Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 a 40 gotas em administragédo Uinica ou até
o maximo de 40 gotas, 4 vezes ao dia.
As criangas devem receber o medicamento conforme seu peso, seguindo a orientagéo

do esquema abaixo:
(méda de ade) DOSE 4 mEOWB e |
5a8Kg Dose Unica 2a5b
(3 a 11 meses) Dose méaxima diaria 20 (4x5)
9a15Kg Dose Unica 3a10
(1 a3 anos) Dose maxima diaria 40 (4 x 10)
16 a 23 Kg Dose Unica 5a15
(4 a 6 anos) Dose maxima diaria 60 (4 x 15)
24 a 30 Kg Dose Unica 8a20
(7 a9 anos) Dose méaxima diaria 80 (4 x 20)
31a45Kg Dose unica 10 a 30
(10 a 12 anos) Dose méaxima diaria 120 (4 x 30)
46 a 53 Kg Dose Unica 15 a 35
(13 a 14 anos) Dose méaxima diaria 140 (4 x 35)

Criangas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5Kg ndo devem ser
tratadas com dipirona sédica, a menos que seja absolutamente necessario, sem outra
alternativa. Neste caso, a dose deve ser uma gota até trés vezes ao dia e nao deve ser
excedida. Doses maiores somente a critério médico.

SUPERDOSE

Sintomas: Ap6s superdose aguda foram registradas reagées como: nauseas, vomito,

dor abdominal, deficiéncia da fungéo renal/insuficiéncia renal aguda (por exemplo:

devido a nefrite intersticial) e, mais raramente, sintomas do Sistema Nervoso Central

(vertigem, sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressdo sangiinea (algumas
I vezes progredindo para choque), bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apés a
m— administragao de doses muito elevadas, a excre¢ao de um metabodlito inofensivo (&cido
I rubazonico) pode provocar coloragdo avermelhada na urina.

Tratamento: Nao existe antidoto especifico conhecido para dipirona sédica. Em caso de

administracdo recente, deve-se limitar a absorgdo sistémica adicional de dipirona

sédica por meio de procedimentos primarios de desintoxicagao, como lavagem gastrica
I ou aqueles que reduzem a absorgdo (por exemplo: carvao vegetal ativado). O principal
I Metabdlito da dipirona sédica (4-n-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por
m———— hemodidlise, hemofiltragéo, hemoperfuséo ou filtragao plasmatica.

PACIENTES IDOSOS
Deve-se ter cautela ao administrar dipirona sédica, nos pacientes idosos (acima de 60
anos),pois ha possibilidade de desenvolvimento de insuficiéncia hepatica e renal.
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES
Solugéo Oral gotas 500 mg/mL: Embalagens contendo 1, 10 e 50 frascos de 10 mL
Solugéo Oral gotas 500 mg/mL: Embalagens contendo 1, 10 e 50 frascos de 20 mL

USO ADULTO E PEDIATRICO

USOORAL

COMPOSIGAO

CadamL da solugdo oral gotas contém:

dipirona sédica 500mg
veiculo g.s.p. 1mL

(EDTAsddico, sorbitol solugdo 70%, metabissulfito de sédio e agua purificada).

INFORMAGOES AO PACIENTE
- Adipirona sédica tem agédo analgésica e antipirética.
- Conservar em temperatura ambiente (15°a 30° C). Proteger da luz.
- Prazo de validade: 24 MESES a partir da data de fabricagdo contida na embalagem
externa. Ndo use medicamento com o prazo de validade vencido; podera ocorrer
diminuicao significativa do seu efeito terapéutico.
- "Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu
término". "Informe seu médico se estd amamentando”.
-"Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duragéo do tratamento”.
- Nao deve ser administrada em altas doses, ou por periodos prolongados sem controle
médico.
- O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao
paciente.
- "Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como: alergias na
pele (prurido, placas vermelhas, inchago), anormalidades na boca e garganta".
- "TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS".
- Pacientes em tratamento com dipirona sédica ndo devem ingerir bebidas alcodlicas.
Pacientes em uso de medicamentos que contenham clorpromazina ou ciclosporina ndo
devem fazer uso de dipirona sodica.
- Adipirona sédica é contra-indicada para pacientes que apresentam hipersensibilidade
adipirona sédica, isopropilaminofenazona, propilfenazona, fenazona ou fenilbutazona.
- Durante o tratamento pode-se observar na urina uma coloragéo avermelhada, devido a
excreg¢do do acido rubazoénico, que desaparece com a interrupgdo do tratamento,
toxicoldgico ou clinico.
- "Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio
oudurante o tratamento".
- "NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA ASUA SAUDE".

