dipirona sddica

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
Comprimidos, embalagens com 30, 100 e 240 comprimidos.
USO ADULTO ACIMA DE 15 ANOS - USO ORAL.

todos 0s metabolitos. Sdo necessarios estudos adicionais antes que se chegue a uma
conclusdo sobre o significado clinico destes resultados. O aclimulo de metabdlitos apresenta
pequena relevancia clinica em tratamentos de curto prazo.

0 grau de ligacéo as proteinas plasmaéticas é de 58% para MAA, 48% para AA, 18% para

COMPOSICAO ) FAR, € 14% para AAA.

Cada comprimido contém: Apbs a meia-vida dtica é de i 14 minutos

dipirona sodica 500 mg para a dipirona sédica. Aproximadamente 96% e 6% da dose radiomarcada administrada
1 ) por via foram na urina e fezes, respectivamente. Foram identificados

q..p.
(amﬂjo‘ diéxido de silicio, estearato de magnésio, povidona, talco)

INFORMAGOES AO PACIENTE

« Acdo esperada do medicamento: ¢ utilizado no tratamento das manifestacdes dolorosas
e febre. Os efewtos analge5|co € antipirético podem ser esperados em 30 a 60 minutos apds
a duram ap 4 horas.

 Cuidados de armazenamento conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C).
Proteger da luz e umidade.

« Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricaéo, que pode ser verificado na
embalagem externa do produto. N&o use o medicamento com o prazo de validade vencido.
Pode ser perigoso & sua satide.

« Gravidez e lactagdo: informe seu médico a ocorréncia de gravidez durante o tratamento
ou ap6s o seu término. Informe ao médico se estd amamentando. A dipirona sédica ndo
deve ser utilizada durante o primeiro e terceiro trimestres da gravidez e durante a lactacdo.
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do
tratamento.

« Cuidados de administrag&o: o produto ndo deve ser administrado em altas doses, ou
por periodos prolongados, sem controle médico.

« Interrupgdo do tratamento: ndo ) sem 0 i do seu
médico. O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao
paciente.

« Reagdes adversas: informe ao seu médico o af ) de reacdes

tais como alergias na pele (coceira, placas vermelhas, ardor, inchago), bem como quaisquer
outros sinais ou sintomas. Informe também caso vocé sinta dor ou qualquer anormalidade
na hoca ou garganta.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS."

= Ingestdo concomitante com outras substancias: deve-se ter cautela quando da
administragdo concomitante de dipirona sédica com ciclosporina.

« Contraindicagdes e Precaugdes: 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 respiratérios. Durante o tratamento com dipirona sédica pode-se
observar uma coloragdo avermelhada na urina que desaparece com a descontinuacdo do
tratamento, devido a excregdo do 4cido rubazénico, ndo tendo, portanto, nenhum significado
toxicolégico ou clinico.

0 produto est4 contraindicado a pacientes que apresentam hipersensibilidade aos
medicamentos que contenham dipirona sédica, propifenazona, fenazona, fenilbutazona,
C ou aos demais cc da

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou
durante o tratamento. i

“NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE."

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Propriedades farmacodinamicas:

A dipirona sddica é um derivado pirazoldnico ndo-narcético com efeitos analgésico e
antipirético.

0 seu mecanismo de acdo ndo se encontra completamente investigado. Alguns dados indicam
que a dipirona sédica e seu principal metabélito (4-N-metilaminoantipirina) possuem
mecanismo de acdo central e periférico combinados.

Propriedades farmacocinéticas:

A farmacocinética da dipirona sodica e de seus metabdlitos ndo esta completamente
investigada, porém as seguintes informacdes podem ser fornecidas:

Apds admmlstragao oral, a dipirona sodica é completamente hidrolisada em sua porgao
ativa, i ipirina (MAA). A biodisp I absoluta do MAA € de
aproximadamente 90%, sendo um pouco maior apés administracéo oral quando comparada
4 administraco intravenosa. A farmacocinética do MAA ndo é extensivamente alterada
quando a dipirona sédica é administrada concomitantemente a alimentos.

