se alguns dos seguintes sinais ou sintomas,
relacionados & neutropenia, ocorrerem: febre, calaftios, dor de garganta,
ulceragio na cavidade oral. Em caso de ocorréncia de neutropenia (menos
de 1.500 ) o tratamento deve ser imediatamente

descontinuado e a contagem sanguinea completa deve ser urgentemente

Antes da administrago de dipirona monoi os pacientes devem ser
questionados especificamente. Em pacientes que estio sob risco potencial
para reagdes anafildticas, dipirona monoidratada s6 deve ser administrada
apos cuidadosa avaliagio dos possiveis riscos em relagio aos beneficios

drogas (por exemplo, erupgdo cutinea, discrasias sanguineas, febre @
cosinofilia) ou acompanhadas por caracteristicas de hepatite autoimune. A
‘maioria dos pacientes se recuperou com a descontinuago do tratamento
com dipirona; entretanto, em casos solados, foi elatada progressio para

esperados. Se.dipirona for em tais

fa até retornar
Pancitopenia: em caso de pancitopenia o tratamento deve  ser
imediatamente descontinuado e uma completa monitorizagdo sanguinea
deve ser realizada até normalizagdo dos valores.

Tod . s

imediato se desenvolverem sinais e sintomas sugestivos de discrasias do
sangue (ex. mal-estar geral, infecgdo, febre persistente, hematomas,

& requerido que scja realizado sob supervisio médica ¢
recursos para tratamento de emergéncia devem estar disponives.

Os pacientes que apresentaram uma reagdo anafilitica ou outra reagio
imunologica a outras pirazolidas, pirazolidinas e outros analgésicos nfio
narcdticos, também apresentam risco alto de responder de forma
semelhante a dipirona monoidratada.

Reagdes hipotensivas isoladas

Chogue anafilitico: essa reagdo ocorre principalmente em pacientes
sensives. Portano,adipironadeve ser usada com cautela e pacientes que
tépica ou asma (vide “C ).

Reagdes cutineas graves adversas: o tratamento com dipirona pode
causar Reagdes Cutineas Graves Adversas (RCGAD), incluindo sindrome

H BN o (659% com dipitona © 161% com placcbo) (<005). Os  Principalmente a MAA, mas também a 4 (AA),  foram detectad d idade damedula &
d 1 p irona mo nOId ratad a TEUTO pacientes que aura tiveram com conlnll:ucm para o efeito clinico. Os valores de AUC para AA constituem  Mutagenicidade: Estdo descritos na literatura tanto resultados positivos,
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999. W 309 de melhora no grupo dipirona versus 3,3% no grupo placebo com 30 aproximadamente 25% do valor de AUC para MAA. Os metabolitos 4-N-  bem como negativos. No entanto, estudos in vitro ¢ in vivo com material
minutos e 63.3% versus 13,3% para dipirona e placebo, (AAA) c4N-f  (FAA) parecem Hoechstndo deu mutagénico.
APRESENTACAO com 60 minutos (p<0,05). Houve melhora também em todos os sintomas b o lincares ~ Carcinogenicidade: Estudos de tempo de vida com dipirona em ratos ¢
associados quando comparados com individucs controle. (Bigal ME,  para todos os metabélits. S0 necessdrios estudos adicionas antes que se NMRI ndo
Solugdo injetivel 500mg/mL 2002), chegue a uma concluso sobre o significado clinico destes resultados. O Toxicidade reprodutiva: Estudos em ratos e coelhos ndo indicam
Embalagem contendo 120 ampolas com 2mL. Referéncias bibliogrificas acimulo de metabolitos apresenta pequena relevincia clinica em  potencial teratogénico.
Bigal ME, Bordini CA, Speciali JG. Intravenous dipyrone for the acute tratamentos de curto prazo,
USO INTRAVENOSO treatment of episodic tension-type headache: a randomized, placebo- O grau de ligagdo as proteinas plasmiticas ¢ de 58% para MAA, 48% para 4. CONTRAINDICACOES
USOADULTO E PEDIATRICO ACIMADE 1 ANO controlled, double-blind study. Braz J Med Biol Res. 2002  AA,18% para FAAe 14% para AAA. d
Oct;35(10):1139-45. Epub 2002 Oct 13, Apés administraglo intravenosa, a meia-vida plasmitica é de  -com hipersensibilidade 4 dipirona ou a qualquer um dos componentes da
USO INTRAMUSCULAR Bigal ME, Bordini CA, Tepper SJ, Speciali JG. I ds inthe 14 minutos para a dipirona. Aproximadamente 96% ¢ formulagdo ou a outras pirazolonas ou a pirazolidinas (ex.: fenazona,
USOADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES acute treatment of migraine without aura and migraine with aura: a 6% da dose radiomarcada administrada por via intravenosa foram
randomized, double blind, placebo controlled study. Headache. 2002 excretadas na urina ¢ fezes, respectivamente. Foram identificados 85% dos  incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de agranulocitose ou reagdes
COMPOSICAO Oct:42(9):862-71 metabélitos que sdo excretados na urina, quando da 30 oral de  cutd d ibstinci
Cada mL da solugdo injetével contém: dose nica,obtendo-se 3% + 17% para MAA, 6% 3% para AA, 26% -+ % <om fungio da medula 6ssea prejudicad: 6 i
dipirona 500mg  3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS para AAA e 23%+4! oud
Veieulo q.s.p. ImL i indmi 1 de dipirona, o clearance renal foi de SmL 2mL/min para MAA, 38mL  -que tenham
entes: hidroxido de sodio, edetato dissodico, desédio A dipirona ¢ um derivado pirazolonico nfo narcdtico com efeitos < 13mL/min para AA, 61mL % 8mL/min para AAA, ¢ 49mL  SmL/min  (ex.: urticéria, rinite, angioedema) com analgésicos tais como salicilatos,

