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pacientes que apresentavam aura tiveram comportamento semelhante
com 30% de melhora no grupo dipirona versus 3,3% no grupo placebo
com 30 minutos e 63.3% versus 13,3% para dipirona e placebo,

60 minutos (p<0,05). Houve melhora também em
todos os sintomas associados quando comparados com individuos
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3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A dipirona ¢ um derivado pirazolonico nfo narcdtico com efitos

H H —
dipirona monoidratada Bae
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999. —
APRESENTACAO controle. (Bigal ME, 2002).
Referéncias biblj
Solugho injetivel S00mg/mL
Embalagem contendo 120 ampolas com 2mL
USOINTRAVENOSO
USOADULTO E PEDIATRICOACIMADE 1ANO
USOINTRAMUSCULAR
USOADULTO E PEDIATRICOACIMA DE 3 MESES Oct;42(9):862-71.
COMPOSICAO
Cada mL da solugio injetavel contém: Propriedades farmacodinamicas
dipirona 00mg
Veiculo q.s.p. 1mlL analgési
Excipientes: hidroxido de sodio, edetato dissodico, metabissulfito de

sodioe dguapara injetéveis.

INEORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

A dipirona ¢ uma pré-droga cuja metabolizagio gera a formagio de

vrios metabeli hé 2 com 4-
i MAA] pirina (4-AA).

Como a inibigio da cicloxigenase (cox 1, COX-2 ou ambas) ndo ¢

suficiente para explicar este efeito outros

metabolitos 4-N-acetilaminoantipirina (AAA) ¢ 4-N-
fomulammoanupmna (FAA) parecem niio apresentar efeito clinico.
s farmacocinéticas ndo lineares para todos os
mmbomcs S0 necessirios estudos adlcwnals antes que se chegue a
sultados. O actmulo
de metabolitos apresenta pequena relevancia s e tratamentos de
curto prazo.
O grau de ligagdo ds proteinas plasmiticas é de 58% para MAA, 48%
para A, 18% para FAA ¢ 14% para AAA.
Apés administragdo intravenosa, a meia-vida plasmitica ¢ de
! P

com material especifico grau Hoechst ndo deu indicagio de um
potencial mutagénico.
Carcinogenicidade: Estudos de tempo de vida com diirona em ratos ¢

NMR
Toxicidade reprodutiva: Estudos em ratos e coelhos nio indicam
potencial teratogénico.

CONTRAINDICACOES

-comhipersensibilidade & dipirona oua qualquer um dos componenics
da f

6% da dose radiomarcada administrada por via intravenosa foram
excretadas na urina e fezes, ‘oram i 85%

(ex.: fenazona,

febre, calafrios, dor de garganta ¢ alteragdes dolorosas nas mucosas,
especialmente na boca, nariz e garganta ou na regido genital ou anal. Se
dipirona for utilizado para febre, alguns sintomas iniciais de
agranulocitose podem passar despercebidos. Em pacienies que estio

pronunciado da face. A intolerancia ao dlcool pode ser indicativa da

1t i a e antes (ex.: tartrazina
cloubenzoatos).
Antes da administragdo de dipirona 0s pacientes devem

recebendo terapia antibidtica, os sinais
ser mascarados. Se qualquer sinal ou sintoma sugestivo de
agranulocitose ocorrer, uma contagem completa de células sanguineas
(incluindo contagem diferencial de leucécitos) deve ser realizada com
urgéncia, eo
se aguarda os resultados. Se confirmada, o tratamento ndo deve ser
reiniroduzido (vide “Contraindicagdes™).

propifenazona, unpmpﬂnmmntenaznnm fenil

incluindo, por exemplo,

em caso de o tratamento deve ser

prévia de

¢ uma completa monitorizagdo

dos metablitos que sio excretados na urina, quando da
oral de dose nica,abtendo-se 3% & 1% para MAA, 6% & 3% para A,

~com fungio da medula ssea prejudicada (ex.: apds tratamento

26%+8% para AAA© 23%+4% para FAA.
dose tnica de Ig de dipirona, o clearance renal foi de SmL+ 2mL/min
paraMAA, 38mL = 13mL/min para AA, 61mL +8mL/min para AAA, ¢
49mL # SmL/min para FAA. As meias-vidas plasmiticas
correspondentes foram de 2,7 + 0,5 horas para MAA, 3,7 + 13 horas
paraAA, 9.5+ 1.5 horaspara AAA, e 1.2 1.5 horas paraFAA.

Em pacientes idosos, a 2 exposigio (ALIC) aunenta 2 2 3 veaes, Em

-que tenham desenvolvido broncoespasmo ou outras reagdes

40 dos valores.
Todos os pacientes devem ser aconselhados a procurar atendimento
médico imediato se desenvolverem sinais ¢ sintomas sugestivos de
discrasias do sangue (ex.: mal-estar geral, infecgio, febre persistente,

ser questionados especificamente. Em pacientes que estio sob risco
potencial para reagdes anafiliticas, dipirona monoidratada 6 deve ser
administrada apos cuidadosa avahaqao dos possiveis riscos em relagio
a0s beneficios esperados. Se dipiro for