INFORMAGOES TECNICAS
A dipirona sédica € um derivado pirazolénico ndo-narcético com efeitos analgésico e
antipirético. O seu mecanismo de a¢édo nao se encontra completamente investigado.
Alguns dados indicam que a dipirona sédica e seu principal metabdlito (4-n-
metilaminoantipirina) possuem mecanismo de agao central e periférico combinados. A
farmacocinética da dipirona sédica e de seus metabdlitos ndo estd completamente
investigada, porém as seguintes informagdes podem ser fornecidas: apds
administragdo oral, a dipirona sédica é completamente hidrolisada em sua porgéo ativa,
4-n-metilaminoantipirina  (MAA). A biodisponibilidade absoluta da MAA é de
aproximadamente 90%, sendo um pouco maior apés administracdo oral quando
comparada a administragdo intravenosa. A farmacocinética da MAA ndo é

-



extensivamente alterada quando a dipirona sédica é administrada concomitantemente
a alimentos. Principalmente a MAA, mas também a 4-aminoantipirina (AA), contribuem
para o efeito clinico. Os valores de AUC para AA constituem aproximadamente 25% do
valor de AUC para MAA. Os metabdlitos 4-n-acetilaminoantipirina (AAA) e 4-n-
formilaminoantipirina (FAA) parecem ndo apresentar efeito clinico. Sdo observadas
farmacocinéticas nao-lineares para todos os metabdlitos. Sdo necessérios estudos
adicionais antes que se chegue a uma conclusdo sobre o significado clinico destes
resultados. O acumulo de metabdlitos apresenta pequena relevancia clinica em
tratamentos de curto prazo. O grau de ligagao as proteinas plasmaticas é de 58% para
MAA, 48% para AA, 18% para FAA e 14% para AAA. Apds administragdo intravenosa, a
meia-vida plasmatica é de aproximadamente 14 minutos para a dipirona sédica.
Aproximadamente 96% e 6% da dose radiomarcada administrada por via intravenosa
foram excretados na urina e fezes, respectivamente. Foram identificados 85% dos
metabdlitos que sdo excretados na urina, quando da administragéo oral de dose Unica,
obtendo-se 3% a 1% para MAA, 6% a 3% para AA, 26% a 8% para AAA e 23% a 4% para
FAA. Apés administragéo oral de dose Unica de 1 g de dipirona sédica, a depuragdo
renal foi de 5 mL a 2 mL/min para MAA, 38 mL a 13 mL/min para AA, 61 mL a 8 mL/min
para AAA, e 49 mL a 5 mL/min para FAA. As meias-vidas plasmaticas correspondentes
foram de 2,7 a 0,5 horas para MAA, 3,7 a 1,3 horas para AA, 9,5 a 1,5 horas para AAA, e
11,2 a 1,5 horas para FAA. Em idosos, a exposi¢do (AUC) aumenta 2 a 3 vezes. Em
pacientes com cirrose hepatica, apés administragao oral de dose Unica, a meia-vida de

. VAA e FAAaumentou 3 vezes (10 horas), enquanto para AA e AAA este aumento nao foi
tao marcante. Pacientes com insuficiéncia renal ndo foram extensivamente estudados
até o momento. Os dados disponiveis indicam que a eliminagéo de alguns metabdlitos
(AAAe FAA) é reduzida.

INDICAGOES
[r— Analgésico e antipirético.
CONTRA-INDICAGOES
BN A DIPIRONA NAO DEVE SER ADMINISTRADA A PACIENTES COM ALGUM TIPO
BN DE INTOLERANCIA AOS DERIVADOS PIRAZOLONICOS (DIPIRONA,
Emmmmm |SOPROPILAMINOFENAZONA, PROPILFENAZONA, FENAZONA E
mmmmm FENILBUTAZONA), OU PELOS QUE APRESENTAM DOENGAS METABOLICAS
COMO: PORFIRIA HEPATICA E DEFICIENCIA CONGENITA DE GLICOSE-6-
I OSFATO DESIDROGENASE; NAO DEVE SER ADMINISTRADA A PACIENTES
COM INSUFICIENCIA HEPATICA E/OU RENAL, HIPERTENSAO ARTERIAL,
ALTERAGOES DAS FUNGOES CARDIACAS E COM HISTORIA ANTERIOR DE
GASTRITE OU ULCERA PEPTICA. CONTRA-INDICADA PARA PACIENTES COM
ASMA OU INFECGOES RESPIRATORIAS CRONICAS, PACIENTES COM
HIPERSENSIBILIDADE A QUAISQUER COMPONENTES DA FORMULA E
PORTADORES DE DISCRASIAS SANGUINEAS.
NAO DEVE SER ADMINISTRADA EM ALTAS DOSES OU POR PERIODOS
PROLONGADOS SEM CONTROLE MEDICO. CONTRA-INDICADO PARA
CRIANGCAS MENORES DE 3 MESES DE IDADE OU PESANDO MENOS DE 5KG;
GRAVIDEZ E LACTACAO; PACIENTES QUE APRESENTAM GLAUCOMA DE
ANGULO FECHADO

PRECAUCOES

Pacientes em tratamento com pirazolénicos devem ser submetidos a estudos
hematolégicos freqiientes, incluindo leucograma e contagem diferencial de
leucécitos; devem-se evitar sempre tratamentos prolongados.

