DIPIRONA MONO-HIDRATADA

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Solucao oral

500mg/mL



qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

DIPIRONA MONO-HIDRATADA
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACOES:
Solucéo Oral gotas 500mg/mL: Embalagens conterfdasto de 10mL
Solucéo Oral gotas 500mg/mL: Embalagens conterfdasto de 20mL

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

Cada mL da solucéo oral gotas contém:

dipirona MONO-NIArAtAA@. .......oii it e e e et e e e e e e e e s e eneeeeeeeees
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(edetato dissédico, sorbitol, metabissulfito dei@@dagua).

dipirona mono-hidratada - Bula para o paciente



qQuimica
Il - INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dipirona € um medicamento utilizado no tratamedgalor e febre. Os efeitos analgésico e antitérmic
podem ser esperados em 30 a 60 minutos ap6s a iswlagdo 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 qualquer dos componentes da formulagcdo ou a outras
pirazolonas (ex. fenazona, propifenazona) ou azglidinas (ex. fenilbutazona, oxifembutazona)
incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de agiaeitose com uma dessas substancias;

- funcéo da medula 6ssea prejudicada ou doencsistéma hematopoiético;

- broncoespasmo ou outras reacdes anafilactoidemp aurticaria, rinite, angioedema com uso de
medicamentos como salicilatos, paracetamol, diokufe, 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 nao 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 numero de granul&gitque sdo tipos de glébulos brancos, por um
disturbio na medula 6ssea) induzida pela dipironma ocorréncia que pode durar pelo menos 1 semana.
Séo reagles raras, que podem ser graves, conarisda e em alguns casos, ser fatais. Interromyz00

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

Pancitopenia [diminuicdo global de células do sanggidbulos brancos, vermelhos e plaquetas)]:
interrompa o tratamento e procure o seu médicocegr@rem alguns dos seguintes sinais ou sintomas:
mal estar geral, infeccéo, febre persistente, hameg, sangramento, palidez.

Choque anafilatico: ocorre principalmente em pdesensiveis.

Reacdes cutaneas graves: reagfes cutaneas comeaigita, como Sindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de reacdo alérgica caracterizada por bolimsnecosas e grandes areas do corpo) e Necrolise
Epidérmica Toxica ou Sindrome de Lyell (quadro grasom grande extensdo da pele apresentando
bolhas e evolui com areas avermelhadas semelhamta 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 situagbes abairwerse com seu médico, pois estas situaces
apresentam risco especial para possiveis reacaékcas graves (reacdo alérgica grave e imedjaa
pode levar a morte) relacionadas a dipirona (vigedhdo ndo devo usar este medicamento?”):

- asma brdnquica, particularmente aqueles comsinosite poliposa concomitante;

- urticéria cronica;

- intolerancia ao alcool;

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

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médic@ @ligsrona somente sob orientagéo.
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A administracdo de dipirona pode causar reacdestdripivas isoladas (vide “Quais 0os males que este
medicamento pode me causar?”). Essas reacfes s8ivghmente dose dependentes e ocorrem com
maior probabilidade ap6s administracao injetavel.

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

Gravidez e amamentacao

N&o utilizar dipirona durante os primeiros 3 medasgravidez. O uso de dipirona durante o segundo
trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apos cuidadealiacdo do potencial risco/beneficio pelo nedic
Nao usar dipirona durante os ultimos 3 meses dadgra

A amamentacgao 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 nenhumaefestrso na habilidade de se concentrar e reagir.
Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deeeaeem consideracdo que essas habilidades podem
estar prejudicadas, constituindo risco em situagihele sdo de importancia especial (exemplo, operar
carros ou maquinas), especialmente quando alcobobfsumido.

Sensibilidade cruzada
Pacientes com reag@es anafilactoides a dipironarpa@gresentar risco especial para reagbes sermedhant
a outros analgésicos ndo narcoticos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A dipirona pode causar reducdo dos niveis de goliisa no sangue. As concentra¢des da ciclosporina
devem, portanto, ser monitoradas quando a dipi&a@ministrada concomitantemente.

A administracdo concomitante de dipirona com mej@tio pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosasaito, esta combinagdo deve ser evitada.

