dipirona monoidratada

“Medicamento genérico Lei n°® 9.787 de 1999”

NOVA QUIMICA IND. FARM. LTDA.
Solucao oral (gotas)
500 mg/mL



| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

dipirona monoidratada
“Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999”

APRESENTACOES
Solucéo oral (gotas) 500 mg/mL: Caixa com 1 our&8dos contendo 10 mL ou 20 mL.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

Cada ml (20 gotas) da solucao oral contém:

dipirona MONOIAratada™............ccc.uuveet et e e e e e e e e e aeeeeeeeese s s s saaaar e errerrareaaaaaaaaaasses 527,03 mg
AL (o0 1[0 Skl o < o TSP 1.mi

* Equivalente a 500 mg de dipirona.
** acido citrico, sorbitol e agua purificada.

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dipirona € um medicamento utilizado no tratametealor e febre. Os efeitos analgésico e antitérmic
podem ser esperados em 30 a 60 minutos apos aistagao e geralmente persistem por
aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dipirona ndo deve ser utilizada caso vocé tenha:

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualguardos componentes da formulacdo ou a outras
pirazolonas (ex. fenazona, propifenazona) ou alidinas (ex. fenilbutazona, oxifembutazona)
incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de agl@eitose com uma dessas substancias;

- funcédo da medula 6ssea prejudicada ou doencsistéma hematopoiético;

- broncoespasmo ou outras reacfes anafilactoida®) articaria, rinite, angioedema com uso de
medicamentos como salicilatos, paracetamol, dickxfe, ibuprofeno, indometacina, naproxeno;
- porfiria hepética aguda intermitente;

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

- gravidez e amamentacao.

Este medicamento é contraindicado para menores dendeses de idade ou pesando menos de 5 kg.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médic em caso de suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Agranulocitose (diminuicdo do niumero de granul&gitpie sao tipos de glébulos brancos, por um
distarbio na medula 6ssea) induzida pela dipironma ocorréncia que pode durar pelo menos 1 semana.
Séo reagdes raras, que podem ser graves, conarisda e em alguns casos, ser fatais. Interromy=no

da medicagéo e consulte seu médico imediatameigwes dos seguintes sinais ou sintomas ocorrerem:
febre, calafrios, dor de garganta, leséo na boca.

Pancitopenia [diminui¢éo global de células do sar(globulos brancos, vermelhos e plaquetas)]:
interrompa o tratamento e procure o seu médicasrarem alguns dos seguintes sinais ou sintomas:
mal estar geral, infeccao, febre persistente, hemet, sangramento, palidez.

Choque anafilatico: ocorre principalmente em pde®sensiveis.
Reac®es cutaneas graves: reacdes cutdneas comeaigicia, como Sindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de reacdo alérgica caracterizada por bothasucosas e grandes areas do corpo) e Necrolise



Epidérmica Téxica ou Sindrome de Lyell (quadro graom grande extenséo da pele apresentando
bolhas e evolui com areas avermelhadas semelham@ grande queimadura) tém sido relatadas com o
uso de dipirona. Se desenvolver sinais ou sint@oa®: erupcdes cutdneas muitas vezes com bolhas ou
lesBes da mucosa, o tratamento deve ser suspead@miamente e ndo deve ser retomado.

PRECAUCOES

Caso vocé esteja em alguma das situagdes abameeree com seu médico, pois estas situacdes
apresentam risco especial para possiveis reacaékBeas graves (reagao alérgica grave e imedjata
pode levar a morte) relacionadas a dipirona (vigednhdo ndo devo usar este medicamento?”):

- asma brdnquica, particularmente aqueles comsinosite poliposa concomitante;

- urticéria cronica;

- intoler&ncia ao alcool;

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

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médice @ipsrona somente sob orientacao.

A administracéo de dipirona pode causar reacOesdripivas isoladas (vide “Quais 0os males que este
medicamento pode me causar?”). Essas rea¢fes ssioghmente dose dependentes e ocorrem com
maior probabilidade apos administracao injetavel.

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figeetmmenda-se evitar o uso de altas doses demtpir

Gravidez e amamentacao

Na&o utilizar dipirona durante os primeiros 3 medegravidez. O uso de dipirona durante o segundo
trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apés cuidadealiacdo do potencial risco/beneficio pelo n&dic
N&o usar dipirona durante os Ultimos 3 meses dadga

A amamentacao deve ser evitada durante e por dtérd8 apos a administracdo de dipirona.

