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MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L
TEUTO

dipirona

Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACAO

Solucao injetavel 500mg/mL
Embalagem contendo 120 ampolas com 2mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES.

COMPOSICAO

Cada mL da solugéo injetavel contém:

(o[To][go]at=Wegle] g o]l = 1= o I NPT PP PPPPPPPPPP 500mg
LY=o U] o I 1R o O RURRR P 1mL
Excipientes: hidroxido de sédio, edetato dissédioetabissulfito de so6dio e agua para
injetaveis.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento € a base de dipirona, utilizadoatamento da dor e febre.

Os efeitos analgésico e antitérmico podem ser adpsrem 30 a 60 minutos apos a
administracéo e geralmente persistem por aproximedee 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, propifenazonap quirazolidinas (ex. fenilbutazona,
oxifembutazona) incluindo, por exemplo, experiénmi@via de agranulocitose (diminuicdo
acentuada na contagem glébulos brancos do sangume)rma destas substancias;



- funcdo da medula 6ssea prejudicada (ex. apéamtesito citostatico) ou doencas do
sistema hematopoiético (responsavel pela produgic@lulas sanguineas);

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

- porfiria hepatica aguda intermitente (doenca b@iea que se manifesta através de
problemas na pele e/ou com complicacdes neurokgicpelo 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 amamentacéo (vide item “O que deversaites de usar este medicamento?”
— “Gravidez e Amamentacao”).

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

Em criangas com idade entre 3 e 11 meses ou pesariis de 9Kg, dipirona ndo deve ser
administrada por via intravenosa.

Dipirona ndo deve ser administrada por via parahtem pacientes com hipotenséo
(presséo baixa) ou hemodinamica instavel (probletoasstema circulatério).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso gaspeita 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 ésseljzida pela dipirona € uma
ocorréncia de origem imunoalérgica, que pode doedr 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 esleamento?”).

Reacdes cutaneas graves: reacdes cutaneas cona Ngt@ como Sindrome dievens-
Johnson (forma grave de reagdo alérgica caracterizadabptiras em mucosas e em
grandes areas do corpo) e Necroélise Epidérmicacdosu Sindrome deyell (quadro
grave, onde uma grande extensdo de pele comegaseatar bolhas e evolui com areas
avermelhadas semelhante a uma grande queimadunagit® relatadas com o uso de
dipirona. Se desenvolver sinais ou sintomas taisooc@rupgdes cutaneas muitas vezes com
bolhas ou lesGes da mucosa, o tratamento deveseordinuado imediatamente e ndo deve
ser retomado.

PRECAUCOES



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

Quando da escolha da via de administracdo, deessgderar que a via parenteral (via
intravenosa ou intramuscular) esta associada a umiormrisco de reacbes
anafilaticas/anafilactoides.

Caso vocé esteja em alguma das situacOes abaireerse 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 cominiasie poliposa (processo inflamatério
no nariz e seios da face com formagéo de pélipm®)amitante;

- urticaria cronica;

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

- intolerancia a corantes (ex. tartrazina) ou sseorantes (ex. benzoatos).

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

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

Para evitar as reacdes hipotensivas graves dpsse ti

- aiinjecao deve ser administrada lentamente;

- reverter a hemodindmica (problemas do sistemauleiiorio) em pacientes com
hipotenséo preexistente, em pacientes com redugsifiuddos corpéreos ou desidratacao,
ou com instabilidade circulatdria ou insuficiéncieculatéria incipiente;

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

Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizada ednema cautela e a administragéo de
dipirona em tais circunstancias deve ser realisalacuidadosa supervisdo médica.

Podem ser necessarias medidas preventivas (coatuligs;do da circulagéo) para reduzir
o risco de reacao de queda da pressao sanguinea.

A dipirona so deve ser utilizada sob cuidadoso tocerinento hemodindmico em pacientes
nos quais a diminuicdo da pressdo sanguinea dewvitada, tais como pacientes com
doenca cardiaca coronariana grave (doenca graveoragdo) ou obstrucdo dos vasos
sanguineos que irrigam o cérebro.

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

A injecdo intravenosa deve ser administrada meitdainente (sem exceder 1mL/minuto)
para assegurar que a injecdo possa ser interromgmdgrimeiro sinal de reacgéo
anafilatica/anafilactoide (vide Reacdes Adversaparm minimizar os riscos de reacoes
hipotensivas isoladas.

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 avaliacédo
do potencial risco/beneficio pelo médico. Dipiram@ deve ser utilizada durante os 3
ultimos meses da gravidez.