e dgua para injetéveis.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

2.RESULTADOS DE EFICACIA

analgésico, antipirético ¢ espasmolitico.

Adipirona ¢ uma pré-droga cuja metabolizagio gera a formagdo de vérios

metabdlitos entre os quais hd 2 com propriedades analgésicas: 4-metil-
NN o com o

Como a inibigdo da cicloxigenase (COX-1, COX-2 ou ambas) nio ¢
suficiente para explicar este efeito antinociceptivo, outros mecanismos
altenativos foram propostos, tais como: inibigdo de sintese de
prostaglandinas preferencialmente no  sistema nervoso  central,

Ad|p|mnx injetével foi 3
tensional

dipirona 1g IV versus placebo fal

em 60 pacientes.

Os pacientes que reccberam dipirona mostraram uma  melhora
<00 d placeb

30 minutos aps administragio. O ganho terapéutico fof de 30% em 30

30 dos periféricos envolvendo atividade via
6xido nitrico-GMPe no nociceptor, uma possivel variante de COX-1 do
sistema nervoso central seria o alvo especifico e, mais recentemente, a

para FAA. As meias-vidas plasmiticas correspondentes foram de 2.7 40,5
horas para MAA, 3.7+ 1,3 horas para AA, 9.5+ 1.5 horas para AAA. ¢ 1.2
1,5 horas para FAA,

Em pacientes idosos, a exposicio (AUC) aumenta 2 a 3 vezes. Em
pacientes com cirrose hepitica, apos administragdo oral de dose tnica, a
ida de MAA e FAA aumentou 3 vezes (10 horas), enquanto para AA
‘¢ AAA este aumento nio foi tio marcante.

Os pacientes com éncia renal ndo foram dadl
até o momento.

Os dados disponiveis indicam que a eliminagdo de alguns metabdlitos
(AAACFAA) éreduzida

meia-

proposta de que a dipirona inibiria uma outra isoforma da cicloxi a

COX-3.

O efeitos analgésico e antipirético podem ser esperados em 30 a 60
6 h

Toxicidade aguda: As doses minimas letais de dipirona em camundongos
e ratos sdo: aproximadamente 4.000mg/kg de peso corporal por via oral,

minutos ¢ 40% em 60 minutos, com resultados

superiores para dipirona. Foram observadas redugdes na
reincidéncia (dipirona = 25%, placebo = 50%) ¢ uso de medicagio de
resgate (dipirona = 20%, placebo = 47.6%) para o grupo dipirona. (Bigal
ME, 2002).

