CONMEL

dipirona sédica

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
CONMEL (dipirona sédica) comprimidos - embalagem com
200 comprimidos (fragdo de venda: 8 comprimidos), embala-
gem com 100 comprimidos (fragdo de venda: 4 comprimidos)
CONMEL (dipirona sédica) gotas - frasco com 20 mL.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Comprimidos - cada comprimido contém 500 mg de dipirona
sodica.

Excipientes: povidona, amido de milho, estearato de
magnésio, agua purificada.

Solugao oral (gotas) - cada mL (20 gotas) contém 500 mg
de dipirona sddica.

Excipientes: sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, sacarina
sodica, dgua purificada.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Este produto contém dipirona, substancia que atua no alivio
das dores (analgésico), na redugédo da febre (antitérmico) e
também diminuindo a inflamagé&o (antiinflamatério). Seu efeito
se inicia cerca de 30 minutos apds a administragdo. Deve ser
mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), prote-
gido da luz; os comprimidos também devem ser protegidos
da umidade. O prazo de validade esta impresso na embala-
gem externa. Nao use medicamento com o prazo de valida-
de vencido. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez
na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar
ao médico se estd amamentando. N&o exceder as doses re-
comendadas. CONMEL (dipirona sédica) usualmente € bem
tolerado, mas pode provocar reagdes em pessoas sensiveis.
Algumas dessas reagdes podem ser graves e comegam a se
manifestar por coceira e vermelhidéo na pele, dor de gargan-
ta, inflamagéo na boca, dificuldade de engolir, mal estar e
calafrios. Se isso acontecer, o tratamento deve ser interrom-
pido e seu médico deve ser imediatamente informado. Pes-
soas com tendéncia a reagdes alérgicas (asma, urticaria, etc.)
devem consultar o médico antes de tomar analgésicos.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANCAS.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPA-
RECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO
MEDICA.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que
esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento. Evi-
te o uso de bebidas alcodlicas enquanto estiver tomando
este medicamento. Avise seu médico caso esteja fazendo
uso de produtos a base de clorpromazina ou ciclosporina.

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

FARMASA
INFORMAGOES TECNICAS

O principio ativo deste produto é a
dipirona ou metamizol, um deriva-
do pirazolénico com potente agdo

analgésica e antipirética, cuja de-

signagdo quimica é [(2,3-diidro-1,5-
dimetil-3-oxo-2-fenil-1H-PIRAZOL-

4-|L)metilamina] metanosulfonato

de sédio, monohidratado. Adipirona

possui também propriedades

antiespasmodicas e antiinflama-

térias. E rapida e quase comple-

tamente absorvida, sendo rapida-

mente transformada em um

metabdlito ativo, a 4-metilamino antipirina, cuja meia-vida
plasmatica é de cerca de 3 horas. Cerca de 70% da dipirona
administrada por via oral é excretada na urina como
metabdlitos, nas primeiras 24 horas. A dipirona e seus
metabdlitos s&o também excretados no leite materno.
CONMEL (dipirona sédica) tem agéo antipirética: aumenta a
perda de calor e diminui a temperatura em condigdes febris,
mas sem alterar a temperatura normal.

O efeito analgésico deste medicamento tem mecanismo cen-
tral e periférico. Ao nivel central admite-se um local de agdo
subcortical, pois doses analgésicas de dipirona ndo causam
sedagao, sonoléncia ou alteragdes em sensagdes que ndo
sejam relacionadas a dor. Em nivel periférico, a dipirona ini-
be a sintese das prostaglandinas e reduz a suscetibilidade a
atividade nociceptiva de substancias hiperalgésicas. Aagdo
antiinflamatéria parece ser periférica e possivelmente relacio-
nada a uma diminuigdo da permeabilidade capilar. Os efei-
tos terapéuticos iniciam-se cerca de 30 minutos apds a admi-
nistragao e perduram por 4 a 6 horas.

