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TERMOPIRONA ®©
(dipirona mono-hidratada)

Brainfarma Industria Quimica e Farmacéutica S.A.
Solucao oral

50mg/mL



| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TERMOPIRONA®
dipirona mono-hidratada

APRESENTACOES
Solucéo Oral 50mg/mL: embalagem com 1 frasco caiad®O0mL acompanhado de copo-medida.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo contém:

dipirona MONO-NIArAtAA@. .......ooe it e e e e e et e e e e e e e e e e e ne e e eeeeeeeas 50mg
1YL (o101 (o I o 1R o T PRSP URPRPR lmL

(sacarose, metabissulfito de sédio, edetato disspdenzoato de sddio, esséncia de framboesateoran
vermelho eritrosina, dgua, acido cloridrico e hiitté de sodio).



Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado como analgésico (mmeicto para dor) e antitérmico (medicamento para
febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TERMOPIRONA® é um medicamento a base de dipirofiizado no tratamento das manifestacdes
dolorosas e febre. Os efeitos analgésico e anitérppdem ser esperados em 30 a 60 minutos apods a
administragdo e geralmente persistem por aproximadte 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TERMOPIRONA® néo 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 aglagitose (diminuicdo acentuada na contagem dos
glébulos brancos do sangue) com uma dessas substanc

- funcdo da medula 6ssea prejudicada (ex. apdantesito citostatico) ou doencas do sistema
hematopoiético (responsavel pela producéo dasaséhainguineas);

- desenvolvido broncoespasmo (contracdo dos bréadeivando a chiado no peito) ou outras reagdes
anafilactoides, como urticaria (erupcdo na pele gasa coceira), rinite (irritagdo e inflamacédo da
mucosa do nariz), angioedema (inchago em regidousiiea ou em mucosas) com uso de medicamentos
para dor tais como salicilatos, paracetamol, détiato, ibuprofeno, indometacina, naproxeno;

- porfiria hepética aguda intermitente (doenga btiea que se manifesta através de problemas ea pel
e/ou com complicagdes neurologicas) pelo riscoxdegdo de crises de porfiria;

- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-demy@nase (G6PD), pelo risco de hemodlise (destruicédo
dos globulos vermelhos, o que pode levar a anemia);

- gravidez e amamentacdo (vide “O que devo sabersafe usar este medicamento? — Gravidez e
Amamentacao”).

Este medicamento é contraindicado para menores dendeses de idade ou pesando menos de 5kg.

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&itgue sao tipos de globulos brancos, em
consequéncia de um distlrbio na medula dssea) idalyela dipirona é uma ocorréncia de origem
imunoalérgica que pode durar pelo menos 1 semasasEeacdes sdo raras, mas podem ser graves, com
risco a vida e podem, em alguns casos, ser fadgsrompa o uso da medicagdo e consulte seu médico
imediatamente se alguns dos seguintes sinais tonss ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta,
leséo na boca.

Pancitopenia [diminuigdo global das células do sanglobulos 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 (reacéo alérgica grave): ocorircipalmente em pacientes sensiveis.

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

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 Necrélise
Epidérmica Toxica ou Sindrome de Lyell (quadro graande uma grande extensdo de pele comega a
apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadaslisante a uma grande queimadura) tém sido
relatadas com o uso de dipirona. Se desenvolvarssiu sintomas tais como: erup¢des cutaneas muitas
vezes com bolhas ou lesBes da mucosa, o tratardemtoser descontinuado imediatamente e ndo deve
ser retomado.



PRECAUCOES

Reacdes anafilaticas/anafilactoides (reacao alérgigrave e imediata que pode levar a morte)

Caso vocé esteja em alguma das situagbes abairwerse com seu médico, pois estas situacdes
apresentam risco especial para possiveis reactE#atras graves relacionadas a dipirona (vide
“Quando ndo devo usar este medicamento?”):

- asma bronquica, particularmente aqueles comsinasite poliposa (processo inflamatério no nariz e
seios da face com formacgéo de pélipos) concomitante

- urticéria cronica;

- intolerancia ao &lcool, por exemplo, pessoasrgagem até mesmo a pequenas quantidades de bebidas
alcodlicas, apresentando sintomas como espirrsmiejamento e vermelhiddo acentuada da face;

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

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médice & ERMOPIRONA® somente sob orientagéo.

