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(dipirona)

Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.

Solucéo gotas

500mg/mL
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FARMASA

| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CONMEL
dipirona

APRESENTACAO
Solugéo gotas: embalagem contendo 1 frasco com 20mL

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO
Cada mL da solucéo gotas contém:

(01T ][ (o] o - NPT

(equivalente a 525,60mg de dipirona monoidratada)

AL (o] o T o 1R o PRI PUPPRP
(sorbitol, metilparabeno, propilparabeno, sacasiidica di-hidratada e agua)
Cada 1mL de CONMEL Gotas equivale a 20 gotas €d emuivale a 25mg de dipirona.
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Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado como analgésico eantio.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CONMEL é um medicamento utilizado no tratamentaldee febre. Os efeitos analgésico e antitérmico
podem ser esperados em 30 a 60 minutos apos a iswlagdo e geralmente persistem por
aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONMELn&o deve ser utilizado caso vocé tenha:

- alergia ou intoleréncia a dipirona ou a qualquer dos componentes da formulagcdo ou a outras
pirazolonas (ex. fenazona, propifenazona) ou azgiidinas (ex. fenilbutazona, oxifembutazona)
incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de aglaritose com uma dessas substancias;

- fungdo da medula 6ssea prejudicada ou doencsistéma hematopoiético;

- broncoespasmo ou outras reacdes anafilactoidesp aurticaria, rinite, angioedema com uso de
medicamentos como salicilatos, paracetamol, diokde, ibuprofeno, indometacina, naproxeno;

- porfiria hepatica aguda intermitente;

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

- gravidez e amamentacao.

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

Este medicamento ndo 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 (diminuigdo do nimero de granul&gitque sdo tipos de globulos brancos, por um
distirbio na medula 6ssea) induzida pela dipironema ocorréncia que pode durar pelo menos 1 semana.
Sé&o reagdes raras, que podem ser graves, conarisda e em alguns casos, ser fatais. Interromg=o0

da medicagéo e consulte seu médico imediatameatgwes dos seguintes sinais ou sintomas ocorrerem:
febre, calafrios, dor de garganta, lesdo na boca.

Pancitopenia [diminuicdo global de células do senggiobulos brancos, vermelhos e plaquetas)]:
interrompa o tratamento e procure o seu médicoceg@rem alguns dos seguintes sinais ou sintomas:
mal estar geral, infeccéo, febre persistente, hemmet, sangramento, palidez.

Choque anafilatico: ocorre principalmente em pdesensiveis.

Reacdes cutaneas graves: reagfes cutaneas comeisitta, como Sindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de reacao alérgica caracterizada por bolmsiecosas e grandes areas do corpo) e Necrdlise
Epidérmica Toxica ou Sindrome de Lyell (quadro grasom grande extensao da pele apresentando
bolhas e evolui com areas avermelhadas, semelaamtea grande queimadura) tém sido relatadas com o
uso de dipirona. Se desenvolver sinais ou sintamoa®: erupgcdes cutdneas muitas vezes com bolhas ou
lesBes da mucosa, o tratamento deve ser suspeed@miamente e ndo deve ser retomado.

PRECAUCOES

Caso vocé esteja em alguma das situagbes abairwerse com seu médico, pois estas situagles
apresentam risco especial para possiveis reacaékfras graves (reacao alérgica grave e imedjata
pode levar a morte) relacionadas a dipirona (vigedhdo ndo devo usar este medicamento?”):

- asma brdnquica, particularmente aqueles comsinuosite poliposa concomitante;

- urticaria cronica;

- intolerancia ao éalcool;

- intoler@ncia a corantes (ex.: tartrazina) oumseovantes (ex.: benzoatos).
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Se vocé tem alguma alergia, informe seu médice C@NMEL somente sob orientacéo.

A administracdo de dipirona pode causar reacdestdripivas isoladas (vide “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”). Essas reacdes s8ivghmente dose dependentes e ocorrem com
maior probabilidade ap6s administracéo injetavel.

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figesmmenda-se evitar 0 uso de altas doses derwmfpir

Gravidez e amamentacao

N&o utilizar CONMEL durante os primeiros 3 mesegdavidez. O uso de CONMEL durante o segundo
trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apos cuidadaaliacdo do potencial risco/beneficio pelo medic
N&o usar CONMEIdurante os ultimos 3 meses da gravidez.

A amamentagao deve ser evitada durante e por dtérd8 apos a administracdo de CONMEL.