Principalmente 0 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-acetil ina (AAA) e 4-N-formilami (FAA)
parecem ndo apresentar efeito clinico. Sdo observadas farmacocinéticas ndo-lineares para
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85% dos metabdlitos que sdo excretados na urina, quando da administragdo oral de dose
(inica, obtendo-se 3% + 1% para MAA, 6% + 3% para AA, 26% + 8 % para AAA e 23% +
4% para FAA. Ap6s administracéo oral de dose Unica de 1 g de dipirona sédica, 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 plasméticas 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 + 15 horas para FAA.

Em idosos, a exposicdo (AUC) aumenta 2 a 3 vezes. Em pacientes com cirrose hepética, apés
administrac&o oral de dose (nica, a meia-vida de MAA e FAA aumentou 3 vezes (10 horas),
enquanto para AA e AAA este aumento ndo foi téo marcante.

Pacientes com insuficiéncia renal néo foram extensivamente estudados até o momento. Os
dados disponiveis indicam que a eliminacéo de alguns metahdlitos (AAA e FAA) € reduzida.

INDICAGOES

Analgésico e antipirético.

CONTRAINDICAGOES

A dipirona sddica néo deve ser administrada a pacientes com:

- Hipersensibilidade a dipirona sédica ou a qualquer um dos componentes da
formulacéo ou a outras pirazolonas (ex.: fenazona, propifenazona) ou a pirazolidinas
(ex.: fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo, caso anterior de
agranulocitose em reagdo a um destes medicamentos.

- Em certas doencas metabdlicas tais como: porfiria hepética aguda intermitente
(risco de inducéo de crises de porfiria) e deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-
desidrogenase (risco de hemdlise).

- Funcéo da medula 6ssea insuficiente (ex.: aps tratamento citostético) ou doencas
do sistema hematopoiético.

- Asma analgésica ou intolerancia analgésica do tipo urticaria-angioedema, ou seja,
em pacientes com desenvolvimento anterior de broncoespasmo ou outras reacdes
anafilactdides (ex.: urticéria, rinite, angioedema) provocadas por salicilatos,
paracetamol ou outros analgésicos ndo-narcéticos (ex.: diclofenaco, ibuprofeno,
indometacina, naproxeno).

PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Em casos de ocorréncia de sinais sugestivos de agranulocitose ou trombopenia (ver
item REAGOES ADVERSAS), deve-se interromper o tratamento com dipirona sédica
imediatamente e realizar contagem de células sanguineas (incluindo contagem
diferencial de leucdcitos). A interrupcéo do tratamento com dipirona sédica ndo
deve ser adiada até que os resultados dos testes laboratoriais estejam disponiveis.
Pacientes que apresentam reagfes anafilactoides a dipirona sodica podem apresentar
um risco especial para reagdes semelhantes a outros analge5|cos n&o- narcoucos
Pacientes que ap reacdes anafilaticas ou outras imunologi -mediadas,
ou seja, reacdes alérgicas (ex.: agranulocitose) a dipirona sédica, podem apresentar
um risco especial para reagdes semelhantes a outras pirazolonas ou pirazolidinas.
Os seguintes pacientes apresentam risco especial para reagdes anafilactoides graves
possivelmente relacionadas a dipirona sédica:

- Pacientes com asma analgésica ou intolerancia analgésica do tipo urticéria-
angioedema (ver item CONTRAINDICAGOES);

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

- Pacientes com urticaria cronica;

- Pacientes com intolerancia ao &lcool, 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 ndo diagnosticada;

- Pacientes com intolerancia a corantes (ex.: tartrazina) ou a conservantes (ex.:
benzoatos).