Outro estudo comparou dipirona g IV com placebo para o alivio da
cefaleia tipo migrinea com aura e sem aura. Foram utilizados sete
parimetros de avaliagio analgésica ¢ uma escala analgica para avaliar
nuseas, fotofobia ¢ fonofobia. Os pacientes sem aura que receberam
dipirona demonstraram uma melhora estatisticamente superior com 30
minutos (29.5% no grupo dipirona versus 10% no grupo placebo) ¢ 60

A farmacocinética da dipirona ¢ de seus metabdlitos ndo esth
completamente.clucidada, mas as seguintes informagdes podem ser

‘hidrolisada em sua

oral, a dipirona ¢

porgio ativa, 4-N (MAA).

2.300mg de dipirona por kg de peso corporal ou 400mg
de MAA por kg de peso corporal por via intravenosa. Os sinais de
intoxicagdo foram sedagdo, taquipneia ¢ convulsdes pré-morte.

‘Toxicidade erdnica: As injegdes intravenosas de dipirona em ratos (peso
corporal 150mg/kg por dia) e clies (S0mg/kg de peso corporal por dia)
durante um periodo de 4 semanas foram toleradas. Foram realizados
estudos de toxicidade oral cronica ao longo de um periodo de 6 meses em

absoluta da MA, apos
administrado oral quando comparada 4 administraclo intravencsa. A
farmacocinética da MAA ndo se altera em qualquer extensio quando a

ratos e cies: doses didrias de até 300mg de peso corporal/kg em ratos e até.
100mglkg de peso corporal de peso em cles ndo causaram sinais de
intoxicagao. Doses mais clevadas em ambas as espécies causaram
alteragdes quimicas do soro ¢ hemossiderose no figado ¢ bago, também

diclofenaco, ibuprofeno, i
~com porfiria hepitica aguda intermitente (risco de indugdo de crises de
porfiria);

~com deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD)
(risco de hemlise):

-gravidez e lactagio (vide “Adverténcias e Precaugdes — Gravidez e
Lactagio®)

Em criangas com idade entre 3
dipirona

e 11 meses ou pesando menos de 9kg.

o deve ser intravenosa;

A dipirona monaidratada ndo deve s admiisirada por vi parenteral e
instivel.

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 meses ou

pesando menos de Skg, para uso intramuscular e ndio deve ser usado

intravenoso em menores de 11 meses.

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grividas sem

orientagio médica ou do cirurgido-dentista. Informe i

de 1), Necrolise Epidérmica Téxica (NET) ¢ Reagdo
Cutinea Associada a Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS), que
podem ser um risco & vida ou fatais. Se sinais ou sintomas

A de dipirona pode causar reagdes isoladas

dtica aguda transplante hepéti
O mecanismo de lesio hepaucd induzida por dipirona ndo st claramente

elucidado, dadq mdlcamum
d seu médi
ocorram sintomas sugestivos de lesio hepitica. Nesses pacientes, a
fangao

A dipirona ndo deve ser reintroduzida em pacientes com um episidio de
lesdo hepitica durante o tratamento com dipirona para o qual nenhuma
de lesiio heptica foi

(vide “Reagdes Adversas”). Essas reacdes sio possivelmente dose-
dependentes e ocorrem com maior probabilidade apés administragio
parenteral.

Para evitar as reagdes hipotensivas graves desse tipo:

-ainjegio deve ser administrada lentamente;

reverter a hemodindmica em pacientes com hipotensdo preexistente, em

Gravidez: A dipirona atravessa a barreira placentdria. Ndo existem

evidéncias de que o medicamento seja prejudicial ao feto: a dipirona niio

apresentou efeitos teratogénicos em ratos ¢ coclhos, ¢ fetotoxicidade foi

observada apenas com doses muito clevadas que foram toxicas as mées

Entretanto, nén existem dados clinicos suficientes sobre o uso de dipirona
gravidez.

pacientes com redugto dos fluidos compéreos ou desidratagdo, ou com

de hipersensibilidade cutinea tais como erupgdes, exantema progressivo
muitas vezes com bolhas ou lesdes da mucosa, o tratamento com a dipirona
deve ser descontinuado imediatamente ¢ ndo deve ser retomado. Os

éncia circulatéria incipiente;
~deve-se ter cautela em pacientes com febre lta.
Nestes pacientes, a dipirona deve ser ulizada com extrema cautela ¢ a

pacientes devem ser avisados dos sinais e sintomas ¢ de

pert
Reagdes anafiliticas/anafilactoides

Quando da escolha da via de administragdo, deve-se considerar que a via
parenteral (via intravenosa ou intramuscular) esté associada a um maior
risco de reagdes anafiliticas/ anafilactoides.

