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”

APRESENTAGOES
Solugéo 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

COMPOSIGAO

Cada ml (20 gotas) da solugé&o oral contém:
dipirona monoidratada*
Veiculo™ Q.8.p. .eovvveriieeeiieeeee
* Equivalente a 500 mg de dipirona.

** 3cido citrico, sorbitol e agua purificada.

527,03 mg

Il - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. INDICACOES
Este medicamento é indicado como analgésico ei@titp.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Pacientes pediétricos:

Estudo clinico comparativo, multinacional, randcaia, duplo-cego, comparou a eficacia antipirétedigirona, paracetamol e
ibuprofeno em 628 criancas com febre, com idade éntneses a 6 anos. Os trés farmacos foram efieazdaixar a temperatura
em 555 pacientes que completaram o estudo. Taxasramlizagc&o de temperatura no grupo dipironaigrifeno (82% e 78%,
respectivamente) foram significativamente maioesguk no grupo paracetamol (68%, P = 0,004). Def®ik a 6 horas, a
temperatura média no grupo da dipirona foi sigatfiamente menor que os demais grupos, demonstraaio normalizacéo da
temperatura com a dipirona (Wong et al, 2001).

Em outro estudo clinico aberto, ndo comparativai$aida dipirona oral na dose de 10-15 mg/kg ca@ladias para avaliar a
reducdo de temperatura em 93 pacientes pediatBaosses a 12 anos) com febre (>38,5°C). Respoatalbsatisfatéria foi
observada em 92% dos pacientes (Izhar T, 1999).

Pacientes adultos:

Em estudo clinico, randomizado, duplo-cego, de@gyaralelos, controlado por placebo, foi compaeseficacia analgésica de
dipirona solugao oral 500mg/ml (gotas), cetoprofemmulagéo liquida (25 mg ou 50 mg) e placebo 88 dacientes com idade
acima de 18 anos (26 a 28 pacientes por tratameortoor pos episiotomia. Todos os tratamentossfioram significativamente
superiores ao placebo para varias medidas de armlgeluindo 4-horas e 6-hora SPID e pontuac@FBPAR. A avaliagdo global
foi considerada como "bom" ou "excelente" por ni@is'5% dos pacientes nos grupos de tratamentocatiaparado com 7,4%
dos pacientes no grupo placebo (Olson et al, 1999).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinédmicas
A dipirona é um derivado pirazol6nico ndo narcétiom efeitos analgésico, antipirético e espasmoliti

A dipirona é uma pro-droga cuja metabolizacéo geamacéo de varios metabolitos entre os qualsduin propriedades
analgésicas: 4-metil-aminoantipirina (4-MAA) e @#ino-antipirina (4-AA).

Como a inibicéo da ciclooxigenase (COX-1, COX-Zaawbas) néo é suficiente para explicar este efaitoaxiceptivo, outros
mecanismos alternativos foram propostos, tais camitticdo de sintese de prostaglandinas preferienerde no sistema nervoso
central, dessensibilizacao dos nociceptores pegenvolvendo atividade via dxido nitrico-GMPcraziceptor, uma possivel
variante de COX-1 do sistema nervoso central sealao especifico e, mais recentemente, a proplestpie a dipirona inibiria
uma outra isoforma da ciclooxigenase, a COX-3.

Os efeitos analgésico e antipirético podem serradpe em 30 a 60 minutos apo6s a administracécaérgante duram cerca de 4
horas.

Propriedades farmacocinéticas
A farmacocinética da dipirona e de seus metabdiifmsesta completamente elucidada, mas as seginfttesacdes podem ser
fornecidas:

Apds administragdo oral, a dipirona é completamkiti®lisada em sua porgéo ativa, 4-N-metilaminipania (MAA). A
biodisponibilidade absoluta da MAA é de aproximadata 90%, sendo um pouco maior ap6s administragéigquando
comparada a administracéo intravenosa. A farmaéticanda MAA néo se altera em qualquer extens@odqua dipirona &
administrada concomitantemente a alimentos.

