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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
dipirona
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Solugaooral 50mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 100mL + copo-medida
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES
COMPOSICAO
Cada mL (20 gotas) da solucéo oral gotas contém:
dipirona MONOIAIrAtAA@ .........uuii ittt emnnme e e e e eeeeee e 50mg
[V 4= o U] o Yo 1R o USSP 1mL

Excipientes: agua de osmose reversa, edetato @iesdohetabissulfito de potassio,
propilenoglicol e sacarina sédica.

INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dipirona € um medicamento a base de dipironazath no tratamento das manifestacbes
dolorosas e febre. Os efeitos analgésico e antitérppdem ser esperados em 30 a 60
minutos apds a administracdo e geralmente pers@erproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dipirona ndo deve ser utilizada caso vocé tenha:

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquardos componentes da formulacdo ou a
outras pirazolonas (ex. fenazona, propifenazonakp quirazolidinas (ex. fenilbutazona,
oxifembutazona) incluindo, por exemplo, experiénmi@via de agranulocitose (diminuicdo
acentuada na contagem dos globulos brancos doesacm uma dessas substancias;

- funcdo da medula 6ssea prejudicada (ex. apGantesito citostatico) ou doencas do
sistema hematopoiético (responséavel pela produgdaélulas sanguineas);



- desenvolvido broncoespasmo (contracdo dos brésdevando a chiado no peito) ou
outras reacdes anafilactoides, como urticaria (groma pele que causa coceira), rinite
(irritacéo e inflamacao da mucosa do nariz), ardgo®a (inchagco em regido subcutanea ou
em mucosas) com uso de medicamentos para dor dai® salicilatos, paracetamol,
diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno;

- porfiria hepatica aguda intermitente (doenca bi@iea que se manifesta através de
problemas na pele e/ou com complicagbes neurokgpedo risco de inducdo de crises de
porfiria;

- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desgénase (G6PD), pelo risco de hemdlise
(destruicdo dos globulos vermelhos, o que pode Eeeamemia);

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

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamate seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Agranulocitose (diminuicdo do namero de granul&itpue séo tipos de glébulos brancos,
em consequéncia de um distarbio na medula éssemizida pela dipirona € uma
ocorréncia de origem imunoalérgica que pode dugky menos 1 semana. Essas reacdes
sdo raras, mas podem ser graves, com risco a yaaem, em alguns casos, ser fatais.
Interrompa o uso da medicacdo e consulte seu médiediatamente se alguns dos
seguintes sinais ou sintomas ocorrerem: febrefrcedador de garganta, lesédo na boca.
Pancitopenia [diminuicdo global das células do sanfglobulos brancos, vermelhos e
plaquetas)]: interrompa o tratamento e procure 0 reédico se ocorrerem alguns dos
seguintes sinais ou sintomas: mal estar geralcgafe febre persistente, hematomas,
sangramento, palidez.

Choque anafilatico (reacdo alérgica grave): ocprirecipalmente em pacientes sensiveis.
Portanto, a dipirona deve ser usada com cautelgpasientes que apresentem alergia
atopica ou asma (vide “Quando ndo devo usar esiecamento?”).

Reacdes cutdneas graves: reacfes cutaneas condeisatn, como Sindrome @evens-
Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizadebplbias em mucosas e grandes
areas do corpo) e Necrélise Epidérmica Toxica oai®ime deLyell (quadro grave, onde
uma grande extensdo de pele comeca a apresertias leokvolui com areas avermelhadas
semelhante a uma grande queimadura) tém sido datateom o uso de dipirona. Se
desenvolver sinais ou sintomas tais como: erupciEseas muitas vezes com bolhas ou
lesbes da mucosa, o tratamento deve ser descaldinmeediatamente e ndo deve ser
retomado.

PRECAUCOES

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

Caso vocé esteja em alguma das situacOes abaieerse com seu médico, pois estas
situacbes apresentam risco especial para poss@agiSes anafilaticas graves relacionadas
a dipirona (vide “Quando ndo devo usar este medotor?”):



- asma bronquica, particularmente aqueles com gingsite poliposa (processo
inflamatério no nariz e seios da face com formaigipolipos) concomitante;

- urticéria cronica;

- intolerancia ao alcool, por exemplo, pessoas magem até mesmo a pequenas
quantidades de bebidas alcodlicas, apresentantdonsia como espirros, lacrimejamento e
vermelhiddo acentuada da face;

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

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médic@ epsrona somente sob orientacéo.
Reacdes hipotensivas (de presséo baixa) isoladas

A administracdo de dipirona pode causar reacOestdnipivas isoladas (vide “Quais 0s
males que este medicamento pode me causar?”). Essgdes sdo possivelmente dose
dependentes e ocorrem com maior probabilidade agdmistracéo injetavel.