Reac08es hipotensivas (de pressao baixa) isoladas
A administracdo de dipirona pode causar reacOestdripivas isoladas (vide “Quais 0s 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 figaglcomenda-se que o uso de altas doses de dipirona
seja evitado, uma vez que a taxa de eliminacdduzida nestes casos.

Gravidez e amamentacéo

Recomenda-se ndo utilizar TERMOPIRONA® durante omgiros 3 meses da gravidez. O uso de
TERMOPIRONA® durante o segundo trimestre da gravitedeve ocorrer apés cuidadosa avaliagao do
potencial risco/beneficio pelo médico. TERMOPIRONA®&o deve ser utilizada durante os 3 udltimos
meses da gravidez.

Os metabolitos da dipirona séo excretados no meiteerno. A amamentagdo deve ser evitada durante e
por até 48 horas apds a administracdo de TERMOPAEDN

Populacdes especiais

Pacientes idososdeve-se considerar a possibilidade das fun¢defgddd e rins estarem prejudicadas.
Criancas: menores de 3 meses de idade ou pesando menos dadbkdevem ser tratadas com
TERMOPIRONA®. E recomendada supervisio médica quasel administra dipirona a criancas
peguenas.

Restricdes a grupos de riscovide itens “Quando ndo devo usar este medicamerd® que devo
saber antes de usar este medicamento?”.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Para as doses recomendadas, nenhum efeito adeehsbiidade de se concentrar e reagir € conhecido.
Entretanto, pelo menos com doses elevadas, delex@meem consideracdo que as habilidades para se
concentrar e reagir podem estar prejudicadas, itgindgd risco em situagdes onde estas habilidadles s
de importancia especial (por exemplo, operar caowsnaquinas), especialmente quando alcool foi
consumido.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reacdes anafilactoidgsirand podem apresentar um risco especial para
reacdes semelhantes a outros analgésicos nadoicascot

Pacientes que apresentam reacdes anafilaticas tas amunologicamente-mediadas, ou seja, reacfes
alérgicas (ex. agranulocitose) a dipirona podenasgrtar um risco especial para reagbes semeltantes
outras pirazolonas ou pirazolidinas.

Atencao diabéticos: contém agUcar (sacarose liquida5g/5mL). Portanto, para pacientes diabéticos,
recomenda-se a administragdo de comprimidos as mwé&olugdo oral.

Atencao: Este medicamento contém Acucar, portantaleve ser usado com cautela em portadores
de Diabetes.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS



Medicamento-medicamento:a dipirona pode causar redugdo dos niveis de pmiog no sangue. As
concentracdes da ciclosporina devem, portanto,nme@mitoradas quando a dipirona é administrada
concomitantemente.

A administracdo concomitante de dipirona com mej@atio pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosasaito, esta combinagdo deve ser evitada.
Medicamento-alimentos:ndo ha dados disponiveis até 0 momento sobre @g¢éte entre alimentos e
dipirona.

Medicamento-exames laboratoriaisndo ha dados disponiveis até o momento sobre deirdacia 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?
TERMOPIRONA® deve ser mantida em temperatura antbi¢éentre 15 e 30°C), proteger da luz e
umidade.

NUmero 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 de coloracéo résea e com odor de framboesa.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MODO DE USAR

Recomenda-se que, para a administracdo da solugieeja utilizado o copo-medida que acompanha o
frasco na embalagem.

Nao é necessario agitar o produto.

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

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

As criancas devem receber TERMOPIRONA® conformepsso seguindo a orientacdo deste esquema:

Peso Dose Solucgéo oral (em mL)*
(média de idade)
5 a 8kg (3 all meses) Dose Unica 1,25a2,5
Dose maxima diaria 10 (4 tomadas x 2,5mL)
9 a 15kg (1 a 3 anos) Dose Unica 25a5
Dose maxima diaria 20 (4 tomadas x 5mL)
16 a 23kg (4 a 6 anos) Dose Unica 3,75a7,5
Dose maxima diaria 30 (4 tomadas x 7,5mL)
24 a 30kg (7 a 9 anos) Dose Unica 5a10
Dose maxima diaria 40 (4 tomadas x 10mL)
31 a 45kg (10 a 12 anos) Dose Unica 75a15
Dose maxima diaria 60 (4 tomadas x 15mL)
46 a 53kg (13 a 14 anos) Dose Unica 8,75a175
Dose maxima diaria 70 (4 tomadas x 17,5mL)

* utilizar copo-medida




Criangcas menores de 3 meses de idade ou pesandws men5kg ndo devem ser tratadas com
TERMOPIRONA®.