Populactes especiais
Pacientes idososconsiderar a possibilidade das fungdes do figatltseestarem prejudicadas.
Criancas: € recomendada supervisao médica quando se admidigirona a criangas pequenas.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas
Nas doses recomendadas, néo se conhece nenhummaefiegrso na habilidade de se concentrar e reagir.
Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deesaeem consideracdo que essas habilidades podem
estar prejudicadas, constituindo risco em situagiele sdo de importancia especial (exemplo, operar
carros ou maquinas), especialmente quando alcoobfsumido.

Sensibilidade cruzada
Pacientes com reagfes anafilactoides a dipironarp@gresentar risco especial para reages semedhant
a outros analgésicos ndo narcoticos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A dipirona pode causar reducéo dos niveis de goliisa no sangue. As concentracdes da ciclosporina
devem, portanto, ser monitoradas quando a dipic@ministrada concomitantemente.

A administracdo concomitante de dipirona com mek@ito pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosasaito, esta combinagéo deve ser evitada.

Ndo ha dados disponiveis até o momento sobre eagde entre alimentos e dipirona nem sobre a
interferéncia 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?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £&te 30°C). Proteger da luz.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento

Solucao limpida, levemente amarelada, translloodem odor caracteristico e isenta de particulas
estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto do medicamentansulte 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
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Figura 1: Coloque o frasco na posicéo verti¢al
com a tampa para o lado de cima, gire-a |até
romper o lacre.

500 mg/mL

solugdo gotas

USO ADULTO E PEDIATRICO
ACIMA DE 3 MESES

Uso oral

\_ J
Figura 2: Vire o frasco com o conta-gotas para o - ~N
lado de baixo e bata levemente com o dedq no
fundo do frasco para iniciar o gotejamento.
Jw/bw
ISwu
g J

POSOLOGIA

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

Cada 1mL = 20 gotas(quando o frasco for mantido na posicdo verticahpgotejar a quantidade
pretendida de gotas conforme indicado em “Modosde™\

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 a8 g administragdo Unica ou até o maximo de 40
gotas, 4 vezes ao dia.

As criancagslevem receber CONMEL gotas conforme seu peso stmaivrientagdo deste esquema:

Peso

(média de idade) Dose cotas
5a8kg (3a1l meses) 3322 i T 228 ?4gtgtma2das x 5 gotas)
9 a 15kg (1 a3 anos) 3322 l;qnéi?ma diaria 348 (1;) tgcr:ZZas x 10 gotas)
16 a 23kg (4 a 6 anos) Bgzg lrJnnéIDC((ifjlma diaria 568 245'(?)2:2333 x 15 gotas)
24230k (7a9anos) ot B 5 (4 tomadas x50 gois)

Conmel - solucéo gotas — Bula para o paciente 4



El

FARMASA

Dose Unica 10 a 30 gotas

31 a45kg (10 a 12 anos) Dose maxima diaria 120 (4 tomadas x 30 gotas)
Dose Unica 15 a 35 gotas

46 2 53kg (13 a 14 anos) Dose maxima diaria 140 (4 tomadas x 35 gotas)

Se o efeito de uma Unica dose for insuficiente misa efeito analgésico ter diminuido, a dose pede
repetida respeitando-se a posologia e a dose mdéria, conforme descrito em posologia.

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

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figadevitar o uso de altas doses de dipirona, pois a
taxa de eliminacéo é reduzida nestes pacienteénPqara tratamento no curto prazo ndo é necessario
reducéo da dose.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacao 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, administssimn que possivel. Porém, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este honm&@speitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dosegsmo tempo.

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

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

As frequéncias das reacdes adversas estdo listaggmir de acordo com a seguinte convengéo:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemestiljizam este medicamento).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoe utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigqoteutilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnpas que utilizam este medicamento).

