dipirona soédica

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimido. Embalagem contendo 30, 50, 100, 200 ou 240 comprimidos de 500 mg.

USO ORAL - USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido de 500 mg conté

dipirona sodica monoidratada® . .. ........ .ot e 527,020 mg
BXCIDIBNIE ™ G.8.D. . . et 1 comprimido

*equivalente a 500 mg de dipirona sédica.
**(estearato de magnésio, croscarmelose sédica, didxido de silicio, amido, sacarose)

INFORMAGOES AO PACIENTE

Este medicamento é utilizado em manifestacdes dolorosas e febre.

Manter a temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da Iluz e manter em lugar seco.

As datas de fabricacao e validade estao gravadas na embalagem externa do produto. Este produto nao deve ser utilizado,

com o prazo de validade vencido, sob risco do efeito desejado nao ocorrer.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se

estd amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Como os demais

analgésicos, a dipirona sodica nao deve ser administrada em doses altas ou por periodos prolongados, sem controle médico.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu medlco

Informe ao seu médico o ito de reacdes a

vermelhas), dor na garganta ou qualquer outro sinal ou sintoma.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Durante o tratamento com este medlcamento 0 paciente deve evitar a ingestdo de dlcool. Pacientes em uso de
que contenham ou nao devem ser tratados com dipirona sédica.

O produto é contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade & dipirona sddica, isopropilaminofenazona,

propilfenazona, fenazona ou fenilbutazona.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento. Informe

também, caso vocé tenha asma ou outros problemas respiratérios. Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacéo.

Durante o tratamento com dipirona sodica pode-se observar uma colorag@o avermelhada na urina, que desaparece com a

descontinuagéo do tratamento, devido & excregéo do &cido rubazonico, nao tendo nenhum slgnmcado toxicoldgico ou clinico.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

, tais como reages alérgicas de pele (coceiras, placas

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas:

A dipirona sédica (C‘gHmNgNaOAS HZO) é 1-fenil-2,3-dimetil-5- -4-metilami sodico.

o ‘mecanismo de acao da d\plrona é V|a |n|b|<;ao da smtese de prostaglandina. A dipirona tem demonstrado inibir a ciclo-
sintese do induzida pelo 4cido araquidénico e a sintese total de

prostaglandina E1 e E2. A acao da droga pode ser tanto central como periférica. Ha evidéncias de que a agéo central da

dipirona no hipotalamo reduz a febre.

A dipirona é rapida e ida no trato Atinge a concentragao méxima em 1 a2 horas Tanto o

farmaco matriz quanto seus metabdlitos ligam-se fracamente as proteinas e difundem-se rap\da eur ite

nos tecidos. A ligagao total as proteinas plasmatlcas é de cerca de 58%. O volume de distribuicao é 40 |. A dipirona é

metabolizada no trato intestinal a um ativo, 4 a. No figado, o 4- menlamlnoannplrma é

metabolizado a vérios outros litos, incluindo o ativo, 4-amir { Ameia-vida de eliminacao é de cerca

de 7 horas. Os metabdlitos s&o totalmente eliminados pelos rins.

Indicacdes:
Analgésico e antipirético.

Contraindicagoes:

A dipirona sédica é contraindicada a pacientes que apresentem hipersensibilidade aos derivados pirazol6nicos (dipirona
sodica, \soprcpwlammofenazona proplfenazona fenazona ou fenilbutazona) ou para certas doengas metabdlicas, como
porfiria hepatica ou da gl fosfato . O uso do ido de dipirona é inadequado
para criancas abaixo de 15 anos de idade. Em criancas menores de 3 meses ou pesando menos de 5 kg, na gravidez e na
lactagdo o uso de dipirona deve ser evitado (ver precaugdes e adverténcias). A dipirona € contraindicada, também, nos casos
de glaucoma de angulo fechado, nefrites cronicas, discrasias sanguineas, asma e infecgdes respiratrias cronicas e quadros
clinicos de grave comprometimento cardiocirculatério. Como os demais analgésicos, a dipirona sédica néo deve ser
administrada em doses elevadas ou por periodos prolongados, sem controle médico.

Precaucdes e adverténcia:
Em pacientes portadores de distrbios sanguineos pré-existentes (por ex. de terapia citostatica), dipirona sédica somente
deve ser administrada sob controle médico.

O uso de dipirona sédica em casos de amidalite ou qualquer outra afeccao da buco-faringe deve merecer cuidado redobrado:
esta afeccao pré-existente pode mascarar os primeiros sintomas de agranulocitose (angina agranulocitica), ocorréncia rara,
mas possivel, quando se faz uso de produto que contenha dip\rona

Pacientes com asma brénquica ou com infeccoes cronicas iratori i ite quando
manifestacdes do tipo 1ebre do feno, tais como: urticaria cromca frequenles casos de conjumlvne nnosmusnes pollposas e
paclenles com aos ar s e drogas (asma estéo

sob risco de ataques de asma ou choque pela administragéo de dipirona. O mesmo se aplica a pacientes que apresentam