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.

N&o h4 estudos dos efeitos de TERMOPIRONA® admadst por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medntajr@eadministracdo deve ser somente por via oral.

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figad recomenda-se que o0 uso de altas doses de
dipirona seja evitado, uma vez que a taxa de edigdio é reduzida nestes pacientes. Entretanto, para
tratamento no curto prazo ndo é necesséria redlazdose. Nao existe experiéncia com o uso de dpiro
em longo prazo em pacientes com insuficiéncia thesau do figado.

Em pacientes idosos e pacientes debilitaddsve-se considerar a possibilidade das fun¢befgddd e
dos rins estarem prejudicadas.

Para pacientes diabéticosrecomenda-se a administracdo de comprimidos ac ideésolucdo oral
(TERMOPIRONA®). Os carboidratos contidos em 5mLsdeig¢do oral correspondem a 3,59 de glicose.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre 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 esquega-se de administrar uma dose, admiaisissim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horéario da dose seguinte, espere pertestrio, respeitando sempre o intervalo deteroina
pela posologia. Nunca devem ser administradasdhses ao mesmo tempo.

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

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

As frequéncias das reacdes adversas estéo listasagiir de acordo com a seguinte convengéo:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosmgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestiljizam este medicamento).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoee utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).

Reacado muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes 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 faEstas reagbes podem ocorrer mesmo apos
TERMOPIRONA® ter sido utilizada previamente em ragibcasides sem complicagdes.

Estas reacdes medicamentosas podem desenvolraedmiamente apos a administracédo de dipirona ou
horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal éegtes eventos ocorram na primeira hora apoés a
administracgao.

Normalmente, reacdes anafilaticas/anafilactoidesslenanifestam-se na forma de sintomas cutaneos ou
nas mucosas (tais como: coceira, ardor, vermelhidétcaria, inchacgo), falta de ar e, menos
frequentemente, doencas/queixas gastrintestinais.

Estas reagOes leves podem progredir para formagg@m coceira generalizada, angioedema grave
(inchago em regido subcutanea ou em mucosas, ger@rde origem alérgica até mesmo envolvendo a
laringe), broncoespasmo grave, arritmias cardiédescompasso dos batimentos do coracéo), queda da
pressdo sanguinea (algumas vezes precedida pontaude pressdo sanguinea) e choque circulatorio
(colapso circulatério em que existe um fluxo sangaiinadequado para os tecidos e células do corpo).
Em pacientes com sindrome da asma analgésicaersdedintolerancia aparecem tipicamente na forma
de ataques asmaticos (falta de ar).



Disturbios na pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacdes da pele e mucosas, de eagddilaticas/anafilactoides mencionadas acima,
podem ocorrer ocasionalmente erup¢cdes medicamesnfi@as; raramente exantema (erupgdes na pele),
e, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johftsoma(grave de reacdo alérgica caracterizada por
bolhas em mucosas e grandes areas do corpo) oto@mmdie Lyell (doenca bolhosa grave que causa
morte da camada superficial da pele e mucosasam#ix um aspecto de queimaduras de grande
extensdo) (vide “O que devo saber antes de usa emdicamento?”). Deve-se interromper
imediatamente o uso de medicamentos suspeitos.

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenga onde a medula éssea pesdwgiantidade insuficiente os globulos vermelhos,
glébulos brancos e plaquetas), agranulocitose eitpaenia, incluindo casos fatais, leucopenia (¢édu
dos globulos brancos) e trombocitopenia (diminuigdmdmero de plaquetas).

Estas reacdes podem ocorrer mesmo apés TERMOPIROEASGIdo utilizada previamente em muitas
ocasides, sem complicagdes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem lesd#gmatorias na mucosa (ex. orofaringea, anotretal
genital), inflamacéo na garganta, febre (mesmoperaslamente persistente ou recorrente). Entretanto,
em pacientes recebendo tratamento com antibidtisosinais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos. A taxa de sedimentacao eritrocitaria @resivamente aumentada, enquanto que o aumento de
nédulos linfaticos é tipicamente leve ou ausente.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem um#&mntandéncia para sangramento e aparecimento de
pontos vermelhos na pele e membranas mucosas.