Nao ha dados disponiveis até o momento sobre eagdte entre alimentos e dipirona nem sobre a
interferéncia 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?

A dipirona deve ser mantida em temperatura ambigenttee 15 e 30°C), proteger da luz.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento
Solucao limpida, de cor amarela odor caracteristisabor amargo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.90aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto do medicamentaneulte o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?
MODO DE USAR
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romper o lacre.

Figura 1: Coloque o frasco na posicéo verti¢al
com a tampa para o lado de cima, gire-a |até

Figura 2: Vire o frasco com o conta-gotas para o
lado de baixo e pressione levemente com os dedos
no meio do frasco para iniciar o gotejamento.

POSOLOGIA

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

Cada 1mL = 20 gotas(quando o frasco for mantido na posicdo verticakhpgotejar a quantidade
pretendida de gotas conforme indicado em “Modosde™\u
Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 at48 gm administracao Unica ou até o maximo de 40

gotas, 4 vezes ao dia.

As criancagsievem receber dipirona gotas conforme seu pesansiega orientacdo deste esquema:

Peso Dose Solucéo oral (em mL)*
(média de idade)
5 a 8kg (3 a 11 meses) Dose Unica 2 a 5 gotas
Dose maxima diaria 20 (4 tomadas x 5 gotas)
9 a 15kg (1 a 3 anos) Dose Unica 3 a 10 gotas
Dose maxima diaria 40 (4 tomadas x 10 gotas)
16 a 23kg (4 a 6 anos) Dose Unica 5 a 15 gotas
Dose maxima diaria 60 (4 tomadas x 15 gotas)
24 a 30kg (7 a 9 anos) Dose Unica 8 a 20 gotas
Dose maxima diaria 80 (4 tomadas x 20 gotas)
31 a 45kg (10 a 12 anos) Dose Unica 10 a 30 gotas
Dose maxima diaria 120 (4 tomadas x 30 gotas)
46 a 53kg (13 a 14 anos) Dose Unica 15 a 35 gotas
Dose maxima diaria 140 (4 tomadas x 35 gotas)
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Se o efeito de uma Unica dose for insuficiente pasa efeito analgésico ter diminuido, a dose pede
repetida respeitando-se a posologia e a dose mdhéria, conforme descrito em posologia.

Por seguranga e para garantir a eficacia destecarednto, a administracdo 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 eliminacdo é reduzida nestes pacienteénP@ara tratamento no curto prazo ndo é necessario
reducdo da dose.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientagdo 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, administssimn que possivel. Porém, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este hon@speitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dose®smo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As frequéncias das reacgdes adversas estéo listasagiir de acordo com a seguinte

convencgao:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento). Reacéo
comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes gueamtileste medicamento). Reacdo incomum (ocorre
entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam estécamadnto). Reacgéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que utilizam este medicamento). Reagdito rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento).

Disturbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagbedilaticas/anafilactoides que podem se tornaregra
com risco a vida e, em alguns casos, serem féistias reagées podem ocorrer mesmo apoés a dipeona t
sido utilizada previamente em muitas ocasifes seomplicacbes. Normalmente, reacfes
anafilaticas/anafilactoides leves manifestam-sefanma de sintomas cutaneos ou nas mucosas (tais
como: coceira, ardor, vermelhiddo, urticaria, imgha falta de ar e, menos frequentemente,
doengas/queixas gastrintestinais. Estas reac¢Oesnpqgatogredir para formas graves com coceira
generalizada, angioedema grave (inchago em regidcutinea ou em mucosas, geralmente de origem
alérgica até mesmo envolvendo a laringe), bron@sesp grave, arritmias cardiacas (descompasso dos
batimentos do coracao), queda da pressao sang@ilgeanas vezes precedida por aumento da presséo
sanguinea) e choque circulatorio (colapso circtla&m que existe um fluxo sanguineo inadequada par
os tecidos e células do corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésicaersdedintolerancia aparecem tipicamente na forma
de ataques asmaticos.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Podem ocorrer ocasionalmente erup¢des medicamerfigag; raramente exantema (erupgfes na pele),
e, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johossindrome de Lyell (Necrolise Epidérmica Toxica).
(vide “O que devo saber antes de usar este meditafig

