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dipirona sodica Bsuner

Medicamento genérico Lei n° 9.787 de 1999

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGOES
Solucdo oral (gotas): embalagem contendo um frasco conta-gotas com 10 e 20 mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSIGAO

Cada mL (20 gotas) da solucao oral (gotas) contém:
dipirona sddica
excipiente g.s.p. .
(metabissulfito de SOdI metilparabeno, propilparabeno, sacarina sodica di-hidratada, esséncia
de tutti-frutti, propllenogllcol fosfato SOdICO de rlboflavma e 4gua).

INFORMAGOES AO PACIENTE

« A acao esperada do medicamento

A dipirona sddica é um medicamento utilizado no tratamento das manifestagoes dolorosas e febre.
Os efeitos analgésico e antipirético podem ser esperados em 30 a 60 minutos ap6s a administragao
e geralmente duram aproximadamente 4 horas.

* Cuidados de armazenamento

0 produto deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz.
« Prazo de validade

0 prazo de validade é de 24 meses a contar da data de sua fabricagdo. Nao use o produto com
0 prazo de validade vencido. Pode ser prejudicial a saude.

* Gravidez e lactagcao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término
ou se esta amamentando. A dipirona sddica nao deve ser utilizada durante o primeiro e o
Giltimo trimestre de gravidez.

A lactagao deve ser evitada durante até 48 horas apos o uso de dipirona sodica, devido a
excregao dos metabolitos da dipirona sddica no leite materno.

« Cuidados de administragao

Siga as orientagdes do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao
do tratamento.

Nao deve ser administrado em altas doses ou por periodo prolongado sem acompanhamento
médico.

« Interrupcao do tratamento

0 tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

* Reagoes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis como: coceira, ardor,
inchago ou quaisquer outros sinais ou sintomas. Informe também caso sinta dor ou qualquer
anormalidade na boca ou garganta.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

« Ingestao concomitante com outras substénqias
Deve-se ter cautela ao administrar dipirona sédica concomitantemente com ciclosporina.
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« Contraindicacoes e Precaugdes

- pacientes com hipersensibilidade a dipirona sodica, fenazona, propifenazona, fenilbutazona,

oxifembutazona ou a qualquer um dos componentes da formulacao;

- em certas doengas metabdlicas tais como: porfiria hepatica aguda intermitente e deficiéncia

congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase;

- asma analgeésica ou intolerancia analgésica.

- criancas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg;

- durante os trés primeiros e trés dltimos meses de gravidez.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante

o tratamento. Informe também, caso vocé tenha asma ou outros problemas respiratorios.

Durante o tratamento com dipirona sddica pode-se observar coloragao avermelhada na

urina que desaparece com as descontinuidade do tratamento, devido a excregao do acido

rubazonico.

gAO ;'OME REMEDIO SEM 0 CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA
UA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

A dipirona sddica é um derivado pirazolénico nao narcético com efeitos analgésico e antipirético.
0 seu mecanismo de agdo nao se encontra completamente investigado. Alguns dados indicam
que a dipirona sodica e seu principal metabdlito (4-N-metilaminoantipirina) possuem mecanismo
de acdo central e periférico combinados.

Propriedades farmacocinéticas

Afarmacocinética da dipirona sodica e de seus metabalitos nao esta completamente investigada,
porém as seguintes informacoes podem ser fornecidas:

