico (medicamento para dor) e antitérmico
(medicamento para febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dipirona é utilizada no tratamento das manifestagdes dolorosas e febre. Os efeitos
analgésico e antitérmico podem ser esperados em 30 a 60 minutos apés a
administracéo e geralmente persistem por aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dipirona nao deve ser utilizada caso vocé tenha:

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquer um dos componentes da formulacdo
ou a outras pirazolonas (ex. fenazona, propifenazona) ou a pirazolidinas (ex.
fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de
agranulocitose (diminuicdo acentuada na contagem dos globulos brancos do sangue)
com uma dessas substancias;

- funcdo da medula 6ssea prejudicada (ex. ap6s tratamento citostatico) ou doencas do
sistema hematopoiético (responsavel pela producéo das células sanguineas);

- desenvolvido broncoespasmo (contragdo dos brénquios levando a chiado no peito)
ou outras reacfes anafilactoides, como urticaria (erupcdo na pele que causa coceira),
rinite (irritacdo e inflamacdo da mucosa do nariz), angioedema (inchaco em regido
subcutanea ou em mucosas) com uso de medicamentos para dor tais como salicilatos,
paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno;

- porfiria hepética aguda intermitente (doenca metabdlica que se manifesta através de
problemas na pele e/ou com complicagbes neuroldgicas) pelo risco de inducao de
crises de porfiria;

- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD), pelo risco de
hemdlise (destruicdo dos globulos vermelhos, o que pode levar a anemia);
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- gravidez e amamentacao (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?
— Gravidez e Amamentagao”).

Este medicamento € contraindicado para menores de 3 meses de idade ou
pesando menos de 5 kg.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
ADVERTENCIAS

Agranulocitose (diminuicdo do numero de granulécitos, que sao tipos de glébulos
brancos, em consequéncia de um disturbio na medula éssea) induzida pela dipirona é
uma ocorréncia de origem imunoalérgica que pode durar pelo menos 1 semana. Essas
reacdes sdo raras, mas podem ser graves, com risco a vida e podem, em alguns
casos, ser fatais. Interrompa o uso da medicacdo e consulte seu médico
imediatamente se alguns dos seguintes sinais ou sintomas ocorrerem: febre, calafrios,
dor de garganta, lesdo na boca.

Pancitopenia [diminui¢cdo global das células do sangue (glébulos brancos, vermelhos e
plaquetas)]: interrompa o tratamento e procure o seu médico se ocorrerem alguns dos
seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infeccéo, febre persistente, hematomas,
sangramento, palidez.

Choque anafilatico (reacdo alérgica grave): ocorre principalmente em pacientes
sensiveis.

Portanto, a dipirona deve ser usada com cautela em pacientes que apresentem alergia
atopica ou asma (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Reacles cutaneas graves: reacdes cutdneas com risco de vida, como Sindrome de
Stevens-Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas e grandes areas do corpo) e Necrdlise Epidérmica Téxica ou Sindrome de
Lyell (quadro grave, onde uma grande extenséo de pele comeca a apresentar bolhas e
evolui com éareas avermelhadas semelhante a uma grande queimadura) tém sido
relatadas com o uso de dipirona. Se desenvolver sinais ou sintomas tais como:
erupcbes cutdneas muitas vezes com bolhas ou lesGes da mucosa, o tratamento deve
ser descontinuado imediatamente e ndo deve ser retomado.

PRECAUCOES

Reacdes anafilaticas/anafilactoides (reacéo alérgica grave e imediata que pode
levar a morte)

Caso vocé esteja em alguma das situacdes abaixo, converse com seu médico, pois
estas situacdes apresentam risco especial para possiveis reacdes anafilaticas graves
relacionadas a dipirona (vide “Quando ndo devo usar este medicamento?”):

- asma brdnquica, particularmente aqueles com rinossinusite poliposa (processo
inflamatdrio no nariz e seios da face com formacao de pdlipos) concomitante;

- urticaria cronica;

- intolerancia ao alcool, por exemplo, pessoas que reagem até mesmo a pequenas
quantidades de bebidas alcodlicas, apresentando sintomas como espirros,
lacrimejamento e vermelhiddo acentuada da face;

- intolerancia a corantes (ex. tartrazina) ou a conservantes (ex.: benzoatos).