Principalmente a MAA, mas também a 4-aminoantipifiaA), contribuem para o efeito clinico. Os vatode AUC para AA
constituem aproximadamente 25% do valor de AUC pB%A. Os metabdlitos 4-N-acetilaminoantipirina (AA& 4-N-
formilaminoantipirina (FAA) parecem néo apresemf@ito clinico. Sdo observadas farmacocinéticadin&ares para todos os
metabolitos. S&o necessarios estudos adicionas goe se chegue a uma conclusao sobre o sigoifitiaito destes resultados.
O acumulo de metabolitos apresenta pequena relievéirica em tratamentos de curto prazo.



O grau de ligagdo as proteinas plasmaticas € dga8¥MAA, 48% para AA, 18% para FAA e 14% para AAA

Ap6s administragdo intravenosa, a meia-vida plasmétde aproximadamente 14 minutos para a dipidgme@ximadamente 96%
e 6% da dose radiomarcada administrada por vavietiosa foram excretadas na urina e fezes, resmeetnte. Foram
identificados 85% dos metabolitos que s&o excretadairina, quando da administragao oral de dase,lobtendo-se 3% + 1%
para MAA, 6% + 3% para AA, 26% + 8% para AAA e 23%4% para FAA. Apds administragdo oral de doseaidie 1 g de
dipirona, o clearance renal foi de 5 mL + 2 mL/mpara MAA, 38 mL + 13 mL/min para AA, 61 mL + 8 mLifmpara AAA, e 49
mL + 5 mL/min para FAA. As meias-vidas plasméticasrespondentes foram de 2,7 + 0,5 horas para N8A+ 1,3 horas para
AA, 9,5+ 15 horas para AAA, e 11,2 + 1,5 horasg@AA.

Em pacientes idosos, a exposigao (AUC) aumenta 2eges. Em pacientes com cirrose hepética, apdmiasttacio oral de dose
Unica, a meia-vida de MAA e FAA aumentou 3 vezésh@dras), enquanto para AA e AAA este aumento aéidié marcante.

Os pacientes com insuficiéncia renal ndo foramnsitamente estudados até o momento.
Os dados disponiveis indicam que a eliminacdoglemalmetabdlitos (AAA e FAA) é reduzida.

Dados de seguranca pré-clinicos

Toxicidade aguda:

As doses minimas letais de dipirona em camundoagats sdo: aproximadamente 4000 mg/kg de peporabpor via oral,
aproximadamente 2300 mg de dipirona por kg de pegmral ou 400 mg de MAA por kg de peso corpoaalyia intravenosa.
Os sinais de intoxicagdo foram sedacéo, taquipne@vulsdes pré-morte.

Toxicidade cronica:

As injecOes intravenosas de dipirona em ratos (pegmoral 150 mg/kg por dia) e cées (50 mg/kg de perporal por dia) durante
um periodo de 4 semanas foram toleradas.

Foram realizados estudos de toxicidade oral créaadango de um periodo de 6 meses em ratos ed@eEs diarias de até 300 mg
de peso corporal/kg em ratos e até 100 mg/kg dequporal de peso em cées ndo causaram sinaigaiEacédo. Doses mais
elevadas em ambas espécies causaram altera¢désagudmsoro e hemossiderose no figado e bagogtarfivzam detectados
sinais de anemia e toxicidade da medula 6ssea.

Mutagenicidade:
Estéo descritos na literatura tanto resultadogiposibem como negativos. No entanto, estude®ro ein vivo com material
especifico grau Hoechst ndo deu indicagéo de uenpial mutagénico.

Carcinogenicidade:
Em estudos em ratos e camundongos NMRI em tempinldea dipirona ndo mostrou efeitos cancerigenos.

Toxicidade reprodutiva:
Estudos em ratos e coelhos n&o indicam potencé&btggnico.

4. CONTRAINDICACOES

A dipirona néo deve ser administrada a pacientes:

- com hipersensibilidade a dipirona ou a qualquedos componentes da formulacdo ou a outras pireasl(ex. fenazona,
propifenazona) ou a pirazolidinas (ex. fenilbutagzaxifembutazona) incluindo, por exemplo, expeari@mprévia de agranulocitose
com uma destas substancias;

- com funcdo da medula dssea prejudicada (ex.tegtésnento citostatico) ou doencgas do sistema lugroitico;

- que tenham desenvolvido broncoespasmo ou o@agées anafilactoides (isto € urticaria, rinitgjie@dema) com analgésicos
tais como salicilatos, paracetamol, diclofenacopibfeno, indometacina, naproxeno.