Em particular, os seguintes pacientes apresentam risco especial para
possiveis reagdes anafildticas graves relacionadas 4
“Contraindicagdes”):

~pacientes com sindrome da asma analgésica ou intolerincia analgésica do
tipo urticria-angioedema;

~pacientes com asma bronquica, particularmente aqueles com rinossinusite

seumédico em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Agranulocitose: induzida pela dipirona ¢ uma casualidade de origem
imunoalérgica, durivel por pelo menos 1 semana. Embora essa reago seja
muito rara, pode ser grave ¢ fatal. Nao ¢ dos em

~pacientes com urticdria cronica;

~pacientes com intolerancia ao lcool, por exemplo, pacientes que reagem
até mesmo a pequenas quantidades de bebidas alcodlicas, apresentando
sintomas como espirros, lacrimejamento e rubor pronunciado da face. A
intolerdncia ao dlcool pode ser indicativa da sindrome de asma analgésica

qualquer momento durante o tratamento. Todos os pacientes devem ser
advertidos a interromper o uso da medicagio ¢ consultar seu médico

prévia ni
~pacientes com intolerdncia a corantes ou a conservantes (ex.: tartrazina
elou benzoatos)

Recomenda-se ndo utlizar dipirona monoidratada durante os primeiros 3
meses da gravidez. Durante o segundo trimestre da gravidez s6 deve
ocorrer o uso de dipirona monoidratada apds cuidadosa avaliagio do
potencial risco/beneficio pelo médico

A injegdo intravenosa deve ser administrada muito lentamente (sem
exceder ImL por minuto) para assegurar que a injego possa ser
interrompida a0 primeiro sinal de reagdo anafildtica/anafilactoide (vide

de dipirona em tais deve ser  Adipirona monoidratada ndo deve ser utilizada durante os 3 Gltimos meses
lizada sob cuidad do méd da gravidez, uma vez que, embora a dipirona seja uma fraca inibidora da
Podem ser necessiias medidas preventivas (como da  sintese de a de fechamento prematuro do
reduzir orisco de d d i

A dipirona 6 deve ser uilizada sob cuidadoso i damée e do rec o excluida.
hemodindimico m pacientes nos quais a diminido da pressio sanguinea  Lactagao: Os metablios da diirona 30 excretados o eite materno. A
deve ser evitada, tais como pacientes com doenga cardiaca coronariana atg 48

dipirona (vide A dipirona monoidratada deve ser utilizada sob orientagio médica em  Populagbes especiais
pacientes com insuficiéncia renal ou hepdfica, uma vez que a taxa de  Pacientes idosos e pacientes debilitados: deve-se considerar a
eliminagdo é reduzida nestes pacienes (vide “Posologia e Modo de Usar”). fungdes hepd

Criangas: criangas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de Skg
nio devem ser tratadas com dipirona monoidratada. Criangas com idade
inferior a 1 ano ou pesando menos de 9kg ido deve ser tratadas com

“Reagdes Adversas”) ¢ para minimizar os riscos de reagdes
isoladas.
Lesio hepitica induzida por drogas

Posologia”).

miquina
Para as doses nenhum efeito adverso na habilidade de se

Casos de hepatite aguda de padrio
foram relatados em pacientes tratados com dipirona com inicio de alguns
dias a alguns meses apos o inicio do tratamento. Os sinais e sintomas
incluem enzimas hepiticas séricas elevadas com ou sem ictericia,
frequentemente no contexto de outras reagdes de hipersensibilidade a

concentrar e reagir ¢ conhecido. Entretanto, pelo menos com doses
elevadas, deve-se levar em consideragio que as habilidades para se
concentrar e reagir podem estar prejudicadas, constituindo risco em
situages em que estas habilidades sdo de importancia especial (ex.: operar

95€el 1356




carros ou miquinas),
Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reagdes anafilactoides 4 dipirona podem
apresentar um risco especial para reagdes semelhantes a outros analgésicos
ndo narcoticos.