089043

hipersensibilidade as bebidas alcodlicas, mesmo em pequenas quantidades, com espirros, lacrimejamento ocular e
pronunciado rubor facial, bem como de pacientes que sao alérgicos a alimentos, pélos, tinturas de cabelo e conservantes.
Durante o tratamento com dipirona sédica, pode-se observar a excrecéo de um metabdlito inofensivo (acido rubazénico) na
urina de coloragao avermelhada, que desaparece com a descontinuagao do tratamento.
Gravidez e lactagdo: o uso de dipirona sédica deve ser evitado durante os primeiros trés meses de gravidez e os trés Liltimos
meses de gravidez. Entre 0 4° e 0 6° més, o uso somente deve ser considerado quando os beneficios superarem os possiveis
riscos. A lactacao deve ser evitada durante 48 horas apos o uso de dipirona sodica.
Pediatria: o uso de dipirona sédica comprimidos é inadequado para criangas ou adolescentes abaixo de 15 anos de idade.
Crlant;as menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg ndo devem ser tratadas com dipirona sédica, a menos
io, devido a de éncia com a fungao renal. E recomendada supervisao médica
quando se admlmslra dipirona as criangas com mais de 3 meses e criancas pequenas.

Interagées medicamentosas:

Acelera a biotrar hepética dos

sanguineo da ciclosporina.

O uso concomitante de clorpromazina e dip\rona pode produzir hipotermia grave. Os agentes nefrotéxicos exercem efeito

aditivo, interferindo com a fungéo renal. O alopurinol pode inibir enzimas hepaticas, devendo-se diminuir a dose. Os
ais orais os niveis aticos da dipirona € em consequéncia, aumentam o seu periodo de atividade.

Os barbittricos diminuem o efeito da dipirona, devendo-se aumentar a dose para alcangar o efeito desejado.

ites cumarinicos e assim, diminui o tempo de agdo destes. Diminui o nivel

Interacoes alimentares:
Né&o ha dados em literatura que demonstrem interagdes de dipirona com alimentos.

Reagbes adversas/colaterais:
As reagdes de sensibilidade independem da dose de dipirona administrada. Como reagdes graves podem ocorrer choque e
i sangumeas leucopenia e trombocitopenia), embora raras, sao mortais em mais de 10% dos casos,
nao obstante as técnicas de reanimagao hematoldgica atuais.
As manifestacoes relacionadas & agranulocitose incluem: febre alta, calafrios, dor de garganta, dificuldade na degluticao,
lesdes inflamatérias na boca, nariz e garganta, assim como nas regloes anale gennal Aumemo dos nddulos Imfancos ou bago
é desprezivel ou ausente. O grau de e os sao
consideravelmente reduzidos em nimero ou completamente ausenles embora a comagem de hemoglobina e eritrécito
continue normal na maioria dos casos. A desconnnuagao imediata ¢ decisiva para a recuperagao. Portanto, o tratamento com
dipirona sodica deve ser i e 0 médico caso seja observada deterioragao nas condicoes
gerais do paciente, se a febre persistir, ou se houver de lesdes na mucosa, ite na boca,

nariz e garganta.
A i ia pode causar tendéncia aumentada ao sangramento com ou sem pontos hemorragicos na pele e mucosa.

Aoutra principal forma de hipersensibilidade é o choque. Os sinais de choque iminente s&o: suor frio, vertigem, torpor, nausea,
alteracao da coloragao da pele e falta de ar. Adicionalmente, pode ocorrer inchago no rosto, coceira, sensagao de compressao
na regiao do coracao, pulso rapido e uma sensacao de frio nas pemas e bracos. Estes sinais podem ocorrer apos uma hora
do uso de dipirona sodica. Se um ou mais destes sintomas for reconhecido, o médico deve ser avisado imediatamente. Até a
chegada do medlco manter o paciente deitado com as pernas elevadas e vias aéreas livres.

Em situagdes ite em com histérico de doenca renal pré-existente ou em casos de
sobredosagem, houve disttrbios renais transitérios com oliguria ou andria, proteintria e nefrite intersticial.

Outros efeitos indesejados, que podem ocorrer, incluem reagdes de hlpersensm\hdade que afetam a pele (urticéria), a
conjuntiva e a mucosa nasofaringea, muito raramente progredindo para reagdes cutaneas bolhosas, as vezes com risco de
vida, com to da mucosa (sfl de Stevens-Johnson ou sindrome de Lyell). No evento de tais
reagbes cutaneas, o tratamento deve ser suspenso imediatamente e 0 médico consultado.

Podem ser observados ataques de asma em pacientes predispostos a tal condi¢ao.

Alteracédo de exames laboratoriais
Drogas anti-inflamatérias néo esteroidais (AINEs) podem provocar sangramento gastrintestinal, causando resultado falso
positivo no teste de hemocultura fecal em alguns individuos.

Posologia
Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 1 a 2 comprimidos até 4 vezes ao dia. Doses maiores, somente a critério médico.

Superdosagem:
No caso de superdosagem, o tratamento deve seguir os principios gerais de conduta no controle de intoxicacdes exdgenas.

Pacientes idosos:

Né&o ha qi 8 0es especiais sobre o uso de dipirona sodica por pacientes idosos, exceto
naqueles casos descritos na conlramdlcagao Nao ha necessidade de alteracao da posologia para adultos quando se trata de
pacientes geriatricos.

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