- com porfiria hepatica aguda intermitente (risedrilucéo de crises de porfiria);

- com deficiéncia congénita da glicose-6-fosfatsidi®genase (G6PD) (risco de hemolise);

- gravidez e lactacéo (vide Adverténcias e PreaeiedGravidez e Lactagdo).

Este medicamento é contraindicado para menores den¥eses de idade ou pesando menos de 5 kg.

Categoria de risco na gravidez: D. Este medicamenttio deve ser utilizado por mulheres gravidas sentientagdo médica
ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamente seumédico em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS

Agranulocitose induzida pela dipirona é uma cadadk de origem imunoalérgica, duravel por pelo médnsemana. Embora essa
reacdo seja muito rara, pode ser grave que impliquesco para a vida, podendo ser fatal. Nao é dependente e pode ocorrer
em qualquer momento durante o tratamento. Todpadentes devem ser advertidos a interromper dasoedicacéo e consultar
seu médico imediatamente se alguns dos seguintEs su sintomas, possivelmente relacionados aapautia, ocorrerem: febre,
calafrios, dor de garganta, ulceragéo na cavidealeEm caso de ocorréncia de neutropenia (mena§@@ neutréfilos/mr) o
tratamento deve ser imediatamente descontinuadmetagem sanguinea completa deve ser urgentenwritelada e monitorada
até retornar aos niveis normais.

Pancitopenia: em caso de pancitopenia o tratandev® ser imediatamente descontinuado e uma conmpietiorizacao
sanguinea deve ser realizada até normalizacécattres. Todos os pacientes devem ser aconselhgdoswaar atendimento
médico imediato se desenvolverem sinais e sintegestivos de discrasias do sangue (mal estarmesal, infeccao, febre
persistente, hematomas, sangramento, palidez)tdusarso de medicamentos contendo dipirona.



Choque anafilatico: Essa reacéo ocorre principaienem pacientes sensiveis. Portanto, a dipirona sisvusada com cautela em
pacientes que apresentem alergia atopica ou asdeaQwentraindicagoes).

Reag0les cutaneas graves: reacdes cutaneas comeigicia, como sindrome de Stevens — Johnson €3$3¢rélise Epidérmica
Téxica (NET) tém sido relatadas com o uso de digir®e desenvolverem sinais ou sintomas de SSE®this como exantema
progressivo muitas vezes com bolhas ou lesdes daga) o tratamento com a dipirona deve ser descaalp imediatamente e
néo deve ser retomado. Os pacientes devem sedasidas sinais e sintomas e acompanhados de peatogacdes de pele,
particularmente nas primeiras semanas de tratamento

PRECAUGOES

Reac06es anafilaticas/anafilactoides

Em particular, os seguintes pacientes apresensam especial para possiveis reacdes anafilatiegegrelacionadas a dipirona
(vide Contraindicacdes):

- pacientes com asma bronquica, particularmentelesjeom rinosinusite poliposa concomitante;

- pacientes com urticéria cronica;

- pacientes com intolerancia ao alcool, por exepdgientes que reagem até mesmo a pequenas quiastide bebidas alcodlicas,
apresentando sintomas como espirros, lacrimejaneentbor pronunciado da face. A intolerancia aodllpode ser indicativa da
sindrome de asma analgésica prévia ndo diagnasticad

- pacientes com intolerancia a corantes (ex. @n&y ou a conservantes (ex. benzoatos).

Antes da administracéo de dipirona, os pacientesrdeer questionados especificamente. Em pacigagesstédo sob risco
potencial para reagdes anafilaticas, a dipirordesé ser administrada apés cuidadosa avaliagdpadssveis riscos em relagdo aos
beneficios esperados. Se a dipirona for admineteaa tais circunstancias, é requerido que sejaaedal sob supervisdo médica e
em locais onde recursos para tratamento de eméagéstejam disponiveis.