Distarbios do sistema imunologico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagbedilaticas/anafilactoides que podem se tornaregra
com risco a vida e, em alguns casos, serem féiatas reacdes podem ocorrer mesmo apds CONMEL
ter sido utilizado previamente em muitas ocasidesn scomplicagbes. Normalmente, reacdes
anafilaticas/anafilactoides leves manifestam-sefanena de sintomas cutdneos ou nas mucosas (tais
como: coceira, ardor, vermelhiddo, urticaria, imcha falta de ar e, menos frequentemente,
doengas/queixas gastrintestinais. Estas reagfesnpgatogredir para formas graves com coceira
generalizada, angioedema grave (inchago em regiicuginea ou em mucosas, geralmente de origem
alérgica até mesmo envolvendo a laringe), bron@sesp grave, arritmias cardiacas (descompasso dos
batimentos do coracdo), queda da pressdo sanguaigeanas vezes precedida por aumento da pressao
sanguinea) e choque circulatério (colapso circua&m que existe um fluxo sanguineo inadequada par
os tecidos e células do corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésicaesededintolerancia aparecem tipicamente na forma
de ataques asmaticos.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Podem ocorrer ocasionalmente erupcdes medicameriigzag; raramente exantema (erupgdes na pele),
e, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johossindrome de Lyell (Necrolise Epidérmica Toxica).
(vide “O que devo saber antes de usar este medita@ip

Distarbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenca onde a medula éssea pesdupiantidade insuficiente os glébulos vermelhos,
glébulos brancos e plaquetas), agranulocitose eifpaenia, incluindo casos fatais, leucopenia (¢édu
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dos glébulos brancos) e trombocitopenia (diminui¢éplaquetas). Estas reagdes podem ocorrer mesmo
ap6s CONMEL ter sido utilizado previamente em nwiteasides, sem complicagdes. Em pacientes
recebendo tratamento com antibiético, os sinaisad$pde agranulocitose podem ser minimos. Os sinais
tipicos de trombocitopenia incluem uma maior teo@€mpara sangramento e aparecimento de pontos
vermelhos na pele e membranas mucosas.

Disturbios vasculares

Reac0es hipotensivas isoladas. Podem ocorrer ocdisiente apds a administracéo, reacdes hipotensivas
transitorias isoladas; em casos raros, estas reapiesentam-se sob a forma de queda critica dséjpre
sanguinea.

Disturbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacienteshiiérico de doenca nos rins, pode ocorrer piora
subita ou recente da fungdo dos rins (insuficiéneral aguda), em alguns casos com diminui¢do da
producdo de urina, reducdo muito acentuada da p&odde urina ou perda aumentada de proteinas
através da urina. Em casos isolados, pode ocoefatenintersticial aguda (um tipo de inflamacgaa no
rins). Uma coloragdo avermelhada pode ser obsenlgdmas vezes na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico de atendimento.

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

DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: nduseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia dadangos rins/insuficiéncia aguda dos rins
(ex. devido a nefrite intersticial), mais raramensentomas do sistema nervoso central (vertigem,
sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressgoisaa (algumas vezes progredindo para choque)
bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apadmainistracdo de doses muito elevadas, a excregao d
um metabolito inofensivo (acido rubazénico) podevpcar coloracéo avermelhada na urina.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido paradadipir Em caso de administragdo recente,
deve-se limitar a absorgdo sistémica adicionalr@eipio ativo por meio de procedimentos primades
desintoxicagdo, como lavagem géastrica ou aquelegefluzem a absorcéo (ex. carvdo vegetal ativado).
O principal metabdlito da dipirona (4-N-metilamimbipirina) pode ser eliminado por hemodialise,
hemofiltragcdo, hemoperfusao ou filtracdo plasmatica

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Conmel - solucéo gotas — Bula para o paciente 6



El

FARMASA

Il - DIZERES LEGAIS

Registro M.S. n° 1.7817.0064

Farm. Responsavel: Fernando Costa Oliveira— CRF-GO n°® 5.220

N° do Lote, Data de Fabricacio e Prazo de Validade: VIDE CARTUCHO

Siga corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procure orientacio médica.