Distlrbios vasculares

Reac0es hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apos a administragdgdes hipotensivas transitorias isoladas; enmscaso
raros, estas reac0es apresentam-se sob a fornede critica da pressao 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 coloracdo avermelhada pode ser observada atgeemas 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: nduseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia da&ongos 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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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TERMOPIRONA ©
dipirona mono-hidratada

APRESENTACOES
Comprimido 1g: Embalagens com 10 e 100 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

dipirona MONO-NIAratAd@. ........ooi it e et e e e e e e e e e e eeeeeees 1000mg
(o] 11T 0 (=TSR o R3O PUPTRRTPR 1comprimido
(amidoglicolato de sodio, laurilsulfato de sédipovidona, metabissulfito de sodio, estearato de
magneésio).

Termopiron4 - Bula para o paciente 1
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado como analgésico (mmeicto para dor) e antitérmico (medicamento para
febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TERMOPIRONA® é um medicamento a base de dipirotiizado no tratamento da dor e febre. Os
efeitos analgésico e antitérmico podem ser espsrado 30 a 60 minutos apds a administracdo e
geralmente persistem por aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TERMOPIRONA® néo deve ser utilizada caso vocé tenha

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquer dos componentes da formulacdo ou a outras
pirazolonas (ex. fenazona, propifenazona) ou azglidinas (ex. fenilbutazona, oxifembutazona)
incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de aglacitose (diminuicdo acentuada na contagem de
glébulos brancos do sangue) com uma dessas substanc

- funcdo da medula 6ssea prejudicada (ex. apdantesito citostatico) ou doencas do sistema
hematopoiético (responsavel pela producédo dasaséhainguineas);

- desenvolvido broncoespasmo (contracdo dos bréadeivando a chiado no peito) ou outras reagdes
anafilactoides, como urticaria (erupcdo na pele gasa coceira), rinite (irritagdo e inflamacédo da
mucosa do nariz), angioedema (inchago em regidousiea ou em mucosas) com uso de medicamentos
para dor tais como salicilatos, paracetamol, détiato, ibuprofeno, indometacina, naproxeno.

- porfiria hepética aguda intermitente (doenga btiea que se manifesta através de problemas ea pel
e/ou com complicagdes neurologicas) pelo riscoxdegdo de crises de porfiria;

- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-demy@nase (G6PD), pelo risco de hemodlise (destruicédo
dos globulos vermelhos, o que pode levar a anemia);

- gravidez e amamentacdo (vide “O que devo sabersafe usar este medicamento? — Gravidez e
Amamentacao”).

Este medicamento é contraindicado para menores dendeses de idade ou pesando menos de 5kg.

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&itgue sao tipos de globulos brancos, em
consequéncia de um distlrbio na medula dssea) idalyela dipirona é uma ocorréncia de origem
imunoalérgica, que pode durar pelo menos 1 senizmsas reacdes sdo raras, mas podem ser graves, com
risco a vida e podem, em alguns casos, ser fadgsrompa o uso da medicagdo e consulte seu médico
imediatamente se alguns dos seguintes sinais tonss ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta,
leséo na boca.

Pancitopenia [diminuigdo global das células do sanglobulos 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 (reacéo alérgica grave): ocpriecipalmente em pacientes sensiveis. Portanto, a
dipirona deve ser usada com cautela em pacienteapresentem alergia atopica ou asma (vide “Quando
ndo devo usar este medicamento?”).

Reacdes cutaneas graves: reacdes cutaneas coma vty como Sindrome de Stevens- Johnson (forma
grave de reacdo alérgica caracterizada por bolimsnecosas e grandes areas do corpo) e Necrélise
Epidérmica Toxica ou Sindrome de Lyell (quadro graande uma grande extensdo de pele comeca a
apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadaslisante a uma grande queimadura) tém sido
relatadas com o uso de dipirona. Se desenvolvarssiu sintomas tais como: erup¢des cutaneas muitas
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vezes com bolhas ou lesdes da mucosa, o tratardemgoser descontinuado imediatamente e nao deve
ser retomado.

PRECAUCOES

Reacdes anafilaticas/anafilactoides (reacao alérgigrave e imediata que pode levar a morte)

Caso vocé esteja em alguma das situagbes abairwerse com seu médico, pois estas situaces
apresentam risco especial para possiveis reactE#atras graves relacionadas a dipirona (vide
“Quando ndo devo usar este medicamento?”):

- asma bronquica, particularmente aqueles comsinasite poliposa (processo inflamatério no nariz e
seios da face com formacgéao de pélipos) concomitante

- urticéria cronica;

- intolerancia ao &lcool, por exemplo, pessoasrgagem até mesmo a pequenas quantidades de bebidas
alcodlicas, apresentando sintomas como espirrsniejamento e vermelhiddo acentuada da face;

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

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médice @ ERMOPIRONA® somente sob orientagéo.

