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dipirona sédica e
PARTE | - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
Formas farmacéuticas e via de administracao: Solucdo Oral (gotas) e Comprimido. Uso Oral
Apresentacaes: Uso adulto e adolescente acima de 15 anos: Comprimidos 500 mg: 25 env. aluminio X 4 comp. / 50 env. aluminio
X 10 comprimidos (EMB. HOSP). Solugao oral (gotas): Uso Adulto e Pediétrico. Cart.com 01 fr. pléstico op. gotejador com 10 mL e
20 mL/ Cx com 100 fr. 10 e 20ml (EMB. HOSP)
Composicao: Cada comprimido contém 500mg de dipirona. Excipientes: celulose microcristalina, copovidona, pvp, estearato de
magnésio, talco, amido, alcool etilico 96°GL.Cada mL contém 500mg de dipirona sédica. Excipientes: sorbitol 70%, &cido ascérbico,
fosfato de sodio dibasico E.D. TA, metabissulfito de sddio, metilparabeno, propilparabeno, alcool etilico 96°GL e dgua deionizada.
PARTE Il - Informacdes ao paclente Dipidor® ¢ um medicamento a base de dipirona sodica, utilizado no tratamento das
manifestacoes dolorosas e febre. Para todas as formas farmacéuticas, os efeitos analgésico e antipirético podem ser esperados
em 30 a 60 minutos ap6s a administracao e geralmente duram aproximadameme 4 horas.Este medicamento & indicado como
analgésico e antitérmico. Contra-indicacdes: Dipirona Sodica nao deve ser usada nos seguintes casos: - pacientes com alergia
a dipirona sddica ou a qualquer um dos componentes da formulagao ou a outras pirazolonas (ex.:fenazona, propifenazona) ou
a pirazolidinas (ex.: fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo, caso anterior de agranulocitose em relagdo a um
destes medicamentos;- em certas doencas metabolicas tais como: porfiria aguda do figado intermitente (pelo risco de indugéo
de crises de porfiria) e deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase (pelo risco de ocorréncia de hemdlise);- fungéo
da medula ossea insuficiente (ex.: apos tratamento citostatico) ou doencas do sistema hematopoigtico, - asma analgésica ou
intolerancia analgésica do tipo urticaria-angioedema, ou seja, em pacientes com desenvolvimento anterior de broncoespasmo
ou outras reagoes anafilactoides (ex.. urticdria, rinite, angioedema) provocadas por salicilatos, paracetamol ou outros analgésicos
nao-narcoticos (ex.: diclofenaco, ibuprofeno, |ndometacma naproxeno);- criancas menores de 3 meses de idade ou pesando
menos de 5 kg;- durante os trés primeiros e trés Ultimos meses de gravidez. Este medicamento é contra-indicado na faixa
etaria inferior a 3 meses. Adverténcias: Em caso de ocorréncia de sinais sugestivos de agranulocitose ou trombopenia (ver
item reacoes adversas), deve-se interromper o tratamento com Dipidor® imediatamente e realizar contagem de células sangiineas
(incluindo contagem diferencial de leucocitos). A interrupcao do tratamento com Dipidor® ndo deve ser adiada até que os
resultados dos testes laboratoriais estejam disponiveis. A administracao de dipirona sodica pode causar reagoes relativas a
queda da pressdo sangiiinea isoladas (ver item reacoes adversas). Risco de uso por via de admlnlslra% 40 nao recomendada:
Nao ha estudos dos efeitos de Dipidor® gotas ou solugao oral administrada por vias nao recomendadas. Portanto,por seguranca
e para eficécia destas apresentacoes, a administra%ao deve ser somente pela via oral. Gravidez: Recomenda-se nao utilizar
Dipidor® durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso de Dipidor® durante o segundo trimestre da gravidez s6 deve ocorrer
apos cuidadosa avaliagao do potencial risco/beneficio pelo medico. Dipidor®, entretanto, nao deve ser utilizada durante os 3
Gltimos meses da gravidez, visto que, embora a dipirona sodica seja uma fraca inibidora da sintese de prostaglandinas, a
possibilidade de fechamento prematuro do ducto arterial e de complicaces perinatais devido ao prejuizo da agregacao plaquetaria
da mae e do recém-nascido ndo pode ser excluida. Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
or médica ou do cirurgiao-dentista. Amamentagao: A lactagao deve ser evitada durante e até 48 horas apos o uso