Apos administragao oral, a dipirona sodica € completamente hidrolisada em sua porgéo ativa,
4-N-metilaminoantipirina (MAA). A biodisponibilidade absoluta do MAA é de aproximadamente 90%,
sendo um pouco maior ap6s administragéo oral quando comparada & administragdo intravenosa.
Afarmacocinética do MAA néo é 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
metabolitos 4-N-acetilaminoantipirina (AAA) e 4-N-formilaminoantipirina (FAA) parecem ndo
apresentar efeito clinico. Sdo observadas farmacocinéticas néo lineares para todos os metabolitos.
Séo necessarios estudos adicionais antes que se chegue a uma concluséo sobre o significado
clinico destes resultados. O acimulo de metabolitos apresenta pequena relevancia clinica em
tratamentos de curto prazo. O grau de ligagéo as proteinas plasmaticas é de 58% para MAA, 48%
paraAA, 18% para FAA e 14% para AAA. Ap6s administracao intravenosa, a meia-vida plasmatica
¢ de aproximadamente 14 minutos para a dipirona sddica. Aproximadamente 96% e 6% da dose
radiomarcada administrada por via intravenosa foram excretadas na urina e fezes, respectivamente.
Foram identificados 85% dos metabdlitos que sao excretados na urina, quando da administragao
oral de dose Unica, obtendo-se 3% = 1% para MAA, 6% = 3% para AA, 26% + 8% para AAA
e 23% + 4% para FAA. Ap6s administracdo oral de dose unica de 1 g de dipirona sodica, o
“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 + 5 mL/min para FAA. As meias-vidas plasmaticas correspondentes
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 exposicdo (AUC) aumenta 2 a 3 vezes. Em pacientes com cirrose hepatica, ap6s
administracao oral de dose Unica, a meia-vida de MAA e FAA aumentou 3 vezes (10 horas),
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enquanto para AA e AAA este aumento nédo foi tdo marcante.
Pacientes com insuficiéncia renal nao foram extensivamente estudados até o momento. Os dados
disponiveis indicam que a eliminag@o de alguns metabolitos (AAA e FAA) é reduzida.

INDICAGOES
Analgésico e antipirético.

CONTRAINDICAGOES

A dipirona sédica nao deve ser administrada a pacientes com:

- hipersensibilidade 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 relagao a um
destes medicamentos;

- em certas doengas metaholicas tais como: porfiria hepatica aguda intermitente (risco de
inducao de crises de porfiria) e deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase
(risco de hemélise);

- funcéo da medula 6ssea insuficiente (ex.: apds tratamento citostatico) ou doengas do
sistema hematopoiético;

- asma analgésica ou intolerancia analgésica do tipo urticaria-angioedema, ou seja, em
pacientes com desenvolvimento anterior de broncospasmo ou outras reacdes anafilactoides
(ex.: urticaria, rinite, angioedema) provocadas por salicilatos, paracetamol ou outros
analgésicos nao narcoticos (ex.: diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno);

- criangas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg durante os trés primeiros
e trés altimos meses de gravidez.

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Em caso de ocorréncia de sinais sugestivos de agranulocitose ou trombopenia (ver item
REAGOES ADVERSAS), deve-se interromper o tratamento com dipirona sodica imediatamente
e realizar contagem de células sanguineas (incluindo contagem diferencial de leucdcitos).
A interrupgao do tratamento com dipirona sddica nao deve ser adiada até que os resultados
dos testes laboratoriais estejam disponiveis.

Pacientes que apresentam reagées anafilactoides a dipirona sédica podem apresentar um
risco especial para reacdes semelhantes a outros analgésicos nao narcéticos (ex. salicilatos,
paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno).

Pacientes que apresentam reagdes anafilaticas ou outras imunologicamente-mediadas, ou
seja, reagdes alergicas (ex.: agranulocitose) a dipirona sédica, podem apresentar um risco
especial para reacoes semelhantes a outras pirazolonas (ex.: fenazona, propifenazona) ou
pirazolidinas (ex.: fenilbutazona, oxifembutazona).

0Os seguintes pacientes apresentam risco especial para reacdes anafilactoides graves
possivelmente relacionadas a dipirona sddica:

- pacientes com asma analgésica ou intolerancia analgésica do tipo urticaria-angioedema
(ver item CONTRAINDICAGOES);

- pacientes com asma bronquica, particularmente aqueles com rinosinusite poliposa
concomitante;

- pacientes com urticaria cronica;

- pacientes com intolerancia ao alcool, 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 alcool pode ser um indicio de
sindrome de asma analgésica prévia nao diagnosticada.