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médico e use a dipirona somente sob
orientacao.

Reac8es hipotensivas (de pressao baixa) isoladas

A administracdo de dipirona pode causar reacdes hipotensivas isoladas (vide “Quais
0s males que este medicamento pode me causar?”). Essas reacbes sdo
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possivelmente dose dependentes e ocorrem com maior probabilidade apés
administracgao injetavel.

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figado, recomenda-se que o uso de altas
doses de dipirona seja evitado, uma vez que a taxa de eliminacdo é reduzida nestes
casos.

Gravidez e amamentacao

Recomenda-se néo utilizar a dipirona durante os primeiros 3 meses da gravidez. O
uso deste medicamento durante o segundo trimestre da gravidez sé deve ocorrer apds
cuidadosa avaliacdo do potencial risco/beneficio pelo médico. A dipirona ndo deve ser
utilizada durante os 3 Ultimos meses da gravidez.

Os metabolitos da dipirona séo excretados no leite materno. A amamentacao deve ser
evitada durante e por até 48 horas ap0s a administracéo de dipirona.

Populacdes especiais

Pacientes idosos: deve-se considerar a possibilidade das funcBes do figado e rins
estarem prejudicadas.

Criancas: menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg ndo devem ser
tratadas com dipirona. E recomendada supervisio médica quando se administra
dipirona a criancas pequenas.

Restricbes a grupos de risco: vide itens “Quando ndo devo usar este
medicamento?” e “O que devo saber antes de usar este medicamento?”.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Para as doses recomendadas, nenhum efeito adverso na habilidade de se concentrar
e reagir é conhecido. Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deve-se levar em
consideracdo que as habilidades para se concentrar e reagir podem estar
prejudicadas, constituindo risco em situacbes onde estas habilidades séo de
importancia especial (por exemplo, operar carros ou maquinas), especialmente
quando alcool foi consumido.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reacfes anafilactoides a dipirona podem apresentar um
risco especial para reacdes semelhantes a outros analgésicos nao narcoéticos.
Pacientes que apresentam reacfes anafildticas ou outras imunologicamente-
mediadas, ou seja, reacdes alérgicas (ex. agranulocitose) a dipirona podem apresentar
um risco especial para reacdes semelhantes a outras pirazolonas ou pirazolidinas.
Atencéo diabéticos: este medicamento contém acucar (sacarose), portanto, deve ser
usado com cautela em portadores de Diabetes. Recomenda-se a administracdo da
solucéo oral (gotas) ao invés de solugéo oral.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento: a dipirona pode causar reducdo dos niveis de
ciclosporina no sangue. As concentracfes da ciclosporina devem, portanto, ser
monitoradas quando a dipirona é administrada concomitantemente.

A administracdo concomitante de dipirona com metotrexato pode aumentar a
toxicidade sanguinea do metotrexato particularmente em pacientes idosos. Portanto,
esta combinacédo deve ser evitada.

Medicamento-alimentos: ndo ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interacédo
entre alimentos e dipirona.

Medicamento-exames laboratoriais: ndo ha dados disponiveis até o0 momento sobre
a interferéncia de dipirona em exames laboratoriais.

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

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

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&do use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Liquido limpido, rosado, de odor caracteristico e isento de particulas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico
para saber se poderé utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MODO DE USAR

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a
duracédo do tratamento. A dipirona ndo deve ser administrada em altas doses, ou por
periodos prolongados, sem controle médico.

N&o é necessério agitar o produto.

POSOLOGIA

O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao
paciente, inerentes a retirada da medicacao.