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figeetmmenda-se que o uso de altas doses
de dipirona seja evitado, uma vez que a taxa derel;do é reduzida nestes casos.
Gravidez e amamentacao

Recomenda-se néo utilizar dipirona durante os pra®e8 meses da gravidez. O uso de
dipirona durante o segundo trimestre da gravidedes® ocorrer apos cuidadosa avaliacdo
do potencial risco/beneficio pelo médico. Dipiram@ deve ser utilizada durante os 3
ultimos meses da gravidez.

Os metabdlitos da dipirona sdo excretados no ledéerno. A amamentacdo deve ser
evitada durante e por até 48 horas ap0s a admagastde dipirona.

Populacbes especiais

Pacientes idososdeve-se considerar a possibilidade das funcdeggddd e rins estarem
prejudicadas.

Criancgas: menores de 3 meses de idade ou pesando menos dédbkigvem ser tratadas
com dipirona. E recomendada supervisdo médica gusea@dministra dipirona a criancas
pequenas.

Restricdes a grupos de riscoride itens “Quando ndo devo usar este medicamertt®”

gue devo saber antes de usar este medicamento”?.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Para as doses recomendadas, nenhum efeito adeehsiilidade de se concentrar e reagir
€ conhecido. Entretanto, pelo menos com dosesdzeyaeve-se levar em consideracao
gue as habilidades para se concentrar e reaginpedtar prejudicadas, constituindo risco
em situacOes onde estas habilidades sdo de impartéapecial (por exemplo, operar
carros ou maquinas), especialmente quando alcbocbfgumido.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reacdes anafilactoidgsrand podem apresentar um risco
especial para reacfes semelhantes a outros acakyédio narcoticos.

Pacientes que apresentam reacdes anafilaticastmas aonunologicamente-mediadas, ou
seja, reacdes alérgicas (ex. agranulocitose) &odgipodem apresentar um risco especial
para reacdes semelhantes a outras pirazolonasazwlminas.

Atencdo diabéticos: contém acucar (sacarose liquid®,5g/5mL). Portanto, para
pacientes diabéticos, recomenda-se a administ@@mmprimidos ou gotas ao inveés de
solucéo oral.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamentoa dipirona pode causar reducdo dos niveis de pmiive no



sangue. As concentracbes da ciclosporina deventarpoy ser monitoradas quando a
dipirona é administrada concomitantemente.

A administragdo concomitante de dipirona com mexaito pode aumentar a toxicidade
sanguinea do metotrexato particularmente em pasiedbsos. Portanto, esta combinacéo
deve ser evitada.

Medicamento-alimentos:ndo ha dados disponiveis até 0 momento sobre ragéte entre
alimentos e dipirona.

Medicamento-exames laboratoriais:ndo ha dados disponiveis até o0 momento sobre a
interferéncia de dipirona em exames laboratoriais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voagsta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento

Solucéo de cor rosa e aroma de framboesa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. S8aele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto thedicamento, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MODO DE USAR
Este medicamento deve ser administrado por via oral

POSOLOGIA

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

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

As criancas devem receber dipirona Infantil confasau peso seguindo a orientagcédo deste
esquema:

Peso Dose Dose Solucéo oral (em mL)
(média de idade)
5 a8kg (3 al1ll meses) | Dose Unica 125a2,5
Dose maxima diaria 10 (4 tomadas x 2,5mL)
9 a 15kg (1 a 3 anos) | Dose Unica 25ab
Dose maxima diaria 20 (4 tomadas x 5mL)
16 a 23kg (4 a 6 anos) Dose Unica 3,75a75




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 7,5al15
Dose maxima diaria 60 (4 tomadas x 15mL)
46 a 53kg (13 a 14 anos)| Dose Unica 8,75a 17,5
Dose maxima diaria 70 (4 tomadas x 17,5mL)

Criancas menores de 3 meses de idade ou pesands oherbkg ndo devem ser tratadas
com dipirona.

Se o efeito de uma Unica dose for insuficientemasa efeito analgésico ter diminuido, a
dose pode ser repetida respeitando-se a posologiadese maxima diaria, conforme
descrito em posologia.