Pacientes que reagdes ou outras

Portanto, essa deve ser
usada com precaugdo em pacientes que fomam baixa dose de dcido
acetilsalicilico para cardioprotego.

A dipirona pode causar a redugdo ma concentragdo sanguinea de
bupropiona. Portanto, recomenda-se cauela quando a dipirona ¢ a
bupropiona s

imunologicamente-mediadas, ou seja, reagdes alérgicas (ex.:
agranulocitose) 4 dipirona, podem apresentar um risco especial para

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
5 e o e

¢
A dipirona pode induzir enzimas metabolizadoras, incluindo CYP2B6 ¢

Medicamento-exames laboratoriais: foram reportadas interferéncias em
testes laboratoriais que uullzam reagdes de Trinder (por exemplo: testes

licérides, colesterol HDL e dcido

para medir nf . tr
trico) em pacientes utilizando dipirona.

7.CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).

2. Puxe a haste para rés (para si poio dos dedos indicador e
polegar

A dipironamonoidratada injetivel pode ser administrada por
intravenosa ou intramuscular.
Para assegurar que a administragio parenteral de dipirona possa ser

podem ser dos a indicaglo de doses tinicas maiores do que

Reaglo incomun (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este

ipirona por via
Gnica dose for

diminuido, a dose pode ser repetida respeitando-se a posologia e a dose

méxima didria, conforme descrito abaixo.

As seguintes dosagens sio recomendadas

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: em dose tinica de 2 a SmL (IV

ouIM); dose méxima didria de 10mL.

Criangas ¢ lactentes: em criangas com idade inferior a 1 ano, dipirona

monoidratada injetdvel deve ser administrada somente pela via

intramuscular.

As criangas devem receber dipirona monoidratada injetével conforme seu

peso segundo a orientagio deste esquema:

Reagio rara (ocorre entre 0.01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que uilizam
este medicamento).

Reaglo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados
disponiveis).

Distiirbios cardiacos

Sindrome de Kounis (aparecimento simultineo de eventos coronarianos
agudos e reagdes alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos como
infarto alérgico e angina alérgica).

Distirbios do sistema imunoligico

Precaugdes”).
irbios do sangue e sistema linfitico

Anemia aplistica, agranulocitose ¢ pancitopenia, incluindo casos fatais,
leucopenia e trombocitopenia. Estas reagdes sdo consideradas
imunologicas por natureza. Elas podem ocorrer mesmo apds dipirona
monoidratada ter sido utilizada previamente em muitas ocasioes, sem
complicagdes,

O sinais tipicos d

incluem lesdes

Apbs superdose aguda foram registradas reagdes como: nduseas, vomito,
dor abdominal, deficiéncia da funglio renal/insuficiéncia renal aguda (ex.:
devido a nefr d nervoso
central (vertigem, sonoléncia, coma, convulsdes) ¢ queda da. prossio
sanguinea (algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias
cardiacas (taquicardia). Apds a administragio de doses muito elevadas, a
excregdo de um metabdlito inofensivo (dcido rubazonica) pode provocar

namucosa

(ex: orofaringea, anorretal, genital), infl garganta,

inesperadamente persistente ou recorrente). Entretanto, em  pacientes
recebendo terapia com antibidtco, os sinais tpicos de agranulocitose
podem ser minimos. A tz
aumentada, enquanto que o aumento de nddulos linfiticos ¢ tipicamente
leve ou ausente.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendéncia para

Nio existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Em caso de
administragdo recente, deve-se limitar a absorgo sistémica adicional do
principio ativo por meio de procedimentos primérios de desintoxic:
como lavagem géstrica ou aqueles que reduzem a absorgdo (ex.: carvio
vegetal ativado). O principal metabolito da dipirona (4-N-
metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodilise, hemofiltragao,

irbios vasculares

Reagdes hipotensivas isoladas podem ocorrer ocasionalmente apés a
administragdo, reagdes hipotensivas transitorias isoladas (possivelmente
por mediagdo farmacolégica e nfio acompanhadas por outros sinais de
reagdes anafildticas/anafilactoides): em casos raros, estas reagoes