Osac
0800 97 99 900

FARMASA

Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e Medicamentos S.A.
Avenida Ceci, n° 282, Moédulo | — Tamboré — Barue8P — CEP 06460-120
C.N.P.J: 61.082.426/0002-07- Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma IndUstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2-A - Médulo 4 - DATA - Anapolis - GO - CEP 75132-020
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Historico de alteragcéo para a bula
Dados da submisséo eletrénica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracbes de bulas
Data do No. Data do N° do Data de Versbes | Apresentagbes
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacgao Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10457 - SIMILAR - 10457 - SIMILAR -
Incluséo Inicial de Incluséo Inicial de U =
14/02/2014| 0118207/14-2 Texto de Bula — RDC 14/02/2014| 0118207/14-2 Texto de Bula — 14/02/2014 Versdo inicial VP/IVPS Solug&o got
60/12 RDC 60/12
10450 — SIMILAR — Il — INFORMAGOES AO PACIENTE / Il —
10‘,‘\|50(:if_i£"\g:)"§§ - Notificagéio de INFORMACOES TECNICAS AOS
11/03/2014| 0174686/14-3 Alteracio d(;e Texto de 11/03/2014 | 0174686/14-3 Alteracé@o de Texto| 11/03/2014 PROFISSIONAIS DA SAUDE : VP/IVPS Solucéo gotag
Bulag— RDC 60/12 de Bula— RDC 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
60/12 / 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
10450 — SIMILAR — 10450 = SIMILAR —
Notificagcdo de Not|f|(3a(;ao de =
20/03/2015 x 20/03/2015 Alteragéo de Texto| 20/03/2015 Il — DIZERES LEGAIS VPIVPS Solugéo got;
Alteracéo de Texto de
Bula - RDC 60/12 de Bula -~ RDC
60/12
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

CONMEL
dipirona

APRESENTACOES:
Comprimido. Display contendo 25 blisters com 4 camjulos.
Display contendo 25 blisters com 8 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRAGCAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

(o 1o - PRSI 500mg
(equivalente a 525,60mg de dipirona monoidratada)

Lo ol 1 =T T (=TS0 = SRR 1comprimido

(amido, povidona e estearato de magnésio).

Conmel - comprimido — 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 (mmeictp para dor) e antitérmico (medicamento para
febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CONMEL é um medicamento a base de dipiratiizado no tratamento da dor e febre. Os efeitos
analgésico e antitérmico podem ser esperados een &D minutos apdés a administracdo e geralmente
persistem por aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONMEL néo deve ser utilizado caso vocé tenha:

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

- funcdo da medula 6ssea prejudicada (ex. apoantesito citostatico) ou doencas do sistema
hematopoiético (responsavel pela produgdo dasasébainguineas);

- desenvolvido broncoespasmo (contra¢cdo dos brésdeivando a chiado no peito) ou outras reacdes
anafilactoides, como urticaria (erupcdo na pele gagsa coceira), rinite (irritacdo e inflamacédo da
mucosa do nariz), angioedema (inchago em regidousiiea ou em mucosas) com uso de medicamentos
para dor tais como salicilatos, paracetamol, dériato, ibuprofeno, indometacina, naproxeno.

- porfiria hepéatica aguda intermitente (doenga bttea que se manifesta através de problemas ea pel
e/ou com complicagdes neuroldgicas) pelo riscondegao de crises de porfiria;

- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-demygnase (G6PD), pelo risco de hemdlise (destruigdo
dos globulos vermelhos, o que pode levar a anemia);

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

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médioc 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 glébulos brancos, em
consequéncia de um distirbio na medula Gssea) idalyela dipirona € uma ocorréncia de origem
imunoalérgica, que pode durar pelo menos 1 seni@msas reacdes sdo raras, mas podem ser graves, com
risco a vida e podem, em alguns casos, ser fagsrompa o uso da medicagao e consulte seu médico
imediatamente se alguns dos seguintes sinais tanss ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta,
lesdo na boca.

Pancitopenia [diminuigdo global das células do sanglobulos brancos, vermelhos e plaquetas)]:
interrompa o tratamento e procure o seu médicoceg@em alguns dos seguintes sinais ou sintomas:
mal estar geral, infeccéo, febre persistente, hemmet, 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
nédo devo usar este medicamento?”).

Reacdes cutaneas graves: reacdes cutaneas cora kigt@y como Sindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de reacao alérgica caracterizada por bolmsiecosas e grandes areas do corpo) e Necrdlise
Epidérmica Toéxica ou Sindrome de Lyell (quadro graande uma grande extenséo de pele comeca a
apresentar bolhas e evolui com areas avermelhadaslhante a uma grande queimadura) tém sido
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relatadas com o uso de dipirona. Se desenvolvaissiu sintomas tais como: erup¢des cutaneas muitas
vezes com bolhas ou lesdes da mucosa, o tratardewsoser descontinuado imediatamente e ndo deve
ser retomado.

PRECAUCOES

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

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

- asma brénquica, particularmente agqueles comginasite poliposa (processo inflamatério no nariz e
seios da face com formacéao de pélipos) concomitante

- urticaria cronica;

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

- intoler@ncia a corantes (ex.: tartrazina) oumseovantes (ex.: benzoatos).

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médice C@NMEL somente sob orientacéo.