A administracao de dipirona sddica pode causar reagdes hipotensivas isoladas (ver item
REACOES ADVERSAS). Essas reagdes sao possivelmente dose-dependentes e ocorrem
com maior probabilidade apés administragao parenteral. Além disto, o risco de reagdes
hipotensivas graves desse tipo é aumentado: se a administracao parenteral nao for realizada
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lentamente; em pacientes que apresentam hipotensao pré-existente; em pacientes com
deplecéo volumétrica ou desidratagao, instabilidade circulatéria ou insuficiéncia circulatoria
incipiente; bem como em pacientes com febre excepcionalmente alta (hiperpirexia). Nestes
pacientes, a dipirona sddica deve ser indicada com extrema cautela e a administragao de
dipirona sddica em tais circunstancias deve ser realizada sob supervisao médica. Podem ser
necessarias medidas preventivas (como estabilizagao da circulagao) para reduzir o risco de
reacao de hipotensao.

Em pacientes nos quais a diminuigao da pressao sanguinea deve ser absolutamente evitada,
tais como em pacientes com doenca grave das artérias coronarianas ou estenose relevante
dos vasos sanguineos que suprem o cérebro, a dipirona sddica deve ser administrada somente
sob supervisao médica e com monitorizagao hemodinamica.

Em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do renal e hepatica, desaconselha-se o uso de
altas doses de dipirona sddica, visto que a taxa de eliminagao é reduzida nestes pacientes.
Entretanto, para tratamento a curto prazo nao é necessaria redugao da dose. Nao existe
experiéncia com o uso de dipirona sddica em longo prazo em pacientes com insuficiéncia
renal e hepatica.

Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se considerar a possibilidade de
desenvolvimento de insuficiéncia hepatica e renal.

* Uso Durante a Gravidez

Recomenda-se nao utilizar dipirona sédica durante os primeiros 3 meses da gravidez. 0 uso
de dipirona sédica durante o segundo trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apés cuidadosa
avaliacao do potencial risco/beneficio pelo médico. A dipirona sédica, entretanto, nao deve
ser utilizada durante os 3 iiltimos meses da gravidez, visto que, embora a dipirona sddica seja
uma fraca inibidora da sintese de prostaglandinas, a possibilidade de fechamento prematuro
do ducto arterial e de complicagdes perinatais, devido ao prejuizo da agregagéao plaquetaria
da mae e do recém-nascido nao pode ser excluida.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagéo médica ou
do cirurgiao-dentista.

Categoria de risco na gravidez: categoria C

« Lactagao

A lactacao deve ser evitada durante e até 48 horas apés o uso de dipirona sédica, devido a
excrecao dos metabolitos da dipirona sédica no leite materno.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS
A dipirona sodica pode causar redugao dos niveis plasmaticos de ciclosporina. Deve-se,
portanto, realizar monitorizacao das concentracoes de ciclosporina quando da administracao
concomitante de dipirona sodica.

REAGOES ADVERSAS OU EFEITOS COLATERAIS

* Reagaes anafilaticas/anafilactoides

Raramente a dipirona sédica pode causar reagoes anafilaticas/anafilactoides que, em casos
muito raros, podem se tornar graves e com risco de vida. Estas reacdes podem ocorrer mesmo
apos dipirona sddica ter sido utilizada previamente em muitas ocasides sem complicagdes.
Tipicamente, reacoes anafilaticas/anafilactoides leves manifestam-se na forma de sintomas
na pele ou nas mucosas (como: prurido, ardor, rubor, urticaria, inchago), dispneia e, menos
frequentemente, sintomas gastrintestinais.

Estas reacoes leves podem progredir para formas graves com urticaria generalizada,
angioedema grave (até mesmo envolvendo a laringe), broncoespasmo grave, arritmias
cardiacas, queda da pressao sanguinea (algumas vezes precedida por aumento da pressao
sanguinea) e choque circulatorio.

Em pacientes com sindrome da asma analgésica, estas reacoes aparecem tipicamente na
forma de ataques asmaticos.
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* Qutras reagdes cutaneas e de mucosas

Além das manifestacdes na pele e de mucosas de reacdes anafilaticas/anafilactoides
mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmente erupcoes fixadas por medicamentos;
raramente, exantema; e, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome
de Lyell.