Os metabdlitos da dipirona sdo excretados no ledgéerno. A amamentacdo deve ser
evitada durante e por até 48 horas ap0s a admagastide 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. Criangas menores de 1 ano ou pesardos de 9Kg ndo devem ser tratadas
com dipirona por via intravenosa.

Restricdes a grupos de riscovide itens “Quando ndo devo usar este medicameet6é@”’
gue devo saber antes de usar este medicamento?”

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e op&r maquinas

Para as doses recomendadas, nenhum efeito adeehsbilidade de se concentrar e reagir
e conhecido. Entretanto, pelo menos com dosesdaeyaeve-se levar em consideragao
gue as habilidades para se concentrar e reaginpedtar prejudicadas, constituindo risco
em situacdes onde estas habilidades sdo de impiartéapecial (por exemplo, operar
carros ou maquinas), especialmente quando alcbocbfsumido.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reacdes anafilactoidpsand podem apresentar risco especial
para reagcfes semelhantes a outros analgésicoguaicos.

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

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:a dipirona pode causar redu¢cao dos niveis de pilivga no
sangue. As concentracbes da ciclosporina deventarppoy ser monitoradas quando a
dipirona é administrada concomitantemente.

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

A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetitSito na agregacao plaquetéaria (unido
das plaguetas que atuam na coagulacdo), quandonisglados concomitantemente.
Portanto, essa combinacdo deve ser usada com gfiecam pacientes que tomam baixa
dose de &cido acetilsalicilico para cardioprotecéo.

A dipirona pode causar a reducdo na concentragdgusegea de bupropiona. Portanto,
recomenda-se cautela quando a dipirona e a bumapisdo administradas
concomitantemente.

Medicamento-alimentos ndo ha dados disponiveis até 0 momento sobre@@do 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.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu mediode ser perigoso para sua
saude.

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:dd embalagem.

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

Apoés abertas, as ampolas de dipirona devem ser ugihdas imediatamente. A solucao
remanescente apos o0 uso deve ser descartada.

Caracteristicas do medicamento

Solucao limpida de cor amarelada.

Antes de usar, observe o 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 alcanceasl criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dipirona injetavel pode ser administrada por visavenosa ou intramuscular.

Para assegurar que a administracdo injetavel d®wppossa ser interrompida ao primeiro
sinal de reacéo anafilatica/anafilactoide (rea¢érmga grave e imediata que pode levar a
morte) e para minimizar o risco de reacdes hipotaagpressédo baixa) isoladas (vide “O
gue devo saber antes de usar este medicamenta®jedsario que 0s pacientes estejam
deitados e sob supervisdo médica. Além disto, drestnacdo intravenosa deve ser muito
lenta, a uma velocidade de infusdo que nao exaatla300mg de dipirona)/minuto, para
prevenir reacdes hipotensivas.

Incompatibilidades/compatibilidades:

Dipirona pode ser diluida em solucao de glicosé&oa$olucdo de cloreto de sodio a 0,9%
ou solucdo de Ringer-lactato. Entretanto, tais ¢g@s devem ser administradas
imediatamente, uma vez que suas estabilidadessifadas.

Devido a possibilidade de incompatibilidade, a cétu de dipirona ndo deve ser
administrada juntamente com outros medicamentetvgis.

POSOLOGIA

A escolha da dose e da via de administracédo devieite exclusivamente sob orientacao
médica e em funcdo do efeito analgésico desejatds eondi¢cdes do paciente. Em muitos
casos, a administracao oral é suficiente para abgdgesia satisfatoria.

Quando for necesséario um efeito analgésico devimgpido ou quando a administracao por
via oral é contraindicada, recomenda-se a adnag@tr de dipirona injetavel por via
intravenosa ou intramuscular.

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

Quando da escolha da via de administracdo, decers®derar que a via parenteral esta
associada com maior risco de reacdes anafilatica#éctoides.

Caso a administracdo parenteral de dipirona sajaiderada em criancas entre 3 e 11
meses de idade, deve-se utilizar apenas a vianageular.

Visto que reagfes de hipotensdo apds administrdgdorma injetavel podem ser dose-
dependentes, a indicacdo de doses Unicas maiopsedbg de dipirona por via parenteral
deve ser cuidadosamente considerada.



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 abaixo.

* As seguintes dosagens sédo recomendadas

Adultos e adolescentes acima de 15 ancam dose Unica de 2 a 5mL (intravenosa e
intramuscular); dose maxima diaria de 10mL.

Criancas e lactentes (que estdo sendo amamentadasji criangcas com idade inferior a 1
ano, dipirona Injetavel deve ser administrada sdenpela via intramuscular.