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenca onde a medula éssea pesdwgiantidade insuficiente os globulos vermelhos,
gloébulos brancos e plaquetas), agranulocitose eitpaenia, incluindo casos fatais, leucopenia (¢édu

dos glébulos brancos) e trombocitopenia (diminuigéglaquetas). Estas reagfes podem ocorrer mesmo
apos a dipirona ter sido utilizada previamente eunitan ocasifes, sem complicacdes. Em pacientes
recebendo tratamento com antibidtico, os sinaisd$pde agranulocitose podem ser minimos. Os sinais
tipicos de trombocitopenia incluem uma maior teod€para sangramento e aparecimento de pontos
vermelhos na pele e membranas mucosas.
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Distlrbios vasculares

Reag6es hipotensivas isoladas. Podem ocorrer oedisiente apos a administracéo, reacdes hipotensivas
transitorias isoladas; em casos raros, estas reapiesentam-se sob a forma de queda critica dsdore
sanguinea.

Distlrbios renais e urinérios

Em casos muito raros, especialmente em pacienteshizidrico de doenca nos rins, pode ocorrer piora
subita ou recente da funcdo dos rins (insuficiéneral aguda), em alguns casos com diminuigdo da
producdo de urina, redugdo muito acentuada da pdiodde urina ou perda aumentada de proteinas
através da urina. Em casos isolados, pode ocoefatenintersticial aguda (um tipo de inflamacgaa no
rins). Uma coloragdo avermelhada pode ser obsenlgdenas vezes na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés 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 dadongos rins/insuficiéncia aguda dos rins
(ex. devido a nefrite intersticial), mais raramensentomas do sistema nervoso central (vertigem,
sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressgaisaa (algumas vezes progredindo para choque)
bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apadrainistracdo de doses muito elevadas, a excregao d
um metabdlito inofensivo (acido rubazénico) podevprar coloragao avermelhada na urina.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido paraatipir Em caso de administragcéo recente,
deve-se limitar a absorgéo sistémica adicionalr@wipio ativo por meio de procedimentos primades
desintoxicagdo, como lavagem gastrica ou aquelegefiuzem a absorcéo (ex. carvdo vegetal ativado).
O principal metabdlito da dipirona (4-N-metilamimtigirina) pode ser eliminado por hemodialise,
hemofiltracéo, hemoperfusao ou filtragcdo plasmatica

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se possilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.5584.0280
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hél- CRF-GO n° 3.524
N° do Lote, Data de Fabricagéo e Prazo de Validad®IDE CARTUCHO

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS
PROCURE ORIENTAGCAO MEDICA

Prezado Cliente:

Vocé acaba de receber um prodBtainfarma Ind. Quim. e Farm. S.A. Ac

Em caso de alguma divida quanto ao produto, late,de fabricacéo, ligue
para nosso SAC - Servico de Atendimento ao Cordlami 0800 97 99 900
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Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DAIA - Anapolis G5 CEP 75132-020

www.neoquimica.com.br
C.N.P.J.: 05.161.069/0001-10 - Inddstria Brasileira

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 23/07/2013.
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&
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Dados da submissao eletronica

Dados da petic8o/rm#acdo que altera a bula

Dados das alteracfes delas

Data do N° expediente Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente P expediente expediente Aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
GENERICO - N
~ Dipirona mono-
Inclusdo hidratada —
19/09/2013 0793140/13-9 Inicial de NA NA NA NA Versao inicial NA ~
solucao oral
Texto de Bula (gotas)
- RDC 60/12 9
. . 6. COMO DEVO
S;::E;;Izgoo d;a S;::E;;Izgoo d;a USAR ESTE Dipirona mono-
2 i _
13/03/2014 Alteracio de | 13/03/2014 Alteraco de NA MEDICAMENTO? | /b /ps hidratada
solucao oral
Texto de Bula Texto de Bula Adequacio do desenh (gotas)
- RDC 60/12 - RDC 60/12 quae 9
do frasco do produto
NA — Nao Aplicavel
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