de D|p|rbna Sodica, devido a excregao dos metabolitos da dipirona sdica no leite materno. Informe ao médico ou cirurgiao-
dentista o ap: de reacoes Pr oes: Em pacientes idosos deve-se considerar a possibilidade de
desenvolvimento de insuficiéncia hepatica e renal. Criancas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg ndo
devem ser tratadas com Dipidor®. E recomendada supervisao médica quando se administra em criangas com mais de 3 meses
e criangas pequenas. Pacientes que apresentam reacoes anafilactéides a dipirona sddica podem apresentar um risco especial
para reagoes semelhantes a outros analgésicos ndo-narcoticos (ex. salicilatos, paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno,
indometacina, naproxeno). Pacientes que apresentam reacoes anafilaticas ou outras imunologicamente-mediadas, ou seja,
reacoes alérgicas (ex.: agranulocitose) a dipirona sodica, podem apresentar um risco especial para reagdes semelhantes a
outras pirazolonas (ex.: Fenazona, propifenazona) ou pirazolidinas (ex.: fenilbutazona, oxifembutazona). Os seguintes pacientes
apresentam risco especial para reagoes anafilactéides graves possivelmente relacionadas dipirona sddica:- pacientes com
asma analgésica ou intolerancia analgésica do tipo urticaria-angioedema (ver item contra-indicagdes);- pacientes com asma
brénquica, particularmente aqueles com rinosinusite poliposa concomitante;- pacientes com urticaria cronica;- pacientes com
intolerancia ao élcool, ou seja, pacientes que reagem até mesmo a pequenas quantidades de certas bebidas alcodlicas,
apresentando sintomas como espirros, lacrimejamento e rubor pronunciado da face. A intolerancia ao lcool pode ser um
indicio de sindrome de asma analgésica prévia nao diagnosticada;- pacientes com intolerancia a corantes (ex.: tartrazina) ou
a conservantes (ex.: Benzoatos). Em pacientes nos quais a diminuigao da pressao jinea deve ser ab 1te evitada,
tais como em pacientes com doenca grave das artérias coronarianas ou obstrucao relevante dos vasos sangiiineos que suprem
o cérebro, a dipirona sodica deve ser administrada somente sob supervisdo médica e com monitorizagao hemodindmica. Em
pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado, desaconselha-se o uso de altas doses de dipirona sddica, visto que a taxa
de eliminagdo 6 reduzida nestes pacientes. Entretanto, para tratamento a curto prazo n@o é necessaria redugdo da dose. Nao
existe experiéncia com o uso de dipirona sodica em longo prazo em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado. Em
pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se considerar a possibilidade de desenvolvimento de insuficiéncia dos rins ou
do figado. Interacdes Medicamentosas: A Dipirona Sddica pode causar reducao dos niveis plasmaticos de ciclosporina.
Deve-se, portanto, realizar monitorizacao das concentragoes de ciclosporina quando da administragao concomitante de dipirona
sédica. Alimentos: Nao ha dados disponiveis até o momento sobre a administracao concomitante de alimentos e dipirona
sodica. Exames de laboratério: Nao hé dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de dipirona sédica em exames
de laboratério. Como devo usar este medicamento? Aspecto fisico: Comprimidos: Comprimido circular de coloragao branca
ou esbranquicada, apresentando face plana e vinco. Gotas-Solugdo limpida, amarelada. Caracteristicas organolépticas:
Comprimidos e Gotas-sabor e odor caracteristico. Dosagem: Dipidor® nao deve ser administrada em altas doses, ou por
periodos prolongados, sem controle médico.A principio, a dose e a via de administracao escolhida dependem do efeito analgésico
desejado e das condigoes do paciente. Em muitos casos, a administragao oral ou retal é suficiente para obter analgesia
satisfatoria. Quando for necessario um efeito analgésico de inicio ou quando a administragao por via oral ou retal é contra-
indicada, recomenda-se a administracao por via intravenosa ou intramuscular. Para todas as formas farmacguticas, os efeitos
analgeS|co e antipirético sao alcangados 30 a 60 minutos apds a administragao e geralmente duram apro><|madamente 4 horas.