Reacdes hipotensivas isoladas

A administracéo de dipirona pode causar reacderdripivas isoladas (vide Reagbes Adversas). Bsag8as sdo possivelmente
dose-dependentes e ocorrem com maior probabilgade administragdo parenteral.

Para evitar as reagdes hipotensivas graves dpsse ti

- reverter a hemodinamica em pacientes com hipatepi-existente, em pacientes com reducdo da®$éwiorpéreos ou
desidratagdo, ou com instabilidade circulatérizam insuficiéncia circulatéria incipiente;

- deve-se ter cautela em pacientes com febre alta.

Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizadaecdrama cautela e a administragéo de dipironaaentircunstancias deve ser
realizada sob cuidadosa supervisdo médica.
Podem ser necessarias medidas preventivas (coabilieatdo da circulagdo) para reduzir o riscoe@gdo hipotensiva.

A dipirona s6 deve ser utilizada sob cuidadoso toeeninento hemodindmico em pacientes nos quais iaulgéio da pressao
sanguinea deve ser evitada, tais como pacientesi@entga cardiaca coronariana grave ou estenos@slas sanguineos que
irrigam o cérebro.

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatemymenda-se que o uso de altas doses de dipijanevigado, uma vez que a
taxa de eliminacéo é reduzida nestes pacientes.

Gravidez e lactacéo

A dipirona atravessa a barreira placentaria. N&siem evidéncias de que o medicamento seja préjlidic feto: a dipirona ndo
apresentou efeitos teratogénicos em ratos e coatetotoxicidade foi observada apenas com ddeeadas que foram
maternalmente toxicas. Entretanto, ndo existemdlelifucos suficientes sobre o uso de dipironantara gravidez.

Recomenda-se néo utilizar a dipirona durante osgirdos 3 meses da gravidez. O uso de dipirona ticasegundo trimestre da
gravidez s6 deve ocorrer ap0s cuidadosa avaliagz@otencial risco/beneficio pelo médico.

A dipirona néo deve ser utilizada durante os 3na§i meses da gravidez, uma vez que, embora ardigeja uma fraca inibidora
da sintese de prostaglandinas, a possibilidadeath@iento prematuro do ducto arterial e de cong@iesperinatais devido ao
prejuizo da agregacgéo plaquetaria da mée e do measado ndo pode ser excluida.

Os metabdlitos da dipirona séo excretados norgtierno. A lactagdo deve ser evitada durante atpat8 horas apos a
administracéo de dipirona.

Populacgdes especiais

Pacientes idososdeve-se considerar a possibilidade das fung6egitepérenal estarem prejudicadas.

Criangas: menores de 3 meses de idade ou pesando menogydeib Hevem ser tratadas com dipirona. E recomersigibrvisio
médica quando se administra dipirona a criancasquess.

Outros grupos de risco:vide Contraindicacdes e Adverténcias.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e oper maquinas

Para as doses recomendadas, nenhum efeito adeghsbitidade de se concentrar e reagir sdo cordsedithtretanto, pelo menos
com doses elevadas, deve-se levar em consideragé@sdabilidades para se concentrar e reagir pestemprejudicadas,
constituindo risco em situagfes onde estas hatidglado de importancia especial (por exemplo, bpareos ou maquinas),
especialmente quando &lcool foi consumido.

Sensibilidade cruzada
Pacientes que apresentam reag8es anafilactoidesand podem apresentar um risco especial pagdesssemelhantes a outros
analgésicos ndo narcoticos.



Pacientes que apresentam reacdes anafilaticagras cuunologicamente-mediadas, ou seja, reacéegiads (ex. agranulocitose)
a dipirona podem apresentar um risco especialrpag@®es semelhantes a outras pirazolonas ou piliazsl.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamentoa dipirona pode causar redugdo dos niveis plasosélie ciclosporina. As concentragdes da
ciclosporina devem, portanto, ser monitoradas gmandipirona é administrada concomitantemente.

A administragdo concomitante da dipirona com mexatio pode aumentar a hematotoxicidade do mettdresaticularmente em
pacientes idosos. Portanto, esta combinagao deewiseda.