* Reagoes de queda na pressao sanguinea isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apds a administracéo, reacoes de queda na pressao sanguinea
transitorias isoladas; em casos raros, estas reacoes apresentam-se sob a forma de queda
acentuada da pressao sanguinea.

* Reacdes hematoldgicas

Podem desenvolver-se raramente leucopenia e, em casos muito raros, agranulocitose ou
trombocitopenia. Estas reacdes sao consideradas imunoldgicas e podem ocorrer mesmo apos
a dipirona sddica ter sido utilizada previamente em muitas ocasides, sem complicaces. A
agranulocitose pode representar risco de vida.

Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesées inflamatérias na mucosa (ex.: orofaringea,
anorretal, genital), inflamacé@o na garganta, febre (mesmo inesperadamente persistente
ou recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo antibioticoterapia, os sinais tipicos
de agranulocitose podem ser minimos. A taxa de sedimentacao de células vermelhas é
extensivamente aumentada, enquanto que o aumento de nédulos linfaticos é tipicamente
leve ou ausente.

Sinais tipicos de trombopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e aparecimento
de manchas vermelhas ou purpireas na pele e membranas mucosas.

* Qutras reagdes adversas

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histdria de doenca nos rins, pode
ocorrer piora aguda da funcao dos rins (insuficiéncia renal aguda), em alguns casos com
oligdria, andria ou proteindria. Em casos isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda.

POSOLOGIA

Cada 1 mL = 20 gotas

Adultos e adolescentes acima de 15 anos

De 20 a 40 gotas em dose Unica ou até 40 gotas 4 vezes ao dia.

Criangas
A posologia para criangas é determinada pelo peso corporal, de acordo com o esquema abaixo:
PESO (MEDIA DE IDADE) DOSE GOTAS
5a8kg Dose Unica 2 a5 gotas
(3a11 meses) Dose méxima didria 20 (4 tomadas x 5 gotas)
9a15kg Dose anica 3a10 gotas
(13 anos) Dose méxima diaria 40 (4 tomadas x 10 gotas)
6a23kg Dose anica 5a 15 gotas
(4 a6 anos) Dose méxima didria 60 (4 tomadas x 15 gotas)
242 30 kg Dose unica 8 a 20 gotas
(729 anos) Dose méaxima didria 80 (4 tomadas x 20 gotas)
31a45kg Dose (nica 10 a 30 gotas
(10 2 12 anos) Dose maxima didria 120 (4 tomadas x 30 gotas)
46 a 53 kg Dose Unica 15 a 35 gotas
(13 a 14 anos) Dose méxima didria 140 (4 tomadas x 35 gotas)

* Criancas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg néo devem ser tratadas
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com dipirona sédica.

SUPERDOSAGEM

Apos superdose aguda foram registradas reagoes como: nauseas, vomito, dor abdominal,
deficiéncia da funcao dos rins/insuficiéncia aguda dos rins, mais raramente, sintomas do sistema
nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma, convulsoes) e queda da pressao sanguinea (algumas
vezes progredindo para chogue) bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apos a administragao
de doses muito elevadas, a excregao de um metabolito inofensivo (4cido rubazonico) pode provocar
coloracao avermelhada na urina.

Tratamento

Nao existe antidoto especifico conhecido para dipirona sodica. Em caso de administragéo recente,
deve-se limitar a absor¢do sistémica adicional do principio ativo por meio de procedimentos
primarios de desintoxicacdo, como lavagem géstrica ou aqueles que reduzem a absorgao (ex.:
carvao vegetal ativado). O principal metabalito da dipirona sddica (4-N-metilaminoantipirina) pode
ser eliminado por hemodidlise, hemofiltragdo, hemoperfuséo ou filtragdo plasmética.

PACIENTES ID0S0S
Em pacientes idosos deve-se considerar a possibilidade de desenvolvimento de insuficiéncia
hepatica e renal.

Siga corretamente 0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas procure orientagao
médica.

Reg. MS n° 1.0577.0185
N° do lote, data de fabricagéo e validade: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dr. Marcelo Ramos - CRF-SP n° 16.440

Bunker Industria Farmacéutica Ltda.
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