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 10 a 20 mL em administracdo Unica ou até
o méaximo de 20 mL, 4 vezes ao dia.

As criancas devem receber este medicamento conforme seu peso, seguindo a
orientacdo deste esquema:

Peso Dose Solucgéo oral (em mL)*
(média de idade)
5a8kg (3 all meses) Dose Unica 1,25a25

Dose maxima diaria 10 (4 tomadas x 2,5 mL)
9al1l5kg (1a3anos) Dose Unica 25ab

Dose maxima diaria 20 (4 tomadas x 5 mL)
16 a 23 kg (4 a 6 anos) Dose Unica 3,75a75

Dose maxima diaria 30 (4 tomadas x 7,5 mL)
24 a 30 kg (7 a 9 anos) Dose Unica 5a10

Dose maxima diéria 40 (4 tomadas x 10 mL)
31a45kg (10a 12 anos) Dose Unica 7,5a15

Dose maxima diaria 60 (4 tomadas x 15 mL)
46 a 53 kg (13 a 14 anos)  Dose Unica 8,75a17,5

Dose maxima diéria 70 (4 tomadas x 17,5 mL)

* utilizar copo medida.

Criancas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg ndo devem ser
tratadas com este medicamento.

Se o efeito de uma Unica dose for insuficiente ou ap6s o efeito analgésico ter
diminuido, a dose pode ser repetida respeitando-se a posologia e a dose maxima
diaria, conforme descrito em posologia.

N&o ha estudos dos efeitos de dipirona administrada por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragéo
deve ser somente por via oral.

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado, recomenda-se que o uso de
altas doses de dipirona seja evitado, uma vez que a taxa de eliminacdo € reduzida
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nestes pacientes. Entretanto, para tratamento no curto prazo ndo € necesséria
reducdo da dose.

Nao existe experiéncia com o uso de dipirona em longo prazo em pacientes com
insuficiéncia dos rins ou do figado.

Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se considerar a possibilidade
das funcdes do figado e dos rins estarem prejudicadas.

Para pacientes diabéticos, recomenda-se a administracdo da solucdo oral (gotas) ao
invés de solucéo oral. Os carboidratos contidos em 5 ml de solugéo oral correspondem
a 3,5 de glicose.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo 0s
sintomas, procure orientacdo de seu médico ou do cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No
entanto, se estiver préximo do horario da dose seguinte, espere por este horario,
respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico, de seu médico ou
cirurgidodentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As frequéncias das reacdes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a
seguinte convencao:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utlizam este
medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Disturbios do sistema imunoldgico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reacdes anafilaticas/anafilactoides que
podem se tornar graves com risco a vida e, em alguns casos, serem fatais. Estas
reac6es podem ocorrer mesmo apés a dipirona ter sido utilizada previamente em
muitas ocasifes sem complicacoes.

Estas reacfes medicamentosas podem desenvolver-se imediatamente apés a
administracdo de dipirona ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal é que
estes eventos ocorram na primeira hora apos a administracao.

Normalmente, reacbes anafilaticas/anafilactoides leves manifestam-se na forma de
sintomas cutaneos ou nas mucosas (tais como: coceira, ardor, vermelhidao, urticaria,
inchaco), falta de ar e, menos frequentemente, doencgas/queixas gastrintestinais.

Estas reacdes leves podem progredir para formas graves com coceira generalizada,
angioedema grave (inchagco em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de
origem alérgica até mesmo envolvendo a laringe), broncoespasmo grave, arritmias
cardiacas (descompasso dos batimentos do coracdo), queda da pressao sanguinea
(algumas vezes precedida por aumento da pressao sanguinea) e choque circulatorio
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(colapso circulatério em que existe um fluxo sanguineo inadequado para os tecidos e
células do corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésica, reacdes de intolerancia aparecem
tipicamente na forma de ataques asmaticos (falta de ar).