CYP3A4, PROTEGER DA LUZ E UMIDADE. interrompida a0 primeiro sinal de reago anafildtica/anafilactoide ¢ para e v | @] A dipirona pode causar choque anafilitico, reagdes
0 de dipirona com substratos do CYP2B6 clou CYP3A4, prazo de validade de 24 meses a partir da data d minimizar o risco de reagdes hipotensivas isoladas (vide “Reagdes que podem se tomar graves com risco & vida ¢,

como bupropiona, efavirenz, metadona, ciclosporina, tacrolimus ou fabricagao. Adversas”), ¢ necessdrio que s pacientes estcjam deitados ¢ sob Lactentes de 5 2 8kg - [ or-oom em alguns casos, serem fatais. Estas reagdes podem ocorrer mesmo apds
sertralina, pode causar uma redugfio nas concentragdes plasmaticas destes i i . Além disto, muito Criangas de 9 a 15kg - 0,5mL dipirona ter sido utilizada em muitas ocasides
‘medicamentos Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em Ienm & uma velocidade de infusio que o exceda Il (500mg de | Criangas de 162 23ke 03 - 0.8mL sem complicagdes.
Portanto, recomenda-se cautela quando dipirona ¢ substrato de CYP2B6  sua embalagem original. Coingas e 240 ke 04 LomL Estas reagdes medicamentosas podem desenvolver-se durante a injeg@o de
clou CYP3A4 sio administrados concomitantemente; a resposta clinica  Apds abertas, as ampolas de dipirona monoi devem ser ibili ibili dipirona ou horas mais farde; contudo, a tendéncia normal ¢ que esies
elou os niveis do medicamento devem ser seguidos de utilizadas i Asolugio apos o uso deve ser A dipirona monoidratada pode ser diluida em solugdo de glicose a 5%, | Criangas de 31 a 4ske 05 - 1,5mL na primeira hora apos a
terapéutico do medicamento. descartada. solugdo de cloreto de sédio a 0.9% ou solugio d: Ringer-lactato. Criangas de 46 a 53kg 0.8 - 1.8mL reagdes a leves fi na
valproato: a dipirona pode diminui os niveis séricos de valproato quando  C: isticas fisicas ¢ é Solugao limpida incolor a  Eniretanto, tais solugdy umavez G irio, ipirona njetavel pode ser até  forma de sintomas eutdncos ou nas mucosas (tais como: prurido, ardor,
coadministrado, o que pode resultar em eficécia iminui que suas estabilidades sdo llm“ad,u Devido & possibilidade de 4 vezesaodia. rubor, urticdria, edema), dispncia e, menos frequentemente,
do valproato. Os prescritores devem monitorar a resposta clinica (conlmle pecto d incompatibilidade, a solugdo de dipirona ndo deve ser Nao hd feitos de di injetavel
das convulses ou controe do humr) e considerar o dos  Todo do fora diveis. por vias ndo recomendadas. Estas reagdes leves podem progredir para formas graves com uti

de valproato, POSOLOGIA Portanto, por seguranga ¢ para garantir a eficicia deste medicamento, a ~generalizada, angioedema grave (até mesmo envolvendo a_laringe),

Adicionar dipirona a0 metotrexato pode aumentar a hematotoxicidade do

metotrexato, particularmente em  pacientes idosos. Portanto, esta

combinagio deve ser cvitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do 4eido acctilsalicilico na agregagio

plaquetiria, quando tomado concomitantemente. Portanto, esta

combinagio deve ser usada com catela em pacientes que tomam dcido
; baix: a

s até o momento sobre

nﬁahfndzdcsr" ive

Medicamento-medicamentos 2 dipirona pode causar red\lcac dos niveis
de ciclosporina no sangue. As da devem,
portanto, ser monitoradas quando a dipirona ¢ administrada
concomitantemente.