Reacdes hipotensivas (de pressao baixa) isoladas
A administracdo de dipirona pode causar reacdestdripivas isoladas (vide “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”). Essas reacdes sdivghmente dose dependentes e ocorrem com
maior probabilidade ap6s administracéo injetavel.

Para evitar as reacdes hipotensivas severas dasse t

- reverter a hemodindmica (problemas no sistemeulaiibrio) em pacientes com hipotenséo pré-
existente, em pacientes com reducdo dos fluidopéoeos ou desidratagdo, ou com instabilidade
circulatoria ou com insuficiéncia circulatéria ipEnte;

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

Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizada ednema cautela e a administracdo de CONMEL em
tais circunstancias deve ser realizada sob cuidaslagervisdo médica. Podem ser necessarias medidas
preventivas (como estabilizagdo da circulagcdo) peduzir o risco de reacdo de queda da presséo
sanguinea.

A dipirona s6 deve ser utilizada sob cuidadoso tboanento hemodindmico em pacientes nos quais a
diminuigdo da presséo sanguinea deve ser evi@dadmo pacientes com doenca cardiaca coronariana
grave (doenca grave no coragdo) ou obstrucio s &anguineos 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 amamentacao

Recomenda-se nédo utilizar CONMEL durante os prioseB meses da gravidez. O uso de CONMEL
durante o segundo trimestre da gravidez s6 deverascapds cuidadosa avaliagdo do potencial
risco/beneficio pelo médico. CONMHIAo deve ser utilizado durante os 3 Ultimos meaagavidez.

Os metabolitos da dipirona sédo excretados no me#erno. A amamentagdo deve ser evitada durante e
por até 48 horas apds a administracdo de CONMEL.

Populactes especiais

Pacientes idososdeve-se considerar a possibilidade das fungdefgddd e rins estarem prejudicadas.
Criancas: menores de 3 meses de idade ou pesando menos dédbkgvem ser tratadas com dipirona.
CONMEL comprimidos ndo é recomendado para menadsdnos. E recomendada supervisdo médica
guando se administra dipirona a criancas 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, itgingbd risco em situa¢des 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 néoicascot

Pacientes que apresentam reacdes anafilaticas tas amunologicamente-mediadas, ou seja, reacdes
alérgicas (ex. agranulocitose) a dipirona poderesgatar um risco especial para reagdes semelrantes
outras pirazolonas ou pirazolidinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:a dipirona pode causar redugdo dos niveis de pwiog no sangue. As
concentracdes da ciclosporina devem, portanto,nsmmitoradas quando a dipirona € administrada
concomitantemente.

A administracdo concomitante de dipirona com mek@ito pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosasaito, esta combinagéo deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetitSito na agregacéo plaquetaria (unido das plaguet
gue atuam na coagulacdo ) , quando administradocootitantemente. Portanto, essa combinacdo deve
ser usada com precaugdo em pacientes gque tomam baizea de &cido acetilsalicilico para
cardioprotecéo.

A dipirona pode causar a reducdo na concentragdgus®a da bupropiona. Portanto recomenda-se
cautela quando a dipirona e a bupropiona séo astngda concomitantemente.

Medicamento-alimentos:ndo ha dados disponiveis até o0 momento sobre ¢t entre alimentos e
dipirona.

Medicamento-exames laboratoriaisnao ha dados disponiveis até 0 momento sobre deiréacia 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?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £5te 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido circular, branco a branco amarelado, aamarca “F” de um lado e liso do outro.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto do medicamentansulte 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 (aprexiamente % a 1 copo), por via oral.

POSOLOGIA

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

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 1 a 2rooidps até 4 vezes ao dia.
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Se o efeito de uma Unica dose for insuficiente misa efeito analgésico ter diminuido, a dose ede
repetida respeitando-se a posologia e a dose mdéra, conforme descrito acima.

N&o ha estudos dos efeitos de dipirona comprimedivsinistrado por vias ndo recomendadas. Portanto,
por seguranca e para garantir a eficacia destecarednto, a administragdo deve ser somente por via
oral.

Populactes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figad recomenda-se que o uso de altas doses de
dipirona seja evitado, uma vez que a taxa de edigdia 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 fun¢Gefgddd e
dos rins estarem prejudicadas.

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvialasobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacao 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 esqueca-se de administrar uma dose, admiaisssim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horario da dose seguinte, espere pertestrio, respeitando sempre o intervalo determoina
pela posologia. Nunca devem ser administradasdhses ao mesmo tempo.