Reac6es hipotensivas (de pressao baixa) isoladas
A administracdo de dipirona pode causar reacdestdripivas isoladas (vide “Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?”). Essas reacfes s8ivghmente dose dependentes e ocorrem com
maior probabilidade ap6s administracao injetavel.

Para evitar as reacdes hipotensivas severas dasse t

- reverter a hemodinamica (problemas no sistemeuleitbrio) em pacientes com hipotensdo pré-
existente, em pacientes com reducao dos fluidopéoeos ou desidratagdo, ou com instabilidade
circulatoria ou com insuficiéncia circulatéria ip@nte;

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

Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizada ettrema cautela e a administracdo de
TERMOPIRONA® em tais circunstancias deve ser radizsob cuidadosa supervisdo médica. Podem
ser necessérias medidas preventivas (como es#giitizda circulagédo) para reduzir o risco de rededo
gueda da pressao sanguinea.

A dipirona s6 deve ser utilizada sob cuidadoso tooainento hemodinamico em pacientes nos quais a
diminuigdo da pressao sanguinea deve ser evi@dazdmo pacientes com doenga cardiaca coronariana
grave (doenca grave no coragdo) ou obstrucao dos wanguineos que irrigam o cérebro.

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figaglcomenda-se que o uso de altas doses de dipirona
seja evitado, uma vez que a taxa de eliminacdduzida nestes casos.

Gravidez e amamentacéo

Recomenda-se ndo utilizar TERMOPIRONA® durante omgiros 3 meses da gravidez. O uso de
TERMOPIRONA® durante o segundo trimestre da gravitedeve ocorrer apés cuidadosa avaliagao do
potencial risco/beneficio pelo médico. TERMOPIRONA®&o0 deve ser utilizada durante os 3 udltimos
meses da gravidez.

Os metabolitos da dipirona sdo excretados no meiteerno. A amamentagdo deve ser evitada durante e
por até 48 horas apds a administracdo de TERMOPAEDN

Populacdes especiais

Pacientes idososdeve-se considerar a possibilidade das fun¢defgddd e rins estarem prejudicadas.
Criancas: menores de 3 meses de idade ou pesando menos dé&kigvem ser tratadas com dipirona.
TERMOPIRONA® comprimidos ndo é recomendada paraomesnde 15 anos. E recomendada
supervisdo médica quando se administra dipiron@aagas pequenas.

Restricdes a grupos de riscovide itens “Quando ndo devo usar este medicamerd® que devo
saber antes de usar este medicamento?”.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas
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Para as doses recomendadas, nenhum efeito adeehsbiidade de se concentrar e reagir € conhecido.
Entretanto, pelo menos com doses elevadas, delex@meem consideracdo que as habilidades para se
concentrar e reagir podem estar prejudicadas, itgindd risco em situagdes onde estas habilidadles s
de importancia especial (por exemplo, operar caowsnaquinas), especialmente quando alcool foi
consumido.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reacdes anafilactoidgsirand podem apresentar um risco especial para
reacdes semelhantes a outros analgésicos ndoicascot

Pacientes que apresentam reagdes anafilaticas tas amunologicamente-mediadas, ou seja, reacfes
alérgicas (ex. agranulocitose) a dipirona podenasgttar um risco especial para reagbes semeltantes
outras pirazolonas ou pirazolidinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:a dipirona pode causar redugdo dos niveis de pmiog no sangue. As
concentracdes da ciclosporina devem, portanto,nme@mitoradas quando a dipirona é administrada
concomitantemente.

A administragdo concomitante de dipirona com mej@tio pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosasaito, esta combinagdo deve ser evitada.
Medicamento-alimentos:ndo ha dados disponiveis até 0 momento sobre @g¢éte entre alimentos e
dipirona.

Medicamento-exames laboratoriaisndo ha dados disponiveis até o momento sobre derdacia 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?
TERMOPIRONA® deve ser mantida em temperatura antbi¢éentre 15 e 30°C), proteger da luz e
umidade.

Namero 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
TERMOPIRONA® 1g: comprimido oblongo, branco a levemente amarelado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido (apradamente %2 a 1 copo), por via oral.

POSOLOGIA
O tratamento pode ser interrompido a qualquer mstaem provocar danos ao paciente, inerentes a
retirada da medicagéo.