0 tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos, inerentes a medicacao, ao paciente. Comprimidos
500 mg: Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 1 a 2 comprimidos até 4 vezes ao dia. Doses maiores, somente a critério
médico. Solugao oral (gotas): Cada 1 mL = 25 gotas. Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 a 40 gotas em administracdo
Unica ou até 0 maximo de 40 gotas 4 vezes ao dia. As criancas devem receber Dipidor® gotas conforme seu peso seguindo a
orlenta%ao deste esquema: 5 a 8 kg(3 a 11 meses): dose Unica - 2a 5 gts/dose maxima didria - 20 (4 tomadas x 5 gts); 9 a
15kg(1 a3 anos): dose Unica - 3 a 10 gts/dose maxima didria - 40 (4 x10 gts);16 a 23 kg(4 a 6 anos): dose unica - 5 a15 gts/
dose méxima didria - 60 (4 x 15 gts);24 a 30 kg(7 a 9 anos): dose Unica - 8 a 20 gts/dose méxima diaria -80 (4 tomadas x 20
gts);31 a 45 kg(10 a 12 anos): dose tnica -10 a 30 gts/ dose méaxima diaria - 120 (4 tomadas x 30 gts);46 a 53 kg(13 a 14
anos): dose Gnica - 15 a 35 gts/dose maxima didria -140 (4 tomadas x 35 gts).




Doses maiores, somente a critério médico. Criangas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg nao devem
ser tratadas com Dipirona Sddica. Posologia para casos especiais: Em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado,
desaconselha-se o uso de altas doses de dipirona sadica, visto que a taxa de eliminagao € reduzida nestes pacientes. Entretanto,
para tratamento a curto prazo nao é necessaria reducao da dose. Nao existe experiéncia com o uso de dipirona sodica a Iongo
prazo em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado.Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se consmerar
a possibilidade de desenvolvimento de insuficiéncia dos rins ou do figado. Conduta caso haja
administragao: Baseando-se nos sintomas, reintroduzir a medicagao respeitando sempre os horérios e intervalos recomendados
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.
Como usar: 1) Coloque o frasco na pom?) 0 vertical com a tampa para o lado de cima, gire-a até romper o lacre. 2) Vire o
frasco com o conta-gotas para o lado de baixo e aperte levemente para iniciar o gotejamento. Siga corretamente o modo de
usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientagao Médica ou de seu cirurgiao-dentista. Nao use o i
com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

acdes anafilaticas/ i Raramente a dipirona sodica pode causar reagoes anafildticas/anafilactoides que, em
casos muito raros, podem se tornar graves e com risco de vida. Estas reagoes podem ocorrer mesmo apos Dipirona Sédica
ter sido utilizada previamente em muitas ocasies sem complicagdes. Tipicamente, reacoes anafilticas/anafilactdides leves
manifestam-se na forma de sintomas na pele ou nas mucosas (como: prurido, ardor, rubor, urticéria, inchago), dispnéia e, menos
freqiientemente, sintomas gastrintestinais. Estas reacoes leves podem progredir para formas graves com urticéria generallzada
angioedema grave (até mesmo envolvendo a laringe), broncospasmo grave, arritmias cardiacas, queda da pressao sangiiinea
(algumas vezes precedida por aumento da pressao sangiiinea) e choque circulatorio. Em pacientes com sindrome da asma
analgésica, estas reacoes aparecem tipicamente na forma de ataques asmaticos.Outras reacdes da pele e mucosas: Além das
manifesta(f;()es na pele e de mucosas de reacdes anafiléticas/anafilactoides mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmente
erupcoes fixadas por medicamentos; raramente, exantema e, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome
de Lyell. Reagdes de queda na pressao sangiiinea isoladas: Podem ocorrer ocasi 1ente apds a admini do, reagles
de queda na pressao sangiiinea transitrias isoladas; em casos raros, estas reagoes apresentam-se sob a forma de queda
acentuada da pressao sangiinea. Reagoes Podem d Iver-se raramente leucopenia e, em casos muito
raros, agranulocitose ou trombocitopenia. Estas reagdes sao consideradas imunoldgicas e podem ocorrer mesmo apos Dipirona
Sédica ter sido utilizada previamente em muitas ocasioes, sem complicacdes. Agranulocitose pode representar risco de vida.
Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesGes inflamatdrias na mucosa (ex.: orofaringea, anorretal, genital), inflamacao na
garganta, febre (mesmo inesperadamente persistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo antibioticoterapia, os
sinais tipicos de agranulocitose podem ser minimos. A taxa de sedimentagao de células vermelhas € extensivamente aumentada,
enquanto que o aumento de nddulos linfaticos € tipicamente leve ou ausente. Sinais tipicos de trombopenia incluem uma maior
tendéncia para sangramento e aparecimento de manchas vermelhas ou purplreas na pele e membranas mucosas. Outras
reacoes adversas: Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histdria de doenca nos rins, pode extensivamente
aumentada, enquanto que o aumento de nodulos linféticos é tipicamente leve ou ausente. Sinais tipicos de trombopenia
incluem uma maior tendéncia para sangramento e aparecimento de manchas vermelhas ou purplreas na pele e membranas
mucosas. 0 que fazer se alguém usar uma grande quantidade deste medicamento de uma s vez? Apos superdose aguda
foram registradas reagoes como: nduseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia da funcdo dos rins/insuficiéncia aguda dos
rins, mais raramente, sintomas do sistema nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma, convulses) e queda da pressao
sangiiinea (algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apos a administracao de
doses muito elevadas, a excregao de um metabolito inofensivo (acido rubazonico) pode provocar coloragao avermelhada na

urina. Em caso de sup vocé deve a ¢ao, guardar repouso, preferencialmente deitado
com as pernas e procure imedi di médico de g Tratamento: Nao existe antidoto
especifico conhecido para dipirona sodica. Em caso de administragao recente, deve-se limitar a absorao sistémica adicional
do principio ativo por meio de pi tos primarios de desi a0, como lavagem gastrica ou aqueles que reduzem a

absorcao (ex.: carvao vegetal atlvado). 0 principal metablito da dipirona sodica (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado
por hemodidlise, hemofiltragao, hemoperfusao ou filtragao plasmatica. Onde e como devo guardar este medicamento? Dipidor®
gotas e comprimido deve ser mantido em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Proteger da luz.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas,

PARTE Il - INFORMA(}OES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Caracteristicas farmacoldgicas - Propriedades farmacodinamicas: A Dipirona Sédica é um derivado pirazolonico nao-narcético
com efeitos analgésico e antipirético.0 seu mecanismo de acao nao se encontra completamente investigado. Alguns dados
indicam que a Dipirona Sddica e seu principal metabélito (4-N-metilaminoantipirina) possuem mecanismo de acao central e
periférico combinados. Propriedades farmacocinéticas: A farmacocinética da dipirona sodica e de seus metabélitos ndo esta
completamente investigada, porém as seguintes informagoes podem ser fornecidas: Apés admlnlstragao oral, a dipirona sédica
é completamente hidrolisada em sua por¢ao ativa, 4-N-metilaminoanti (MAA). A bi ilidade absoluta do MAA ¢
de aproximadamente 90%, sendo um pouco maior apos administracao oral quando comparada a administracdo intravenosa.
A farmacocinética do MAA ndo € extensivamente alterada quando a dipirona sodica é administrada concomitantemente a
alimentos. Principalmente o MAA, mas também o 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-Nformilaminoantipirina (FAA) parecem nao apresentar efeito clinico. Sdo observadas farmacocinéticas nao-lineares para
todos os metabdlitos. Sao necessarios estudos adicionais antes que se chegue a uma conclusao sobre o significado clinico
destes resultados.0 acimulo de metabolitos apresenta pequena relevancia clinica em tratamentos de curto prazo. O grau de
ligagdo as proteinas plasmaticas ¢ de 58% para MAA, 48% para AA, 18% para FAA e 14% para AAA. Ap6s a administracao
intravenosa, a meia-vida plasmatica é de aproxmadamente 14 minutos para a dipirona sédica. Aproximadamente 96% e 6% da
dose radiomarcada administrada por via intravenosa foram excretadas na urina e fezes, respectivamente. Foram identificados
85% dos metabolitos que sdo excretados na urina, quando da administrago oral de dose Unica, obtendo-se 3% + 1% para MAA,
6% + 3% para AA, 26% + 8% para AAA e 23% + 4% para FAA. Apds administracao oral de dose tnica de 1g de dipirona sddica,
0 “clearance” renal foi de 5 mL + 2 mL/min para MAA, 38 mL + 13 mL /min para AA,61 mL + 8 mL /min para AAA, e 49 mL +
5mL /min para FAA . As meias-vidas plasmaticas correspondendentes foram de 2,7 + 0,5 horas para MAA, 3,7 + 1,3 horas para
AA, 9,5 + 1,5 horas para AAA, e 11,2 + 1,5 horas para FAA.Em idosos, a exposicao (AUC) aumenta 2 a 3 vezes. Em pacientes
com cirrose hepética, apds administracao oral de dose nica,a meia-vida de MAA e FAA aumentou 3 vezes (10 horas), enquanto
para AA e AAA este aumento nao foi tdo marcante. Pacientes com insuficiéncia renal nao foram extensivamente estudados até o
momento. Os dados disponiveis indicam que a eliminacao de alguns metabdlitos (AAA e FAA) € reduzida.
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