N&o h& estudos dos efeitos de dipirona Infantiliattnada por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a efickleste medicamento, a administracédo deve
ser somente por via oral.

Populacbes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figadrecomenda-se que o uso de altas
doses de dipirona seja evitado, uma vez que a daxaliminacdo é reduzida nestes
pacientes. Entretanto, para tratamento no curzoprdo é necessaria reducao da dose.
N&ao existe experiéncia com o uso de dipirona engdoprazo em pacientes com
insuficiéncia dos rins ou do figado.

Em pacientes idosos e pacientes debilitadateve-se considerar a possibilidade das
funcbes do figado e dos rins estarem prejudicadas.

Para pacientes diabéticosrecomenda-se a administracdo de comprimidos ous guia
invés de solucédo oral (dipirona Infantil). Os cadpatos contidos em 5mL de solug&o oral
correspondem a 3,59 de glicose.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, procure
orientacdo de seu médico ou do cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca-se de administrar uma dose, admiaiassim que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horéario da dose seguinte, espareste horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devem aglministradas duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacé&uab, de seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

As frequéncias das reacdes adversas estdo listadaguir de acordo com a seguinte
convencao:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasieque utilizam este
medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacien¢egtiljizam este medicamento).



Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignotutilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigquoeeutilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dogenpe€ que utilizam este
medicamento).

Disturbios do sistema imunoldgico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reaadesilaticas/anafilactoides que podem se
tornar graves com risco a vida e, em alguns casem fatais. Estas reacfes podem
ocorrer mesmo apos dipirona ter sido utilizada ipreente em muitas ocasifes sem
complicacoes.

Estas reacfes medicamentosas podem desenvolveedmtiamente apds a administracao
de dipirona ou horas mais tarde; contudo, a tenadérmmal € que estes eventos ocorram
na primeira hora apés a administracao.

Normalmente, reacbes anafilaticas/anafilactoidegesle manifestam-se na forma de
sintomas cutaneos ou nas mucosas (tais como: apaedor, vermelhiddo, urticaria,
inchaco), falta de ar e, menos frequentemente gdséqueixas gastrintestinais.

Estas reacOes leves podem progredir para formageggraom coceira generalizada,
angioedema grave (inchaco em regido subcutaneanomweosas, geralmente de origem
alérgica até mesmo envolvendo a laringe), bron@sesp grave, arritmias cardiacas
(descompasso dos batimentos do coracdo), quedaedsap sanguinea (algumas vezes
precedida por aumento da pressdo sanguinea) eeclggulatorio (colapso circulatorio
em que existe um fluxo sanguineo inadequado patecmos e células do corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésica, eeead® intolerancia aparecem
tipicamente na forma de ataques asmaticos (falta)de

Disturbios na pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacbes da pele e mucosas, de seagdafilaticas/anafilactoides
mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmentpc@s medicamentosas fixas;
raramente exantema (erupcdes na pele), e, emisatados, sindrome dg&evens-Johnson
(forma grave de reacdo alérgica caracterizada piiab em mucosas e grandes areas do
corpo) ou sindrome deyell (doenca bolhosa grave que causa morte da campédisial

da pele e mucosas, deixando um aspecto de queiasadeigrande extensao) (vide “O que
devo saber antes de usar este medicamento?”). $eewderromper imediatamente 0 uso
de medicamentos suspeitos.

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenca onde a medula 0ssea prexiurzjuantidade insuficiente os
glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetasgjranulocitose e pancitopenia,
incluindo casos fatais, leucopenia (reducdo dodulhs brancos) e trombocitopenia
(diminuicdo no numero de plaquetas).

Estas reacOes podem ocorrer mesmo apos dipirosalteuntilizada previamente em muitas
ocasides, sem complicacoes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem lest#lmatorias na mucosa (ex.
orofaringea, anorretal, genital), inflamacdo naggata, febre (mesmo inesperadamente
persistente ou recorrente). Entretanto, em padeaetebendo tratamento com antibidtico,
0s sinais tipicos de agranulocitose podem ser roid taxa de sedimentacgao eritrocitaria
€ extensivamente aumentada, enquanto que o auchemodulos linfaticos é tipicamente
leve ou ausente.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem umaomeendéncia para sangramento e
aparecimento de pontos vermelhos na pele e mensbnaneosas.



Disturbios vasculares

Reacdes hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apds a administrag@gdes hipotensivas transitorias
isoladas; em casos raros, estas reacdes apressmtaolr a forma de queda critica da
pressdo sanguinea.

Disturbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacienteshistorico de doenca nos rins, pode
ocorrer piora subita ou recente da funcdo dos(msuficiéncia renal aguda), em alguns
casos com diminuigdo da producéo de urina, redogAim acentuada da producédo de urina
ou perda aumentada de proteinas atraves da urma&aBos isolados, pode ocorrer nefrite
intersticial aguda (um tipo de inflamac&o nos rins)

Uma coloracdo avermelhada pode ser observada atgeemas na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacgdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa atraves do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: nauseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia da &andgos rins/insuficiéncia
aguda dos rins (ex. devido a nefrite intersticiahgis raramente, sintomas do sistema
nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma, cadad) e queda da pressdo sanguinea
(algumas vezes progredindo para choque) bem conitmias cardiacas (taquicardia).
Apds a administracdo de doses muito elevadas, @a de um metabdlito inofensivo
(acido rubaz6nico) pode provocar colora¢do averaaklma urina.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido para afipir Em caso de
administracdo recente, deve-se limitar a absorigiénsica adicional do principio ativo por
meio de procedimentos primarios de desintoxicag@dmo lavagem gastrica ou aqueles que
reduzem a absorcao (ex. carvdo vegetal ativadpyir@ipal metabdlito da dipirona (4-N-
metilaminoantipirina) pode ser eliminado por henaiseé, hemofiltragdo, hemoperfuséo ou
filtragcdo plasmética.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediecanto, se possivel. Em caso de
intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé ps=tide mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. rf 1.0370.0307
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Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientacdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aproada pela Anvisa em 23/07/2013.



dipirona

Solucéooral gotas 500mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
. . I
dipirona
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACOES
Solucéooral gotas 500mg/mL
Embalagem contendo 1 frasco com 10mL.
Embalagem contendo 1 frasco com 20mL.
USO ORAL ]
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES
COMPOSICAO
Cada mL (20 gotas) da solucéo oral gotas contém:
(o[To][go]at=Wqgle] o]l = = o I NPT PPPPPPPPPP 500mg
[V 4= o U] o Yo 1R o USSP 1mL

Excipientes: agua de osmose reversa, edetato @iesdohetabissulfito de potassio,
propilenoglicol e sacarina sédica.

INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dipirona € um medicamento utilizado no tratamergaldr e febre. Os efeitos analgésico e
antitérmico podem ser esperados em 30 a 60 mirds a administracdo e geralmente
persistem por aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dipirona ndo deve ser utilizada caso vocé tenha:

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquardos componentes da formulacdo ou a
outras pirazolonas (ex. fenazona, propifenazonakp quirazolidinas (ex. fenilbutazona,
oxifembutazona) incluindo, por exemplo, experiénmi@via de agranulocitose com uma
dessas substancias;

- funcdo da medula éssea prejudicada ou doencsistéma hematopoiético;

- broncoespasmo ou outras reacdes anafilactoide® articaria, rinite, angioedema com
uso de medicamentos como salicilatos, paracetanttiofenaco, ibuprofeno,
indometacina, naproxeno;



- porfiria hepética aguda intermitente;

- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-dexjenase;

- gravidez e amamentacao.

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica ou do cirurgido-dentista. Informe imediatamate seu médico em caso de
suspeita de gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS

Agranulocitose (diminuicdo do namero de granul&itpue séo tipos de glébulos brancos,
por um distdrbio na medula éssea) induzida pelaatip € uma ocorréncia que pode durar
pelo menos 1 semana. Sao reacgfes raras, que pedegrages, com risco a vida e em
alguns casos, ser fatais. Interrompa o0 uso da mgfbc e consulte seu médico
imediatamente se alguns dos seguintes sinais tanws ocorrerem: febre, calafrios, dor
de garganta, lesdo na boca.

Pancitopenia [diminuicdo global de células do sanfglébulos brancos, vermelhos e
plaguetas)]: interrompa o tratamento e procure w reédico se ocorrerem alguns dos
seguintes sinais ou sintomas: mal estar geralcgafe febre persistente, hematomas,
sangramento, palidez.

Choque anafilatico: ocorre principalmente em pdesensiveis.

Reacdes cutaneas graves: reacfes cutaneas condeisatn, como Sindrome @evens-
Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizadebplbias em mucosas e grandes
areas do corpo) e Necrdlise Epidérmica Toxica owr®me delLyell (quadro grave, com
grande extensdo da pele apresentando bolhas & evnluareas avermelhadas semelhante
a uma grande queimadura) tém sido relatadas coso daidipirona. Se desenvolver sinais
ou sintomas como: erupc¢des cutaneas muitas veresothas ou lesbes da mucosa, 0
tratamento deve ser suspenso imediatamente e néseeretomado.