0 uso concomitante de dipirona com metotrexato pode aumentar a
toxicidade sanguinea do metotrexato particularmente em pacientes idosos.
Portanto, esta combinagdo deve serevitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do dcido acetilsalicilico na agregagio
plaquetdria (unido das plaquetas que atuam na coagulagio). quando

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de usar

Passo L Posicionamento do ponto OPC ¢ da ampola

1. Localizar e posicionar o p polegar.
2. Segurar no corpo da ampola, deixando-a na posistode

Aprincipio, a dose ¢ a via 30 escolhidas dependem do efeito
analgésico descjado ¢ das condigocs do paciente. Fm muitos casos, a
satisfatoria.

Quando for necessfrio um efeito analgésico de inicio sipido ou quandn a

nte por via
Populagdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepitica, recomenda-se que o
uso de altas doses de dipirona scja cvitado, uma vez que a taxa de

administragdo por via oral ou retal é a

45 graus, 7

Passo 2: Posigio adequada dos dedos
1. Posigio dos dedos indicador ¢ polegar da outra mio.

- Dedo indicador: envolve a haste da ampola logo acima do balio.

- Ponta do dedo polegar: apoia no estrangulamento (lado oposto a0 ponto
detinta ca incisio).

de dipirona injetivel por via intravenosa ou

intramuscular.

0 tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar
, inerentes a retirada da medic

Quando da escolha da via de administragdo, deve-se considerar que a via

parenteral estd associada com maior risco de reagdes

Entretanto, para tratamento em curto prazo ndo ¢ necessdria redugdo da

dose. Nao existe experiéncia com o uso de dipirona em longo prazo em

pacientes com insuficiéncia renal ou heptica.

Em pacientes idosos e pacientes debiltados deve-se considerar a
dtica e renal estarem

grave, aritmias cardiacas, queda da pressio sanguinea
(algumas vezes precedida por aumento da pressio sanguinea) ¢ choque
circulatrio.

Em pacientes com sindrome da asma analgésica, reages de intolerdncia
Distirbios da pele e tecido subcutineo

Além das manifestagdes de mucosas e cutineas de reagdes
anafiliticas/anafilactdides mencionadas acima, podem ocorrer

sob a forma de queda critica da pressio sanguinca. A
admiistragao intravenosa ripida pode aumentar o risco de reagdes
hipotensivas.

s renais e urindrios

Emc it historico de d

renal, pode ocorrer piora aguda da fungdo renal (insuficiéncia renal aguda),
em alguns casos com oligtiria, antiria ou proteindria. Em casos isolados,
pode ocorrer neffite intersticial aguda.

Distiirbios gerais ¢ no local da administragio

Reagdes locais ¢ dor podem aparccer no local da injego, incluindo flebites.
Uma coloragio avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina.
Isso pode ocorrer devido & presenga do metabdlito dcido rubazdnico em
baixas concentragdes.

Distiirbios gastrintestinais

Foram d

em
casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson (SS1) (reagdo alérgica grave,
envolvendo erupedo cutinea na pele ¢ mucosas) ou sindrome de Lyell ou
Necrolise Epidérmica Toxica (NET) (sindrome bolhosa rara ¢ grave,

anafildticas/anafilactoides. 9. REACOES ADVERSAS

Caso a administragao parenteral de dipirona seja considerada em criangas ~ As frequé listadas a seguir a
entre3ell de idade, deve-s apenasavia

Para todas as formas ¢ feit ipirético s3o  Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam
alcangados 30 60 6 inistragai Imente d te medi

ded horas.
Visto que reagdes de hipotensio apds administragio da forma injetdvel

Reagio comum (ocorre entre 1% ¢ 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

por necrose em grandes dreas da epiderme.
Confere a0 paciente aspecto de grande queimadura). Reagio Cutinea
Associada 4 Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (DRESS) (manifestagio
rarainduzida por hipersensibilidade aos medicamentos levando a0
surgimento de erupgdes cutineas, alteragdes hematologicas [no sangue])
também foi relatada com frequéncia desconhecida (vide “Adverténcias ¢

Distiirbios hepatobiliares
Lesdo hepitica induzida por medicamentos, incluindo hepatite aguda,
ictericia, aumento das enzimas hepdicas podem ocorrer com frequéncia
desconhecida (vide “Adverténcias e Precaugdes™).

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed,
disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Sintomas

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientades.
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