INDICAGOES

Analgésico e antitérmico. Pode ser usado no tratamento sinto-
matico de qualquer condigao caracterizada por dor e febre: os
exemplos incluem gripe, pneumonia e outras doengas infecci-
osas. E também usado para o alivio de dores agudas ou cro-
nicas de varias etiologias tais como cefalalgia, cidtica, odontalgia
e neuralgias.

CONTRA-INDICAGOES

HIPERSENSIBILIDADE AOS DERIVADOS PIRAZOLONICOS
OU AO ACIDO ACETILSALICILICO, PARTICULARMENTE,
NAQUELES PACIENTES NOS QUAIS O ACIDO ACETILSA-
LICILICO PRECIPITA CRISES DE ASMA, URTICARIA OU
RINITE AGUDA; HISTORIA DE AGRANULOCITOSE INDE-
PENDENTE DA ORIGEM; DEFICIENCIA DE G-6-PD (RIS-
CO DE HEMOLISE); PORFIRIA.

ADVERTENCIAS

A DIPIRONA PODE INDUZIR DESENVOLVIMENTO DE
AGRANULOCITOSE OU CHOQUE ANAFILATICO COM
EVOLUGAO POTENCIALMENTE FATAL.




AGRANULOCITOSE: A AGRANULOCITOSE INDUZIDA
PELA DIPIRONA E UM ACIDENTE DE ORIGEM IMUNO-
ALERGICA, COM DURACAO DE NO MINIMO UMA SEMA-
NA. ESTAREAGCAO E MUITO RARA MAS PODE SER FATAL.
A AGRANULOCITOSE NAO E
DOSE DEPENDENTE E PODE
OCORRER A QUALQUER MOMEN-
TO DURANTE O TRATAMENTO. OS
PACIENTES DEVEM SER ALERTA-
DOS PARA SUSPENDER A MEDICA-
CAO E CONSULTAR IMEDIATA-
MENTE SEU MEDICO CASO APA-
RECA ALGUM DOS SEGUINTES
SINAIS OU SINTOMAS QUE PODEM
ESTAR RELACIONADOS COM A
NEUTROPENIA: FEBRE, CALA-
FRIO, INFLAMAGAO DA GARGANTA,
ULCERACOES NA CAVIDADE ORAL.
NO CASO DE NEUTROPENIA (<1500 NEUTROFILOS/MM?)
O TRATAMENTO DEVE SER DESCONTINUADO E O
HEMOGRAMA REALIZADO PRONTAMENTE, PARA
CONTROLAR E MONITORAR O QUADRO ATE O
RETORNO A NORMALIDADE.
CHOQUE ANAFILATICO: ESTA REACAO OCORRE PRIN-
CIPALMENTE EM INDIVIDUOS SENSIVEIS. PORTANTO, A
DIPIRONA DEVE SER PRESCRITA COM CUIDADO APACI-
ENTES ASMATICOS OU ATOPICOS.

PRECAUGOES X

EM PACIENTES COM INSUFICIENCIA RENAL GRAVE, A
POSOLOGIA DEVE SER DIMINUIDA.

A ADMINISTRAGAO DE DIPIRONA NOS CASOS DE
AMIGDALITE OU OUTRAS AFECGOES DABUCOFARINGE
MERECE CUIDADO ESPECIAL, POIS AS ALTERACOES
PREEXISTENTES PODEM MASCARAR OS SINTOMAS
INICIAIS DA ANGINA GRANULOCITICA.

UTILIZAR A DIPIRONA COM CUIDADO EM HIPOTENSOS
OU PACIENTES COM INSTABILIDADE CIRCULATORIA.
ADIPIRONANAO DEVE SERADMINISTRADA ACRIANGAS
COM MENOS DE 3 MESES OU MENOS DE 5 QUILOS, A
NAO SER QUE SEJAESTRITAMENTE NECESSARIO. EM
CRIANGAS MAIORES A DIPIRONA DEVE SER PRESCRITA
COM PRECAUGAO.