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

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

As frequéncias das reacgdes adversas estdo listasggglir de acordo com a seguinte convengéo:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemgestiljizam este medicamento).

Reacéo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoe utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigqoteutilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% ddsnpas que utilizam este medicamento).

Disturbios cardiacos
Sindrome de Kounis (aparecimento simultineo detesesoronarianos agudos e reagfes alérgicas ou
anafilactéides. Engloba conceitos como infartogadére angina alérgica).

Distarbios do sistema imunologico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagbedilaticas/anafilactoides que podem se tornaregra
com risco a vida e, em alguns casos, serem féiatas reacdes podem ocorrer mesmo apds CONMEL
ter sido utilizado previamente em muitas ocasiéas scomplicagdes.

Estas reagdes medicamentosas podem desenvohraedmiamente apds a administragcao de dipirona ou
horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal éegtes eventos ocorram na primeira hora apos a
administracéo.

Normalmente, reagdes anafilaticas/anafilactoidesslenanifestam-se na forma de sintomas cutaneos ou
nas mucosas (tais como: coceira, ardor, vermelhidéitcaria, inchaco), falta de ar e, menos
frequentemente, doencgas/queixas gastrintestinais.

Estas reacdes leves podem progredir para formasaseeom coceira generalizada, angioedema grave

(inchago em regido subcutanea ou em mucosas, gara@rde origem alérgica até mesmo envolvendo a
laringe), broncoespasmo grave, arritmias cardiédescompasso dos batimentos do coracéo), queda da
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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 analgésicaesededintolerancia aparecem tipicamente na forma
de ataques asmaticos (falta de ar).

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

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

podem ocorrer ocasionalmente erup¢cdes medicamerfizasa, raramente exantema (erupgdes na pele) e,
em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnsoma(fyrave de reacéo alérgica caracterizada porsolha
em mucosas e grandes areas do corpo) ou Sindroingstiéddoenca bolhosa grave que causa morte da
camada superficial da pele e mucosas, deixandaspact de queimaduras de grande extenséo) (vide “O
gue devo saber antes de usar este medicamento&ie-42 interromper imediatamente o uso de

medicamentos suspeitos.

Distarbios do sangue e sistema linfatico

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

Estas rea¢des podem ocorrer mesmo apés CONMEldteuslizado previamente em muitas ocasifes,
sem complicagdes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdésmatorias na mucosa (ex. orofaringea, anotretal
genital), inflamacdo na garganta, febre (mesmoper@slamente persistente ou recorrente). Entretanto,
em pacientes recebendo tratamento com antibidbsosinais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos. A taxa de sedimentacéo eritrocitaria éresivamente aumentada, enquanto que o aumento de
nédulos linfaticos é tipicamente leve ou ausente.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem umantandéncia para sangramento e aparecimento de
pontos vermelhos na pele e membranas mucosas.

Disturbios vasculares

Reac06es hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apds a administregdgdes hipotensivas transitorias isoladas; enscaso
raros, estas reagfes apresentam-se sob a fornied critica da presséo sanguinea.

Disturbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacienteshiiérico de doenca nos rins, pode ocorrer piora
subita ou recente da fungdo dos rins (insuficiéneral aguda), em alguns casos com diminui¢do da
producdo de urina, redugdo muito acentuada da p&odde urina ou perda aumentada de proteinas
através da urina. Em casos isolados, pode ocoefatenintersticial aguda (um tipo de inflamagaa no
rns).

Uma coloracdo avermelhada pode ser observada adgeemas na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresaravés do seu servico 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&angos rins/insuficiéncia aguda dos rins
(ex. devido a nefrite intersticial), mais raramensentomas do sistema nervoso central (vertigem,
sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressgoisaa (algumas vezes progredindo para choque)
bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apadmainistracdo de doses muito elevadas, a excregao d
um metabolito inofensivo (acido rubazénico) podevpcar coloracéo avermelhada na urina.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido paradalipir Em caso de administragdo recente,

deve-se limitar a absorgdo sistémica adicionalrdeipio ativo por meio de procedimentos primades
desintoxicagdo, como lavagem géastrica ou aquelegefluzem a absorcéo (ex. carvdo vegetal ativado).
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O principal metabdlito da dipirona (4-N-metilamimbipirina) pode ser eliminado por hemodialise,
hemofiltracdo, hemoperfusao ou filtracdo plasmatica

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarterprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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