Disturbios na pele e tecido subcutéaneo

Além das manifestacdes da pele e mucosas, de reagfes anafilaticas/anafilactoides
mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmente erup¢cdes medicamentosas fixas;
raramente exantema (erupcdes na pele), e, em casos isolados, sindrome de Stevens-
Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e
grandes areas do corpo) ou sindrome de Lyell (doenca bolhosa grave que causa morte
da camada superficial da pele e mucosas, deixando um aspecto de queimaduras de
grande extensao) (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”). Deve-
se interromper imediatamente o uso de medicamentos suspeitos.

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenca onde a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os
glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetas), agranulocitose e pancitopenia,
incluindo casos fatais, leucopenia (reducdo dos glébulos brancos) e trombocitopenia
(diminuicdo no nimero de plaguetas).

Estas reacdes podem ocorrer mesmo ap0s a dipirona ter sido utilizada previamente
em muitas ocasides, sem complicacoes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes inflamatérias na mucosa (ex.
orofaringea, anorretal, genital), inflamagcdo na garganta, febre (mesmo
inesperadamente persistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo
tratamento com antibiético, os sinais tipicos de agranulocitose podem ser minimos. A
taxa de sedimentagdo eritrocitaria € extensivamente aumentada, enquanto que o
aumento de nddulos linfaticos é tipicamente leve ou ausente.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e
aparecimento de pontos vermelhos na pele e membranas mucosas.

Disturbios vasculares

Reac0Oes hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apds a administracdo, reacBes hipotensivas
transitorias isoladas; em casos raros, estas reacdes apresentam-se sob a forma de
gueda critica da pressdo sanguinea.

Disturbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histdrico de doenca nos rins,
pode ocorrer piora subita ou recente da funcao dos rins (insuficiéncia renal aguda), em
alguns casos com diminuicdo da producdo de urina, reducdo muito acentuada da
producdo de urina ou perda aumentada de proteinas através da urina. Em casos
isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda (um tipo de inflamac&o nos rins).

Uma coloracdo avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servigco de atendimento.

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

Sintomas: nauseas, vOmito, dor abdominal, deficiéncia da funcdo dos
rins/insuficiéncia aguda dos rins (ex. devido a nefrite intersticial), mais raramente,
sintomas do sistema nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma, convulsdes) e
gueda da pressdo sanguinea (algumas vezes progredindo para choque) bem como
arritmias cardiacas (taquicardia). Ap6s a administracdo de doses muito elevadas, a
excrecdo de um metabdlito inofensivo (acido rubazénico) pode provocar coloragdo
avermelhada na urina.
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Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Em caso de
administracao recente, deve-se limitar a absorgao sistémica adicional do principio ativo
por meio de procedimentos primarios de desintoxicacdo, como lavagem gastrica ou
aqueles que reduzem a absorcdo (ex. carvdo vegetal ativado). O principal metabdlito
da dipirona (4-Nmetilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodialise,
hemofiltragdo, hemoperfusao ou filtragdo plasmatica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em
caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes.

[ll- DIZERES LEGAIS

MS - 1.1213.0339
Farmacéutico Responsavel: Alberto Jorge Garcia Guimarades - CRF-SP n° 12.449

Fabricado por:
Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A.
Guarulhos - SP

Registrado por:

Biosintética Farmacéutica Ltda.
Av. das Nag¢Oes Unidas, 22.428
Sao Paulo - SP

CNPJ 53.162.095/0001-06
IndUstria Brasileira

SIGA  CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTACAO MEDICA.

CAC

@ a?ochndlirr?:eﬂ(l:n
a clientes
0800 701 6900

cac@qche.com.br
8:00 h as 17:00 h (seg. a sex.)