PACIENTES COM DISTURBIOS HEMATOPOETICOS
PREEXISTENTES DEVEM FAZER USO DA DIPIRONA SOB
SUPERVISAO MEDICAE MONITORAGAO LABORATORIAL.
GRAVIDEZ E LACTAGAO: A SEGURANGA DA DIPIRONA
EM MULHERES GRAVIDAS NAO ESTA ESTABELECIDA.
ASSIM, ESTE PRODUTO NAO DEVE SER UTILIZADO DU-
RANTE A GRAVIDEZ. ADIPIRONAE EXCRETADANO LEI-
TE MATERNO E, PORTANTO, SEU USO NAO E RECOMEN-
DADO DURANTE A LACTAGAO.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
ADIPIRONA E O ALCOOL PODEM POTENCIALIZAR RE-
CIPROCAMENTE OS SEUS EFEITOS. A DIPIRONA
PODE PROVOCAR REDUGCAO DOS NIVEIS PLAS-
MATICOS DA CICLOSPORINA. ADIPIRONANAO DEVE
SER ASSOCIADA A CLORPROMAZINA, POIS HA RIS-
CO DE HIPOTERMIA GRAVE.

REAGOES ADVERSAS

REACOES ALERGICAS (RARAS): CHOQUE
ANAFILATICO (VER “ADVERTENCIAS”); REACOES
CUTANEAS: URTICARIA OU ERUPGOES. FORAM
OBSERVADOS RARISSIMOS CASOS DE NECROLISE
EPIDERMICA TOXICA; ASMA: TEM SIDO REPORTADOS
CASOS DE CRISE ASMATICA, PARTICULARMENTE EM
PACIENTES COM INTOLERANCIA AO ACIDO
ACETILSALICILICO.

REAGOES HEMATOLOGICAS: AGRANULOCITOSE
(VER “ADVERTENCIAS”); ANEMIA E TROMBOCITO-
PENIA (MUITO RARAS).

RARiSSIMOS CASOS DE EFEITOS COLATERAIS
RENAIS: INSUFICIENCIA RENAL AGUDA, NEFROPATIA.
REAGOES GASTRICAS: NAUSEAS, VOMITOS, DIARREIA.
OUTRAS: ALGUMAS VEZES A URINA COM PH ACIDO
PODE APRESENTAR COLORAGAO AVERMELHADA.
ESTE FATO PODE SER DECORRENTE DA PRESENGA
DO ACIDO RUBAZONICO, METABOLITO PRESENTE
EM BAIXA CONCENTRAGAO.

POSOLOGIA

Comprimidos: (adultos) 1 a 2 comprimidos até 4 vezes ao dia.
Gotas: (criangas).

Menores de 2 anos: (sob orientagdo médica): 6 a 20 gotas
ao dia (150 a 500 mg/dia), divididos em varias tomadas;
De 2 a 6 anos: 6 a 40 gotas ao dia (150 mg a 1,0 g ao dia),
divididos em varias tomadas;

De 6 a 12 anos: 20 a 80 gotas ao dia (500 mg a 2,0 g ao dia),
divididos em vérias tomadas.

SUPERDOSAGEM

A margem de seguranga da dipirona é bem ampla. Podem
ocorrer sintomas tais como: vomitos, vertigens e sonoléncia.
Néo existe antidoto especifico para a dipirona e o tratamento

da superdosagem é, portanto, sintomatico. D instituir
alavagem gastrica e administragao de carvao ativado bem
como cuidados apropriados de suporte, caso necessarios.

Pacientes Idosos

Este medicamento pode ser utilizado em pacientes acima
de 65 anos de idade, desde que observadas as contra-indi-
cagdes, precaugdes, interagdes medicamentosas e reagdes
adversas.

N° do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: ver cartucho.
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