Deve-se ter cuidado com o uso de dipirona em casos de amigdalite ou qualquer
outra afecgdo da bucofaringe, devido a possibilidade de mascarar os primeiros
sintomas de agranulocitose.

Correm risco de choque os pacientes com asma brénquica e infec¢oes crénicas
das vias respiratorias; aqueles com hipersensibilidade aos analgésicos e drogas
anti-reuméticas, pacientes com hipersensibilidade as bebidas alcodlicas
apr espirros, lacrimej ocular, pronunciado rubor facial, e os
alérgicos a alimentos, pélos, tinturas de cabelo e conservantes.

A administracdo deve ser feita com cautela a pacientes com distirbios
hematopoiéticos e com condigoes circulatorias instaveis.

0 uso de dipirona sodica deve ser evitado nos primeiros 3 (trés) meses e nas
dltimas 6 (seis) semanas de gravidez. Somente deve ser administrada a gravidas
em casos de absoluta necessidade, a critério médico. A administragao a criancas
elactentes deve ser feita somente sob prescricdo médica.

Alactacao deve ser evitada durante 48 horas apos o uso de dipirona sédica.

INTERA(;()ES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos contendo ciclosporina ndo devem ser administrados
concomitantemente, pois ocorre uma diminui¢do do nivel sangiiineo de ciclosporina.

A dipirona sédica ndo deve ser administrada a pacientes sob tratamento com
clorpromazina porque pode ocorrer hipotermia grave.

O uso concomitante de dipirona sédica com anticoagulantes orais, sulfonamidas,
hipoglicemiantes orais e outras drogas antiinflamatérias, pode potencializar ou diminuir
o efeito dos mesmos. Durante o tratamento com dipirona sédica, ndo se deve ingerir
bebidas alcodlicas devido ao efeito do &lcool ser potencializado.

REACOES ADVERSAS

A dipirona sodica pode provocar reagdes de hipersensibilidade em pacientes
sensiveis independente da dose. As reagoes mais graves incluem choque e
discrasias sangiiineas (agranulocitose, | penia e trombocitopenia).

Na agranulocitose os sintomas comuns séo: febre alta, calafrios, dor de garganta,
dificuldade de degluticéo, lesdes inflamatérias na boca, nariz e garganta, regides
genital e anal. O grau de sedimentagao eritrocitaria é bastante aumentado, e os
granulécitos sdo consideravelmente reduzidos em niimero ou completamente
ausentes, embora a contagem de hemoglobina e eritrécito continue normal na
maioria dos casos. A trombocitopenia pode causar sangramento com ou sem
pontos hemorragicos na pele e mucosas. Em casos de pacientes com histéria de
problemas renais, podem surgir disttrbios transitoérios como oligtria ou antiria,
proteinuria e nefrite intersticial.

Outros efeitos indesejados sao reacoes de hipersensibilidade na pele, conjuntiva
e mucosa nasofaringea, podendo raramente progredir para reagcdes cutaneas
bolh com compr 1to da mucosa; as vezes podem causar risco de

vida.

Em caso de choque (que se caracteriza por: suor frio, torpor, nauseas, alteracao
de coloragdo na pele, falta de ar, inchago no rosto, prurido, sensacdo de
compressédo na regido do coracgéo, pulso rapido e uma sensacgédo de frio nas
pernas e bracos), interromper imedi ite o uso do i 1to e chamar o
médico, enquanto aguarda, manter o paciente deitado com os pés para cima e as
vias aéreas desobstruidas. Esses sintomas podem ocorrer apés uma hora do uso
dedipirona.

Podem ser observados ataques de asma em pacientes predispostos a essa
condicao.

A dipirona pode produzir anemia aplasica e hemolitica, eritema cutaneo, edema,
tremores, nauseas, vomitos, hemorragia gastrintestinal, andria e reacoes
alérgicas como asma e angioedema. Pode também aumentar a
hipoprotrombinemia.

No evento de q 1 uma re
imediatamente e o médico consultado.

o tratamento deve ser suspenso

ALTERAGCOES EM EXAMES CLINICOS E LABORATORIAIS

A interagdo protéica da dipirona com os horménios tireoidianos pode influenciar nos
resultados dos testes da fungdo tireoidiana, bem como nas determinagbes do
hemograma.

——
POSOLOGIA Mi@
Cada 1 mL =20 gotas, quando o frasco for mantido na 7
posicao vertical (vide figura) para gotejar a quantidade ﬁ
pretendida de gotas como indica ao lado: &

As doses a seguir se aplicam a pacientes de peso normal.