&

Dipirona monoidratada solug&o oral_BU 02_VP



Biosintética

uma empresa ache
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BULA PARA PACIENTE

Bula de acordo com a Resolu¢do-RDC n° 47/2009
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

dipirona monoidratada
Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999

APRESENTACOES
Solucao oral (gotas) 500 mg/ml: frascos com 10 e 20 ml.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

Cada ml (= 20 gotas) de solucdo oral de dipirona monoidratada contém:

o [To]Tgo] o= Wa o] ao]lo L= L= Lo I- VPP 500 mg
Excipientes: sacarina sddica di-hidratada, metilparabeno, glicerol, edetato dissddico de
célcio di-hidratado, metabissulfito de sddio, sorbitol, corante amarelo FDC n° 5 e agua
purificada.

ll- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado como analgésico e antitérmico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dipirona é um medicamento utilizado no tratamento de dor e febre. Os efeitos
analgésico e antitérmico podem ser esperados em 30 a 60 minutos apos a
administracédo e geralmente persistem por aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado caso vocé tenha:

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquer um dos componentes da formulacdo
ou a outras pirazolonas (ex. fenazona, propifenazona) ou a pirazolidinas (ex.
fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de
agranulocitose com uma dessas substancias;

- funcé@o da medula éssea prejudicada ou doencas do sistema hematopoiético;

- broncoespasmo ou outras reagfes anafilactoides, como urticéria, rinite, angioedema
com uso de medicamentos como salicilatos, paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno,
indometacina, naproxeno;

- porfiria hepética aguda intermitente;

- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase;

- gravidez e amamentacao.

Este medicamento € contraindicado para menores de 3 meses de idade ou
pesando menos de 5 kg.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

Este produto contém o corante amarelo de tartrazina que pode causar reacdes
de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao 4cido acetilsalicilico.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS
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Agranulocitose (diminuicdo do numero de granulécitos, que sao tipos de glébulos
brancos, por um distarbio na medula éssea) induzida pela dipirona € uma ocorréncia
que pode durar pelo menos 1 semana. Sao reacdes raras, que podem ser graves, com
risco a vida e em alguns casos, ser fatais. Interrompa 0 uso da medicacdo e consulte
seu médico imediatamente se alguns dos seguintes sinais ou sintomas ocorrerem:
febre, calafrios, dor de garganta, lesdo na boca.

Pancitopenia [diminuicdo global de células do sangue (glébulos brancos, vermelhos e
plaguetas)]: interrompa o tratamento e procure o seu médico se ocorrerem alguns dos
seguintes sinais ou sintomas: mal estar geral, infeccéo, febre persistente, hematomas,
sangramento, palidez.

Choque anafilatico: ocorre principalmente em pacientes sensiveis.

Reac0es cutaneas graves: reacdes cutdneas com risco de vida, como Sindrome de
Stevens-Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizada por bolhas em
mucosas e grandes areas do corpo) e Necrdlise Epidérmica Téxica ou Sindrome de
Lyell (quadro grave, com grande extensao da pele apresentando bolhas e evolui com
areas avermelhadas semelhante a uma grande queimadura) tém sido relatadas com o
uso de dipirona. Se desenvolver sinais ou sintomas como: erupc¢des cutaneas muitas
vezes com bolhas ou lesbes da mucosa, o0 tratamento deve ser suspenso
imediatamente e ndo deve ser retomado.

PRECAUCOES

Caso vocé esteja em alguma das situacfes abaixo, converse com seu médico, pois
estas situacdes apresentam risco especial para possiveis reacdes anafilaticas graves
(reacdo alérgica grave e imediata que pode levar & morte) relacionadas a dipirona
(vide “Quando nao devo usar este medicamento?”):

- asma brénquica, particularmente aqueles com rinossinusite poliposa concomitante;

- urticaria cronica;

- intolerancia ao alcool;

- intolerancia a corantes (ex. tartrazina) ou a conservantes (ex.: benzoatos).

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médico e use este medicamento somente
sob orientacéo.

A administracdo de dipirona pode causar reacdes hipotensivas isoladas (vide “Quais
0s males que este medicamento pode me causar?”). Essas reacbes sdo
possivelmente dose dependentes e ocorrem com maior probabilidade apés
administracdo injetavel.