Populacdes especiais
Pacientes idososconsiderar a possibilidade das fungdes do figatltseestarem prejudicadas.
Criancas: € recomendada supervisdo médica quando se admnidijgirona a criancas pequenas.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Nas doses recomendadas, ndo se conhece nenhuwnadigdtso na habilidade de se concentrar e reagir.
Entretanto, pelo menos com doses elevadas, ddegaseem consideracdo que essas habilidades podem
estar prejudicadas, constituindo risco em situag@és sao de importancia especial (exemplo, operar
carros ou maquinas), especialmente quando alcoobfeumido.

Sensibilidade cruzada
Pacientes com reacdes anafilactoides a dipironarp@gresentar risco especial para reacdes semadhant
a outros analgésicos ndo narcoticos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:a dipirona pode causar redugéo dos niveis de pimig no sangue. As
concentracdes da ciclosporina devem, portantaneeitoradas quando a dipirona é administrada
concomitantemente.

A administracdo concomitante de dipirona com mekaiio pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosasato, esta combinacao deve ser evitada.
Medicamento-alimentos:nao ha dados disponiveis até 0 momento sobreragéte entre alimentos e
dipirona.

Medicamento-exames laboratoriaisndo ha dados disponiveis até 0 momento sobreréeiéacia de
dipirona em exames laboratoriais

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

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

Este medicamento deve ser mantido em temperatwiata (entre 15°C e 30°C), proteger da luz e
manter em lugar seco.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.



Caracteristicas do medicamento
Solucéo limpida, levemente amarelada a amarelopgeme com sabor amargo, isenta de particulas e
material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.98ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farogatico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA E MODO DE USAR

O tratamento pode ser interrompido a qualquerntstsem provocar danos ao paciente, inerentes a
retirada da medicacéo.

Coloque o frasco na posicao vertical com a tampa @dado de cima, gire-a até romper o lacre.

Cada 1 mL = 20 gotagquando o frasco for mantido na posicdo verticeh gmtejar a quantidade
pretendida de gotas conforme indicado abaixo

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 atde gm administra¢do Unica ou até o maximo de 40
gotas, 4 vezes ao dia.

As criangasdevem receber dipirona conforme seu peso segaimdientacéo deste esquema:

Peso
(média de idade) Dose Gotas
5a8kg(3all meses) dose lnica 2 a5 gotas
dose maxima diaria 20 (4 tomadas x 5 gotas)
9a 15 kg (1 a 3 anos) dose Unica 3 a 10 gotas
dose maxima diaria 40 (4 tomadas x 10 gotas)
16 a 23 kg (4 a6 anos)  dose Unica 5 a 15 gotas
dose maxima diaria 60 (4 tomadas x 15 gotas)
24 a30kg (7a9anos) dose Unica 8 a 20 gotas
dose maxima diaria 80 (4 tomadas x 20 gotas)
31 a45 kg (10 a 12 anos) dose Unica 10 a 30 gotas
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 insuficientepmsa efeito analgésico ter diminuido, a dose jsede
repetida respeitando-se a posologia e a dose mdhéria, conforme descrito em posologia.

Por seguranga e para garantir a eficacia destecaradnto, a administracéo deve ser somente por via
oral.

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figadevitar o uso de altas doses de dipirona, pois a
taxa de eliminacao é reduzida nestes pacienteénPpara tratamento no curto prazo ndo € necessaria
reducdo da dose.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilaobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientacdo de seu médico ou
do cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de administrar uma dose, adminisssia que possivel. Porém, se estiver proximo do
horéario da dose seguinte, espere por este horésipeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dose®smo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéab, ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.



8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As frequéncias das reacfes adversas estao listadagir de acordo com a seguinte convencao:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosmgasigue utilizam este medicamento). Reacdo
comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes queantileste medicamento). Reacao incomum (ocorre
entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam estécamadnto). Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que utilizam este medicamento). Reag#o rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento).

Disturbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagdesilaticas/anafilactoides que podem se tornaregra
com risco a vida e, em alguns casos, serem f&istias reagfes podem ocorrer mesmo apds dipirona ter
sido utilizada previamente em muitas ocasides sanplicacdes. Normalmente, reacdes
anafilaticas/anafilactoides leves manifestam-stomaa de sintomas cutaneos ou nas mucosas (tais
como: coceira, ardor, vermelhidao, urticaria, imehafalta de ar e, menos frequentemente,
doencas/queixas gastrintestinais. Estas reacdesrppibgredir para formas graves com coceira
generalizada, angioedema grave (inchaco em reglimtanea ou em mucosas, geralmente de origem
alérgica até mesmo envolvendo a laringe), bron@sesp grave, arritmias cardiacas (descompasso dos
batimentos do coracéo), queda da presséo sandalgamas vezes precedida por aumento da pressao
sanguinea) e choque circulatério (colapso circttaEm que existe um fluxo sanguineo inadequada par
os tecidos e células do corpo). Em pacientes codi@he da asma analgésica, reacgdes de intolerancia
aparecem tipicamente na forma de ataques asmaticos.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Podem ocorrer ocasionalmente erupc¢des medicamsriiras; raramente exantema (erupcdes na pele),
e, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johansindrome de Lyell (Necrolise Epidérmica Téxica)
(vide “O que devo saber antes de usar este meditafie