Medicamento-alimentos:ndo ha dados disponiveis até o momento sobreragéateentre alimentos e dipirona.
Medicamento-exames laboratoriaisndo ha dados disponiveis até o0 momento sobreréendecia de dipirona em exames
laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Este medicamento deve ser mantido em temperatiaia (entre 15°C e 30°C), proteger da luz e mamtelugar seco.

Prazo de validade:24 meses a partir da data de fabricacéo.
Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Solugéo limpida, levemente amarelada a amarelopgeme com sabor amargo, isenta de particulageriaiastranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

MODO DE USAR

Coloque o frasco na posicao vertical com a tampa @é&do de cima, gire-a até romper o lacre.
Vire o frasco para o lado de baixo para gotejarantidade pretendida de gotas.

POSOLOGIA

A principio, a dose e a via de administracédo estathdependem do efeito analgésico desejado eoddg;6es do paciente. Em
muitos casos, a administragao oral ou retal éisufie para obter analgesia satisfatoria.

Quando for necessario um efeito analgésico deoimégiido ou quando a administragéo por via oraktal for contraindicada,
recomenda-se a administragdo por via intravenosati@muscular.

O tratamento pode ser interrompido a qualquerntstsem provocar danos ao paciente, inerentesadeetla medicagao.

Cada 1 mL = 20 gotagquando o frasco for mantido na posicéo verticed gmtejar a quantidade pretendida de gotas corform
indicado abaixo).

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 atd® gm administracdo Unica ou até o maximo de &3 gb vezes ao dia.

As criancas devem receber dipirona gotas confoeugeso seguindo a orientacéo deste esquema:

Peso
(média de idade) Dose Gotas

5a8kg (3 all meses) dose Unica 2 a5 gotas

dose maxima diaria 20 (4 tomadas x 5 gotas)
9 a15Kkg (1 a 3 anos) 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)
31 a45Kkg (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)

Criangas menores de 3 meses de idade ou pesande deh kg ndo devem ser tratadas com dipirona.

Se o efeito de uma Unica dose for insuficientepms @ efeito analgésico ter diminuido, a dose pedeepetida respeitando-se a
posologia e a dose maxima diaria, conforme desentgosologia.

N&o ha estudos dos efeitos da dipirona gotas asknsida por vias ndo recomendadas. Portanto, poreseg e para garantir a
eficacia deste medicamento, a administragdo deveosgente por via oral.



Populagdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepéaticagcomenda-se que o uso de altas doses de digegmavitado, uma vez que a
taxa de eliminacéo é reduzida nestes pacienteet&mio, para tratamento em curto prazo ndo é s@teseducio da dose.

N&o existe experiéncia com o uso de dipirona emdgrazo em pacientes com insuficiéncia renal @atiea.

Em pacientes idosos e pacientes debilitaddsve-se considerar a possibilidade das funcdettibae renal estarem prejudicadas.

9. REACOES ADVERSAS

As frequéncias das reacdes adversas estéo listadagir de acordo com a seguinte convengao:
Reacao muito comum (> 1/10)

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10)

Reacao incomum (> 1/1.000 e < 1/100)

Reacdao rara (> 1/10.000 e < 1/1.000)

Reagé&o muito rara (< 1/10.000)

Distarbios do sistema imunol6gico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagdedilaticas/anafilactoides que podem se tornaregraom risco a vida e, em
alguns casos, serem fatais. Estas rea¢Ges poderaran@esmo apoés dipirona ter sido utilizada preeiai® em muitas ocasides sem
complicacdes.

Estas reagdes medicamentosas podem desenvolveediaiamente apds a administracédo de dipirona i@s Imeais tarde; contudo,
a tendéncia normal é que estes eventos ocorrammei hora ap6s a administracao.

Normalmente, reacdes anafilaticas/anafilactoidesslenanifestam-se na forma de sintomas cutanesasomucosas (tais como:
prurido, ardor, rubor, urticaria, edema), dispregimmenos frequentemente, doengas/queixas gadiriates

Estas reacgdes leves podem progredir para formassgcam urticaria generalizada, angioedema gragen{(@smo envolvendo a
laringe), broncoespasmo graves, arritmias cardigcasla da pressédo sanguinea (algumas vezes pieepediaumento da pressao
sanguinea) e choque circulatorio.