PRECAUCOES

Caso vocé esteja em alguma das situacOes abaireerse com seu médico, pois estas
situacbes apresentam risco especial para possagdes anafilaticas graves (reacdo
alérgica grave e imediata que pode levar a moelarionadas a dipirona (vide “Quando
nao devo usar este medicamento?”):

- asma brénquica, particularmente aqueles comsinosite poliposa concomitante;

- urticaria cronica,

- intolerancia ao alcool;

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

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médic@ @srona somente sob orientacéo.

A administracdo de dipirona pode causar reacOestdrnipivas isoladas (vide “Quais 0s
males que este medicamento pode me causar?”). Essgdes sdo possivelmente dose
dependentes e ocorrem com maior probabilidade agdmistracéo injetavel.

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figadoomenda-se evitar o uso de altas
doses de dipirona.

Gravidez e amamentacao



N&o utilizar dipirona durante os primeiros 3 medegravidez. O uso de dipirona durante o
segundo trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apittadosa avaliacdo do potencial
risco/beneficio pelo médico. Nao usar dipirona dig&s Ultimos 3 meses da gravidez.

A amamentacdo deve ser evitada durante e por atéods apds a administracdo de
dipirona.

Populacbes especiais

Pacientes idosos:considerar a possibilidade das funcbes do figadong estarem
prejudicadas.

Criancas: € recomendada supervisdo médica quando se admidigirona a criancas
pequenas.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Nas doses recomendadas, ndo se conhece nenhum afedrso na habilidade de se
concentrar e reagir. Entretanto, pelo menos conesdadevadas, deve-se levar em
consideracdo que essas habilidades podem estardipegjas, constituindo risco em
situacbes onde sdo de importancia especial (exenggerar carros ou maquinas),
especialmente quando alcool foi consumido.

Sensibilidade cruzada

Pacientes com reagfes anafilactoides a dipiron@mpodpresentar risco especial para
reacOes semelhantes a outros analgésicos naoicascot

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A dipirona pode causar reducéo dos niveis de goliza no sangue. As concentragdes da
ciclosporina devem, portanto, ser monitoradas qwaad dipirona é administrada
concomitantemente.

A administragdo concomitante de dipirona com mexaito pode aumentar a toxicidade
sanguinea do metotrexato particularmente em pasiedbsos. Portanto, esta combinacéo
deve ser evitada.

N&o ha dados disponiveis até o momento sobre i@@de entre alimentos e dipirona nem
sobre a interferéncia de dipirona em exames |aiaags.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vodasta fazendo uso de algum outro
medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

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

Caracteristicas do medicamento

Solucao limpida de cor amarela.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento. SBaele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto thedicamento, consulte o
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanceas criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?



MODO DE USAR

Este medicamento deve ser administrado por via oral

POSOLOGIA

O tratamento pode ser interrompido a qualquer mbstaem provocar danos ao paciente,

inerentes a retirada da medicacéao.

Cada 1mL = 20 gotas

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 a #8 g administracdo Unica ou até o

maximo de 40 gotas, 4 vezes ao dia.

As criangas devem receber dipirona Gotas conforme seu pesonsiega orientagdo deste

esquema:
Peso Dose Gotas
(média de idade)
5 a8kg (3 al1ll 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

Se o efeito de uma Unica dose for insuficientepasa efeito analgésico ter diminuido, a
dose pode ser repetida respeitando-se a posologiadese maxima diaria, conforme
descrito em posologia.

Por seguranca e para garantir a eficacia destecaradnto, a administracdo deve ser
somente por via oral.

Populacbes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figadevitar o uso de altas doses de
dipirona, pois a taxa de eliminagéo é reduzidaesesacientes. Porém, para tratamento no
curto prazo ndo € necessaria reducao da dose.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duv&laobre este medicamento,
procure orientacdo do farmacéutico. N&o desaparecda o0s sintomas, procure
orientacdo 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, administssia que possivel. Porém, se estiver
proximo do horario da dose seguinte, espere pa letario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devem agiministradas duas doses ao
mesmo tempo.



Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacé&uab, de seu médico ou cirurgido-
dentista.