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figado, recomenda-se evitar o uso de
altas doses de dipirona.

Gravidez e amamentacao

N&o utilizar a dipirona durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso deste
medicamento durante o segundo trimestre da gravidez s6é deve ocorrer apoés
cuidadosa avaliacdo do potencial risco/beneficio pelo médico. Nao usar dipirona
durante os ultimos 3 meses da gravidez.

A amamentacdo deve ser evitada durante e por até 48 horas apds a administragcédo
deste medicamento.

Populacdes especiais

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

Criancas: é recomendada supervisdo médica quando se administra dipirona a
criangas pequenas.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nas doses recomendadas, ndao se conhece nenhum efeito adverso na habilidade de se
concentrar e reagir. Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deve-se levar em
consideracdo que essas habilidades podem estar prejudicadas, constituindo risco em
situacdes onde sao de importancia especial (exemplo, operar carros ou maquinas),
especialmente quando alcool foi consumido.

Sensibilidade cruzada
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Pacientes com reacdes anafilactoides a dipirona podem apresentar risco especial para
reac6es semelhantes a outros analgésicos nao narcéticos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A dipirona pode causar reducdo dos niveis de ciclosporina no sangue. As
concentracdes da ciclosporina devem, portanto, ser monitoradas quando a dipirona é
administrada concomitantemente.

A administracdo concomitante de dipirona com metotrexato pode aumentar a
toxicidade sanguinea do metotrexato particularmente em pacientes idosos. Portanto,
esta combinacdo deve ser evitada.

Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interacéo entre alimentos e dipirona
nem sobre a interferéncia de dipirona em exames laboratoriais.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTQO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Liquido limpido, amarelado e isento de particulas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de

validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento, consulte

o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MODO DE USAR

L
>
4] Fig.2
1. Coloque o frasco na posicdo 2. Vire o frasco com o conta-gotas
vertical com a tampa para o lado de para o lado de baixo e bata

levemente com o dedo no fundo do
frasco, para iniciar o gotejamento. A
dipirona solucdo oral (gotas) deve
ser tomada com um pouco de agua.

cima, gire-a até romper o lacre.

POSOLOGIA

O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao
paciente, inerentes a retirada da medicacao.

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

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 a 40 gotas em administragdo Unica ou
até o maximo de 40 gotas, 4 vezes ao dia.

As criancas devem receber dipirona gotas conforme seu peso seguindo a orientagcéo
deste esquema:
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Peso Dose Gotas
(média de idade)

5a8kg (3 all meses) Dose Unica 2 a 5 gotas

Dose maxima diaria 20 (4 tomadas x 5 gotas)
9al1l5kg (1a3anos) Dose Unica 3 a 10 gotas

Dose maxima diaria 40 (4 tomadas x 10 gotas)
16 a 23 kg (4 a 6 anos) Dose Unica 5 a 15 gotas

Dose maxima diaria 60 (4 tomadas x 15 gotas)
24 a 30 kg (7 a 9 anos) Dose Unica 8 a 20 gotas

Dose maxima diaria 80 (4 tomadas x 20 gotas)
31a45kg (10al12anos) Dose Unica 10 a 30 gota

Dose maxima diaria 120 (4 tomadas x 30 gotas)
46 a 53 kg (13 a 14 anos) Dose Unica 15 a 35 gotas

Dose maxima diaria 140 (4 tomadas x 35 gotas)

Se o efeito de uma unica dose for insuficiente ou apés o efeito analgésico ter
diminuido, a dose pode ser repetida respeitando-se a posologia e a dose maxima
diaria, conforme descrito em posologia.

Por seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser
somente por via oral.