As criancas devem receber dipirona Injetavel conéoseu peso segundo a orientacdo deste
esquema:

Peso Intravenosa (1V) Intramuscular (IM)
Lactentes de 5 a 8kg -- 0,1-0,2mL
Criancas de 9 a 15kg 0,2 - 0,5mL
Criancas de 16 a 23Kkg 0,3-0,8mL
Criangas de 24 a 30kg 0,4-1,0mL
Criancas de 31 a 45kg 0,5-1,5mL
Criangas de 46 a 53kg 0,8-1,8mL

Caso necessario, dipirona Injetavel pode ser adtrawia até 4 vezes ao dia.

N&o ha estudos dos efeitos de dipirona Injetavedimidtrada por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficleste medicamento, a administracdo deve
ser somente pela via intravenosa ou intramusaudafprme recomendado pelo médico.
Populagbes 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 € reduzida nestes
pacientes. Entretanto, para tratamento em curiprao é necessaria reducéo da dose.
N&ao existe experiéncia com o uso de dipirona engdoprazo em pacientes com
insuficiéncia nos rins ou no figado.

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

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duracao
do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o athecimento de seu médico.

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 agiministradas duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéuab ou de seu médico.

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 paciemdestiljizam 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 cardiacos

Sindrome deKounis (aparecimento simultdneo de eventos coronariagodos e reacdes
alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos cimfaoto alérgico e angina alérgica).
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
complicacoes. Estas reacfes medicamentosas podemvde/er-se durante a injecdo de
dipirona ou horas mais tarde; contudo, a tendémmimnal € que estes eventos ocorram na
primeira hora apds a administracao.

Normalmente, as reacdes anafilaticas/anafilactoidges manifestam-se na forma de
sintomas na pele ou nas mucosas (como: coceira;, arekmelhiddo, urticaria, inchaco),
falta de ar e, menos frequentemente, doencas/gqugastrintestinais.

Estas reacdes leves podem progredir para formasrasecom 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 coragdo), quedaedsiap sanguinea (algumas vezes
precedida por aumento da pressdo sanguinea) eeclirgulatorio (colapso circulatorio
em que existe um fluxo sanguineo inadequado paecmos e células do corpo).

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

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacbes de pele e mucosas, de eeagdafilaticas/anafilactoides
mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmentpc@s medicamentosas fixas;
raramente exantenjeash (erupcdes na pele)], e, em casos isolados, sirddafitevens-
Johnson (forma grave de reacdo alérgica caracterizada ptitab em mucosas e em
grandes areas do corpo) ou sindromé.yk#l (doenca bolhosa grave que causa morte da
camada superficial da pele e mucosas, deixando gp@&ctb de queimaduras de grande
extensdo) (ver item “O que devo saber antes de es&r medicamento?”).Deve-se
interromper imediatamente o uso de medicamentge#ras.

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenca onde a medula 0ssea prexiurjuantidade insuficiente os
glébulos vermelhos, glébulos brancos e plaguetagyanulocitose e pancitopenia,
incluindo casos fatais, leucopenia (reducdo dodvulhs 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 lestgamatorias 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 rogid taxa de sedimentacéao eritrocitaria
€ extensivamente aumentada, enquanto que o auchemodulos linfaticos é tipicamente
leve ou ausente.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem umaomgendéncia para sangramento e
aparecimento de pontos vermelhos na pele e mensnauneosas.

Disturbios vasculares

Reacdes hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apds a administrag@gdes hipotensivas transitorias
isoladas; em casos raros, estas reacdes apressmtaol a forma de queda critica da
pressdo sanguinea. A administracdo intravenosdarggude aumentar o risco de reacoes
hipotensivas.

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)

Disturbios gerais e no local da administracdo

Reacdes locais e dor podem aparecer no local égéimj incluindo flebites (inflamacéo de
uma veia).

Uma coloracdo avermelhada pode ser observada atgeemas na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmag&utico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamima empresa através do seu
servi¢o 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 &andos rins/insuficiéncia
aguda dos rins (ex. devido a nefrite intersticiatigis 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 averaaelma urina.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido pardradip. Em caso de
administracdo recente, deve-se limitar a absorigiénsica adicional do principio ativo por
meio de procedimentos primarios de desintoxicagdimo lavagem gastrica ou aqueles que
reduzem a absorgéo (ex. carvao vegetal ativadgyir@ipal metabdlito da dipirona (4-N-
metilaminoantipirina) pode ser eliminado por heratige, hemofiltracdo, hemoperfusdo ou
filtracdo plasmatica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicartienprocure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medieanto, se possivel. Em caso de
intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé pezside mais orientacoes.
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