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

As frequéncias das reacOes adversas estao listadaguir de acordo com a seguinte
convencgao:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasieque utilizam este
medicamento). Reacdo comum (ocorre entre 1% e l@¥qdcientes que utilizam este
medicamento). Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% elds pacientes que utilizam este
medicamento). Reacédo rara (ocorre entre 0,01% % dds pacientes que utilizam este
medicamento). Reacdo muito rara (ocorre em mend@0d&s6 dos pacientes que utilizam
este medicamento).

Disturbios do sistema imunoldgico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reaadeslaticas/anafilactoides que podem se
tornar graves com risco a vida e, em alguns casem fatais. Estas reacfes podem
ocorrer mesmo apos dipirona ter sido utilizada ipreente em muitas ocasifes sem
complicacdes. Normalmente, reagcbes anafilaticafilartaides leves manifestam-se na
forma de sintomas cutdneos ou nas mucosas (tai®:cooeeira, ardor, vermelhidao,
urticaria, inchaco), falta de ar e, menos frequestde, doencas/queixas gastrintestinais.
Estas reacOes podem progredir para formas gravescooeira generalizada, angioedema
grave (inchaco em regido subcutdnea ou em mucgeedmente de origem alérgica até
mesmo envolvendo a laringe), broncoespasmo grawmias cardiacas (descompasso dos
batimentos do coracéo), queda da pressao sandalgemas vezes precedida por aumento
da pressao sanguinea) e choque circulatério (alaipsulatério em que existe um fluxo
sanguineo inadequado para os tecidos e célulasrpo)c

Em pacientes com sindrome da asma analgésica, eeead® intolerancia aparecem
tipicamente na forma de ataques asméticos.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Podem ocorrer ocasionalmente erupcbes medicamentidsas; raramente exantema
(erupgbes na pele), e, em casos isolados, sinddenssevens-Johnson ou sindrome de
Lyell (Necrodlise Epidérmica Toéxica). (vide “O que devaber antes de usar este
medicamento?”).

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenca onde a medula 0ssea prexiurzjuantidade insuficiente os
glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaquetasgjyanulocitose e pancitopenia,
incluindo casos fatais, leucopenia (reducdo dodulhs brancos) e trombocitopenia
(diminuicdo de plaquetas). Estas reacbes podenrescoresmo apoés dipirona ter sido
utilizada previamente em muitas ocasifes, sem goagles. Em pacientes recebendo
tratamento com antibidtico, os sinais tipicos deamgjocitose podem ser minimos. Os
sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma mammdéncia para sangramento e
aparecimento de pontos vermelhos na pele e mentbnaneosas.

Disturbios vasculares

Reacdes hipotensivas isoladas. Podem ocorrer oedsiente apds a administracéo,
reacdes hipotensivas transitorias isoladas; enscasos, estas reacdes apresentam-se sob a
forma de queda critica da pressdo sanguinea.

Disturbios renais e urinarios



Em casos muito raros, especialmente em pacienteshistorico de doenca nos rins, pode
ocorrer piora subita ou recente da funcdo dos (nmsuificiéncia renal aguda), em alguns
casos com diminuicéo da producao de urina, redongdim acentuada da producédo de urina
ou perda aumentada de proteinas através da urma&akos isolados, pode ocorrer nefrite
intersticial aguda (um tipo de inflamacao nos riéna coloracdo avermelhada pode ser
observada algumas vezes na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reagdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiea empresa através do seu
servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: nauseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia da &andgos rins/insuficiéncia
aguda dos rins (ex. devido a nefrite intersticiahgis raramente, sintomas do sistema
nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma, cabad) e queda da pressdo sanguinea
(algumas vezes progredindo para choque) bem conitmias cardiacas (taquicardia).
Apoés a administracdo de doses muito elevadas, r@ga de um metabdlito inofensivo
(acido rubazbnico) pode provocar coloracdo averatkelma urina.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido para afipir Em caso de
administracdo recente, deve-se limitar a absorngiénsica adicional do principio ativo por
meio de procedimentos primarios de desintoxicagdmo lavagem gastrica ou aqueles que
reduzem a absorcao (ex. carvao vegetal ativadpyir@ipal metabdlito da dipirona (4-N-
metilaminoantipirina) pode ser eliminado por henaise, hemofiltragdo, hemoperfuséo ou
filtragcdo plasmética.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartenprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do mediecanto, se possivel. Em caso de
intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé pe=side mais orientacoes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecendss sintomas, procure
orientagdo médica.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aproada pela Anvisa em 23/07/2013.