TERMOPIRONA® comprimidos 1g: adultos e adolescentes acima de 15 anos: % a Iriociohp até 4
vezes ao dia.

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 mahéra, conforme descrito acima.

Nao héa estudos dos efeitos de TERMOPIRONA® compiasiadministrada por vias ndo recomendadas.

Portanto, por seguranca e para garantir a eficestée medicamento, a administracéo deve ser somente
por via oral.
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Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figad recomenda-se que o0 uso de altas doses de
dipirona seja evitado, uma vez que a taxa de edigdio é reduzida nestes pacientes. Entretanto, para
tratamento em curto prazo ndo é necessaria rediacdose.

N&o existe experiéncia com o uso de dipirona emdgrazo em pacientes com insuficiéncia nos rins ou
no figado.

Em pacientes idosos e pacientes debilitaddeve-se considerar a possibilidade das fungbefgddd e
dos rins estarem prejudicadas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositgimas, procure orientacdo de seu médico ou
do cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

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

Caso esquega-se de administrar uma dose, admiaisissim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horéario da dose seguinte, espere pertestrio, respeitando sempre o intervalo deteroina
pela posologia. Nunca devem ser administradasdhses ao mesmo tempo.

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

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

As frequéncias das reacdes adversas estéo listasagiir de acordo com a seguinte convengao:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestiljizam este medicamento).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoee utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquateutilizam este medicamento).

Reacado muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes 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 faEstas reagfes podem ocorrer mesmo apos
TERMOPIRONA® ter sido utilizada previamente em ragibcasides sem complicagdes.

Estas reacdes medicamentosas podem desenvolraedmiamente apds a administracéo de dipirona ou
horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal éegtes eventos ocorram na primeira hora apoés a
administracgao.

Normalmente, reacdes anafilaticas/anafilactoidesslenanifestam-se na forma de sintomas cutaneos ou
nas mucosas (tais como: coceira, ardor, vermelhidétcaria, inchago), falta de ar e, menos
frequentemente, doencas/queixas gastrintestinais.

Estas reacdes leves podem progredir para formasasegom coceira generalizada, angioedema grave
(inchago em regido subcutanea ou em mucosas, ger@rde origem alérgica até mesmo envolvendo a

laringe), broncoespasmo grave, arritmias cardiédescompasso dos batimentos do coracéo), queda da
pressdo sanguinea (algumas vezes precedida pontaude pressdo sanguinea) e choque circulatorio

(colapso circulatério em que existe um fluxo sangaiinadequado para os tecidos e células do corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésicaersdedintolerancia aparecem tipicamente na forma
de ataques asmaticos (falta de ar).

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacdes da pele e mucosas, de eagddilaticas/anafilactoides mencionadas acima,

podem ocorrer ocasionalmente erup¢cdes medicamerfizaa, raramente exantema (erupc¢des na pele) e,
em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnsoma(fyrave de reacéo alérgica caracterizada porsolha
em mucosas e grandes areas do corpo) ou Sindroingeli€doenca bolhosa grave que causa morte da
camada superficial da pele e mucosas, deixandocspecen de queimaduras de grande extensao) (vide “O
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que devo saber antes de usar este medicamento&e-42 interromper imediatamente o uso de
medicamentos suspeitos.

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenca onde a medula éssea pesdwgiantidade insuficiente os globulos vermelhos,
glébulos brancos e plaquetas), agranulocitose eitpaenia, incluindo casos fatais, leucopenia (¢édu
dos globulos brancos) e trombocitopenia (diminuigdmdmero de plaquetas).

Estas reacdes podem ocorrer mesmo apés TERMOPIROEASGIdo utilizada previamente em muitas
ocasides, sem complicagdes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem lesd#gmatorias na mucosa (ex. orofaringea, anotretal
genital), inflamacéo na garganta, febre (mesmoperaslamente persistente ou recorrente). Entretanto,
em pacientes recebendo tratamento com antibidtisosinais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos. A taxa de sedimentacao eritrocitaria @éresivamente aumentada, enquanto que o aumento de
nédulos linfaticos é tipicamente leve ou ausente.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem um#&mntandéncia para sangramento e aparecimento de
pontos vermelhos na pele e membranas mucosas.

Distlrbios vasculares

Reac0es hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apds a administragdgdes hipotensivas transitorias isoladas; enmscaso
raros, estas reac0es apresentam-se sob a forned critica da pressao 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 coloracdo avermelhada pode ser observada atgeemas 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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