Populacfes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado, evitar o uso de altas doses
de dipirona, pois a taxa de eliminacdo é reduzida nestes pacientes. Porém, para
tratamento no curto prazo nao é necessaria reducao da dose.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este
medicamento, procure orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo 0s

sintomas, procure orientacao de seu médico ou do cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim gque possivel. Porém, se
estiver proximo do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando
sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas
doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico, de seu médico ou
cirurgidodentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As frequéncias das reacdes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a
seguinte convencao:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento). Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam
este medicamento). Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que
utilizam este medicamento). Reac¢éo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes
que utilizam este medicamento). Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento).

Distlrbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reacdes anafilaticas/anafilactoides que
podem se tornar graves com risco a vida e, em alguns casos, serem fatais. Estas
reacdes podem ocorrer mesmo apds a dipirona ter sido utilizada previamente em
muitas ocasiées sem complicacdes. Normalmente, reacdes anafilaticas/anafilactoides
leves manifestam-se na forma de sintomas cutaneos ou nas mucosas (tais como:
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coceira, ardor, vermelhid&o, urticaria, inchaco), falta de ar e, menos frequentemente,
doencgas/queixas gastrintestinais.

Estas reacOes podem progredir para formas graves com coceira generalizada,
angioedema grave (inchaco em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de
origem alérgica até mesmo envolvendo a laringe), broncoespasmo grave, arritmias
cardiacas (descompasso dos batimentos do coracdo), queda da pressdo sanguinea
(algumas vezes precedida por aumento da pressdo 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, reacfes de intolerancia aparecem
tipicamente na forma de atagues asmaticos.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Podem ocorrer ocasionalmente erup¢cdes medicamentosas fixas; raramente exantema
(erupcdes na pele), e, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome
de Lyell (Necrdlise Epidérmica ToOxica). (vide “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenca onde a medula éssea produz em quantidade insuficiente os
glébulos vermelhos, globulos brancos e plaquetas), agranulocitose e pancitopenia,
incluindo casos fatais, leucopenia (reducao dos glébulos brancos) e trombocitopenia
(diminuicdo de plaquetas). Estas reac6es podem ocorrer mesmo apos a dipirona ter
sido utilizada previamente em muitas ocasides, sem complicagcdes. Em pacientes
recebendo tratamento com antibiotico, os sinais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos. Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendéncia para
sangramento e aparecimento de pontos vermelhos na pele e membranas mucosas.

Disturbios vasculares

Reacdes hipotensivas isoladas. Podem ocorrer ocasionalmente ap6s a administracao,
reacdes hipotensivas transitérias isoladas; em casos raros, estas reacdes apresentam-
se sob a forma de queda critica da pressao sanguinea.

Disturbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histérico de doenca nos rins,
pode ocorrer piora subita ou recente da funcao dos rins (insuficiéncia renal aguda), em
alguns casos com diminuicdo da producdo de urina, reducdo muito acentuada da
producdo de urina ou perda aumentada de proteinas através da urina. Em casos
isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda (um tipo de inflamagéo nos rins). Uma
coloracdo avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de
reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa
através do seu servigco de atendimento.

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

Sintomas: nauseas, vOmito, dor abdominal, deficiéncia da funcdo dos
rins/insuficiéncia aguda dos rins (ex. devido a nefrite intersticial), mais raramente,
sintomas do sistema nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma, convulsdes) e
gueda da pressdo sanguinea (algumas vezes progredindo para choque) bem como
arritmias cardiacas (taquicardia). Ap6s a administracdo de doses muito elevadas, a
excrecdo de um metabdlito inofensivo (acido rubazénico) pode provocar coloragdo
avermelhada na urina.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Em caso de
administracéo recente, deve-se limitar a absorcao sistémica adicional do principio ativo
por meio de procedimentos primarios de desintoxicacdo, como lavagem gastrica ou
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aqueles que reduzem a absorcdo (ex. carvdo vegetal ativado). O principal metabdlito
da dipirona (4-Nmetilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodialise,
hemofiltragdo, hemoperfusao ou filtragdo plasmatica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Em
caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagdes.

Ill- DIZERES LEGAIS
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SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
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