Em pacientes com sindrome da asma analgésicaegsededntolerancia aparecem tipicamente na fornsadpies asmaticos.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifesta¢Ges de mucosas e cutaneasgdeseamafilaticas/anafilactoides mencionadas agodem ocorrer
ocasionalmente erupgdes medicamentosas fixas; eataraxantema e, em casos isolados, sindrome i Stéohnson (reagao
alérgica grave, envolvendo erupgéo cutanea naepalecosas) ou sindrome de Lyell ou Necrdlise Epiiér Toxica (sindrome
bolhosa rara e grave, caracterizada clinicamentagmose em grandes areas da epiderme. ConfpacEmte aspecto de grande
gueimadura) (vide Adverténcias). Deve-se interramipediatamente o uso de medicamentos suspeitos.

Distarbios do sangue e sistema linfatico

Anemia apléastica, agranulocitose e pancitopengdyiimdo casos fatais, leucopenia e trombocitopdfstas reacées sao
consideradas imunoldgicas por natureza. Elas pademer mesmo ap6s dipirona ter sido utilizadaipreente em muitas
ocasifes, sem complicages.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem les@fieanatorias na mucosa (ex. orofaringea, anorrgaalital), inflamagé&o na
garganta, febre (mesmo inesperadamente persisteméeorrente). Entretanto, em pacientes recebienapia com antibiético, os
sinais tipicos de agranulocitose podem ser minididaxa de sedimentacao eritrocitaria € extensivaene@umentada, enquanto que
0 aumento de nodulos linfaticos é tipicamente ayvausente.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem umentandéncia para sangramento e aparecimentotéiguyias na pele e
membranas mucosas.

Distarbios vasculares

Reagdes hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente ap6s a administregdigies hipotensivas transitérias isoladas (pdssvie por mediagédo
farmacoldgica e ndo acompanhadas por outros sleamsacdes anafilaticas/anafilactoides); em casos,restas reacdes
apresentam-se sob a forma de queda critica déipreaeguinea.

Distarbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacienesistorico de doencga renal, pode ocorrer pioralagla fungéo renal
(insuficiéncia renal aguda), em alguns casos cagdrid, andria ou proteinuria. Em casos isoladoggpmcorrer nefrite intersticial
aguda.

Uma coloracéo avermelhada pode ser observada adgtemes na urina. Isso pode ocorrer devido a prasimmetabolito acido
rubazdnico, em baixas concentracdes.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistetieaNotificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISAdisponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou pea a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Apos superdose aguda foram registradas reagGes odomseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia agdio renall/insuficiéncia
renal aguda (ex. devido a nefrite intersticiabnejs raramente, sintomas do sistema nervoso céwneréigem, sonoléncia, coma,
convulsdes) e queda da pressdo sanguinea (algezesprogredindo para choque) bem como arritmig$acas (taquicardia).



Apds a administracédo de doses muito elevadas,ragia@de um metabdlito inofensivo (acido rubazdmoule provocar coloragdo
avermelhada na urina.

Tratamento

N&o existe antidoto especifico conhecido paradatipir Em caso de administragdo recente, deve-daidienabsorgao sistémica
adicional do principio ativo por meio de proceditosmprimarios de desintoxicagdo, como lavagemigasiu aqueles que
reduzem a absorcao (ex. carvéo vegetal ativadpjin@ipal metabdlito da dipirona (4-N-metilaminoipiina) pode ser eliminado
por hemodialise, hemofiltragdo, hemoperfusédo dradifio plasmatica.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagées.

Il - DIZERES LEGAIS
Siga corretamente o modo de usar, ndo desapareceng®sintomas, procure orientacdo médica.

MS - 1.2675.0100
Farm. Resp.: Dra. Ana Paula Cross Neumann — CR#S8B.512

Registrado por: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA LTDA.
Av. Ceci, 820 - Tamboré - Barueri - SP

CEP 06.460-120

CNPJ n° 72.593.791/0001-11

Indastria Brasileira

Fabricado por: EMS S/A
Hortolandia/SP

SAC: 0800-0262274
www.novaquimicafarma.com.br
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peti¢do/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