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenca onde a medula 6ssea perdupiantidade insuficiente os glébulos vermelhos,
glébulos brancos e plaquetas), agranulocitose etpgenia, incluindo casos fatais, leucopenia (¢&du

dos globulos brancos) e trombocitopenia (diminuig@glaquetas). Estas reagbes podem ocorrer mesmo
apos dipirona ter sido utilizada previamente entasucasioes, sem complicagées. Em pacientes
recebendo tratamento com antibiotico, os sinaisdpde agranulocitose podem ser minimos. Os sinais
tipicos de trombocitopenia incluem uma maior teg@€para sangramento e aparecimento de pontos
vermelhos na pele e membranas mucosas.

Disturbios vasculares

Reacdes hipotensivas isoladas. Podem ocorrer oedsiente apés a administracdo, reacdes hipotensivas
transitérias isoladas; em casos raros, estas reapdesentam-se sob a forma de queda critica ds&ore
sanguinea.

Disturbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacientedisborico de doenga nos rins, pode ocorrer piora
subita ou recente da funcao dos rins (insuficiéramal aguda), em alguns casos com diminuicédo da
producéo de urina, redugdo muito acentuada da gaodie urina ou perda aumentada de proteinas
através da urina. Em casos isolados, pode ocafetenintersticial aguda (um tipo de inflamagés no
rins). Uma coloracdo avermelhada pode ser obsenlgdenas vezes na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: nduseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia da&ardps rins/insuficiéncia aguda dos rins
(ex. devido a nefrite intersticial), mais raramestatomas do sistema nervoso central (vertigem,
sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressgoiraa (algumas vezes progredindo para choque)
bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apadnainistracéo de doses muito elevadas, a excrezéo d
um metabdlito inofensivo (acido rubazénico) podevprar coloragao avermelhada na urina.
Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido paraieodigp. Em caso de administracdo recente,
deve-se limitar a absorcao sistémica adicionalridwipio ativo por meio de procedimentos primades
desintoxicacdo, como lavagem gastrica ou aquelesegluzem a absorcéo (ex. carvdo vegetal ativado).



O principal metabdlito da dipirona (4-N-metilamimbigirina) pode ser eliminado por hemodidlise,
hemofiltracdo, hemoperfuséo ou filtracdo plasmatica

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskit#n caso de intoxicacdo ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Il - DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, nao desaparecenu®sintomas, procure orientagdo médica.

MS — 1.2675.0100
Farm. Resp.: Dra. Ana Paula Cross Neumann — CRFS8B.512
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da petigdo/notificagdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

do

Versdes
o
Data.do N°. expediente Assunto Data.do N ; Assunto Data d? Itens de bula (VPIVPS) Apresentacdes relacionadas
expediente expediente | expediente aprovagao
(10459) Atuallzaga~o de texto conforme
Medicamento bula pacro. Caixa com 1 ou 50 frascos conten
17/06/2013 0480856/13-8| Genérico - Inclusag L . VP/IVPS 10 mL ou 20 mL
Inicial de Texto de S.meI§S'§0 el~etron|ca apenas para .
Bula— RDC 60/12 dlsponl’b!llzagaci QO texto de bula
no Bulario eletrénico da ANVISA.
(10452)
Medicamento Caracteristicas farmacolégicals,
20/08/2013 0690602/13-8 Ger'u?:‘rlco~ - Adverte:nmas e .Precaugoes, VPIVPS Caixa com 1 ou 50 frascos conteng
Notificagéo de Interacbes Medicamentosals, 10 mL ou 20 mL.
Alteragdo de Textq Reacdes Adversas e Dizeres legdis.
de Bula — RDC 60/12
I — INFORMACOES AO
(10452) PACIENTE
Medicamento 6. COMO DEVO USAR ESTH
03/02/2014 | oo GENERICO - MEDICAMENTO? VPIVPS Caixa com 1 ou 50 frascos conteng
Notificagéo de 10 mL ou 20 mL.

Alteragdo de Textq
de Bula — RDC 60/12

Il - INFORMACOES TECNICAS
AOS  PROFISSIONAIS  DE|
SAUDE
8. POSOLOGIA E MODO DE|
USAR