A administracdo de dipirona sédica pode causar reagBes hipotensivas isoladas (ver g
item REACOES ADVERSAS). Essas reacées sdo possivelmente dose-dependentes e 8
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ocorrem com maior probabilidades apds a administracdo parenteral. Além disso, 0

risco de reages hipotensivas graves desse tipo é aumentado: em pacientes que
ap hipotenséo pi em pacientes com deplecdo volumétrica ou

desidratagdo, mstabllldade circulatéria ou insuficiéncia circulatdria incipiente; bem

como em pacientes com febre excepcionalmente alta (hiperpirexia).

Nestes pacientes, a dipirona sodica deve ser indicada com extrema cautela e a

administracdo do produto em tais circunstancias deve ser realizada sob superviséo

médica. Podem ser necessérias medidas preventivas (como estabilizagdo da circulagéo)

para reduzir o risco de reacéo de hipotenséo.

Em pacientes nos quais a diminuico da pressdo sanguinea deve ser absolutamente

evitada, tais como em pacientes com coronariopatia grave ou estenose relevante

dos vasos sanguineos que suprem o cérebro, a dipirona sédica deve ser administrada

somente sob monitoracdo hemodinamica.

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica, desaconselha-se o uso de altas

doses de dipirona sédica, visto que a taxa de eliminacdo é reduzida nestes pacientes.

Entretanto, para tratamento a curto prazo ndo é necessaria reducéo da dose. Nao

existe experiéncia com o uso de dipirona sédica a longo prazo em pacientes com

insuficiéncia renal ou hepatica.

Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se considerar a possibilidade de

desenvolvimento de insuficiéncia hepética e renal.

Gravidez

Recomenda-se ndo utilizar dipirona sédica durante os primeiros trés meses de

gravidez. O uso de dipirona sédica durante o segundo trimestre da gravidez s6 deve

ocorrer apds cuidadosa avaliacdo do potencial risco/beneficio pelo médico.

A dipirona sédica, entretanto, ndo deve ser utilizada durante os 3 tltimos meses da

gravidez, visto que, embora a dipirona sédica seja uma fraca inibidora da sintese de

prostaglandinas, a possibilidade de fechamento prematuro do ducto arterial e de

complicacdes perinatais devido ao prejuizo da agregacéo plaquetaria da mée e do

recém-nascido ndo pode ser excluida.

Lactagdo

A lactacdo deve ser evitada durante e até 48 horas apds o uso de dipirona sédica,

devido a excregdo dos metabdlitos da dipirona sédica no leite materno.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

A dipirona sddica pode causar redugéo dos niveis plasmaticos de ciclosporina. Deve-
se, portanto, realizar monitorizacdo das concentracdes de ciclosporina quando da
administrago concomitante de dipirona sédica.

REA(;f)ES ADVERSAS

Reagdes anafilaticas/anafilactoides

Raramente a dipirona sddica pode causar reacGes anafilaticas/anafilactoides que,
em casos muito raros, podem se tornar graves e com risco de vida. Estas reacGes
podem ocorrer mesmo apés o produto ter sido utilizado previamente em muitas
ocasides sem complicagdes.

Tais reacdes medicamentosas podem desenvolver-se imediatamente apds a
administracdo de dipirona sédica ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal
€ que estes eventos ocorram na primeira hora apés a administragéo.

Tipicamente, reacdes anafilaticas/anafilactoides leves manifestam-se na forma de
sintomas cutaneos ou nas mucosas (tais como: prurido, ardor, rubor, urticaria, inchaco),
dispneia e, menos frequentemente, sintomas gastrintestinais.

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

Em pacientes com sindrome da asma analgésica, estas reacdes aparecem tipicamente
na forma de ataques asmaticos.

Outras reagdes cutaneas e de mucosas

Além das manifestacdes cutaneas e de mucosas de reaces anafilaticas/anafilactdides
mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmente erupcdes fixadas por
medicamentos; raramente, exantema; e, em casos isolados, sindrome de Stevens-
Johnson ou sindrome de Lyell.

Reacdes hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apés a administracéo, reagdes hipotensivas transitérias
isoladas (possivelmente por mediacéo farmacoldgica e nao acompanhadas por outros
sinais de reagdes anafilaticas/anafilactéides); em casos raros, estas reacdes
apresentam-se sob a forma de queda critica da pressdo sanguinea.

Reacdes hematoldgicas

Podem desenvolver-se raramente leucopenia e, em casos muito raros, agranulocitose
ou trombocitopenia. Estas reaces séo consideradas imunoldgicas e podem ocorrer
mesmo apos a dipirona sodica ter sido utilizada previamente em muitas ocasides,
sem complicacdes. Agranulocitose pode representar risco de vida.
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Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes inflamatérias na mucosa (ex.:

orofaringea, anorretal, genital), inflamag&o na garganta, febre (mesmo inesperada-

mente persisleme ou recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo antibiotico-

terapla 0s sinais tipicos de agranulocitose podem ser minimos. A taxa de
40 eritrocitéria é 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 petéquias na pele e membranas mucosas.

Outras reacdes adversas

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histdria de doenca renal,

pode ocorrer piora aguda da funco renal (insuficiéncia renal aguda), em alguns

casos com oligdria, andria ou proteindria. Em casos isolados, pode ocorrer nefrite

intersticial aguda.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Adultos e adolescentes acima de 15 anos - 1 a 2 comprimidos até 4 vezes ao dia.
Doses maiores, somente a critério médico.

Admlnlstragao

A principio, a dose e a via de
desejado e das condicGes do paciente. Em muitos casos, a administragdo oral ou retal é
suficiente para obter analgesia satisfatoria.

Quando for necessério um efeito analgésico de inicio rapido ou quando a administragéo por
via oral ou retal é contraindicada, recomenda-se a administracdo por via intravenosa ou
intramuscular.

Para todas as formas f: é os efeitos ésico e antipirético s&o al jos 30
a 60 minutos apds a administraco e duram aprc 4 horas.

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica, desaconselha-se o uso de altas doses de
dipirona sédica, visto que a taxa de eliminagéo é reduzida nestes pacientes. Entretanto, para
tratamento a curto prazo ndo ¢ necessria reducéo da dose. N&o existe experiéncia com o
uso de dipirona sédica a longo prazo em pacientes com insuficiéncia rena\ ou hepatica.
Em idosos e deve-se de
desenvolvimento de insuficiéncia hepética ou renal.

SUPERDOSE
Sintomas
Apés superdose aguda foram registradas reagdes como: nausea, vomito, dor abdominal,
ia da funcio renal aguda (ex.: devido a nefrite intersticial) e,
mais raramente, sintomas do sistema nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma, convulsoes)
€ queda da pressdo sanguinea (algumas vezes progredindo para chogue) bem como arritmias
cardiacas (taquicardia). Apds a administracdo de doses muito elevadas, a excrecdo de um
metaholito inofensivo (4cido rubazonico) pode provocar coloragdo avermelhada na urina.
Tratamento
Ndo existe antidoto especifico conhecido para dipirona sodica. Em caso de administragéo
recente, deve-se limitar a absorcdo sistémica adicional do principio ativo por meio de
primérios de desintoxicagdo, como lavagem gastrica ou aqueles que reduzem
a absorcao (ex.: carvdo vegetal ativado). O principal metablito da dipirona sodica (4-N-
metilaminoantipirina) pode ser eliminado por ) ou
filtragdo plasmatica.

PACIENTES IDOSOS

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

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO 0S
SINTOMAS PROCURE ORIENTACAO MEDICA.”

Data de fabricagdo, prazo de validade e n° do lote: vide cartucho.
Farm. Resp.: Dra. Miriam Onoda Fujisawa - CRF-SP n° 10.640
MS - 1.0181.0416
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