Casos de hepatite aguda de padrio predominantemente hepatocelular
foram relatados em pacientes tratados com dipirona com inicio de
alguns dias a alguns meses aps o inicio do tratamento. Os sinais ¢
sintomas incluem enzimas hepaticas séricas elevadas com ou sem
ictericia, frequentemente no contexto de outras reagdes de
hipersensibilidade a drogs (por exemplo, erupgdo cutdnes, discrsias
sanguineas, p

hepatite autoimune. A maioria dos pacienes se recupemu com a

em tais circunstincias, & requcndo que scja realizado sob supervisio
médica ¢ recursos para tratamento de levem  estar

lo tratamento com dipirona; entretanto, em casos
isolados, foi relatada progressdo para insuficiéncia hepatica aguda com

disponiveis.
Os pacientes que apresentaram uma reagio anafiliica ou outra mcao

hepitico.
O mecanismo de lesio hepitica induzida por dipirona ndo esti
claramente elucidado, mas os dados indicam um mecanismo

utras pirazolidas,

narcéticos, também apresentam risco alto de responder de orma

semelhante adipironamonoidratada.

Reagdes hipotensivasisolada

Aadministragio de dipirona pode causar reagdes hipotensivas isoladas

(vide “Reagdes Adversas”). Essas reages sio possivelmente dose-
€ ocorrem com maior ili 0 i a

Os pacientes devcm ser instruidos a entrar em contato com seu médico
delesio hepitica. a

Adipirona o deve ser em paci édio d
leso hepética durante o tratamento com dipirona para o qual nenhuma

lesdo hepitica f

apés

anafilactoides (ex. urticiri, rinite, com analgésicos tais  hematom: palidez) durante o uso de medicamentos
como salicilatos, ibuprofeno, i

naproxeno Choque essa reagio ocorre em pacienies

~com porfiria hepitica aguda i (risco de indugdo de crises e sensiveis. Portanto, a dipirona deve ser usada com cautela em pacientes  parenteral.

porfiria);
deficié énita da gl fosfa

meia-vida de MAA e FAA aumentou 3 vezes (10 horas), enquanto para
foi

alternativos foram propostos, tais como: inibigdo de sintese de

Os pacientes com i renal ndo foram

PD)
(risco de hemolise);

-gravidez ¢ lactagio (vide “Adverténcias ¢ Precaugdes — Gravidez e
Lactagio”).

Em criangas com idade enire 3 e 11 meses ou peszmdo menos de 9kg,

Os dados disponiveis indicam que a eliminagdo de alguns

1L.INDICACOES prostaglandinas preferencialmente no sistema nervoso central,  estudadosaté o momento.
i é lgé é dos periféricos envolvendo atvidade

oxi ptor, uma possivel OX-1 (AAACFAA)éreduzida.

do sistema ner I seria o al ifico e, mais é

RESULTADOS DE EFICACIA
avel f d&

Um estudo comparou dipirona lg IV versus placebo para cefaleia
tensional em 60 pacientes.
Os pacientes que receberam dipirona mostraram uma melhora

a proposta de que a dipirona inibiria uma outra isoforma da

cicloxigenase, aCOX-3.

Os efeitos analgésico e antipirético podem ser esperados em 30 a 60
tosapo 3 A dedh

oplacebo
20s 30 minutos apds administragdo. O ganho terapéutico foi de 30% em
30 minutos e 40% em 60 minutos, com resultados significativamente
superiores para dipirona. Foram observadas redugdes significativas na
reincidéncia (dipirona = 25%, placebo = 50%) e uso de medicagdo de
resgate (dipirona=20%, placebo = 47,6%) para o grupo dipirona. (Bigal
ME, 2002).

Outro estudo comparou dipirona 1g 1V com placebo para o alivio da
cefaleia tipo migrinea com aura e sem aura. Foram utilizados sete
parimetros de avaliagio analgésica ¢ uma escala analogica para avaliar
nduseas, 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) e 60
minutos (65.9% com dipirona e 16,7% com placebo) (p<0.05). Os

A farmacocinética da dipirona e de seus ndo estd

Toxicidade aguda: As doses minimas letais de dipirona em

¢ ratos sdo: 4.000mg/kg de peso
corporal por via oral, aproximadamente 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 e

completamente elucidada, mas as seguintes informagdes podem ser
fornecidas
Apés administrago oral, a dipirona ¢ completamente hidrolisada em
sua porgio ativa, 4-N-metilaminoantipirina (MAA). A
biodisponibilidade absoluta da MAA é de aproximadamente 90%,
sendo um pouco maior apds adminisiragéo oral quando comparada &
intravenosa. A f

qualquer extensio quando a d|p|rona e admxmstrada
concomitantemente a alimentos.

Principalmente a MAA, mas também a 4-aminoantipirina (AA),
contribuem para o efeito clinico. Os valores de AUC para AA
constituem aproximadamente 25% do valor de AUC para MAA. Os

Toxicidade crénica: As injecdes intravenosas de dipirona em ratos
(peso corporal 150mg/kg por dia) e cies (S0mg/kg de peso corporal por
dia) durante um periodo de 4 semanas foram toleradas. Foram
realizados estudos de oxicidade oral conica ao longo de um periodo de
6 meses em ratc

Adipirona monoidatada nio deve ser administrada por va parenteral

instavel. tratamento com a dipirona deve ser
Este medicamento é contraindicado para menores de 3 meses ou
g, parauso i e usado  sintomas ¢

Reagbes cutdneas graves adversas: o tratamento com dipirona pode
causar Reagdes Cutineas Graves Adversas (RCGAD), incluindo
sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), Necrolise Ep|dermlca T0x|cz|
(NET)e Reagio Cutanea

ciadad

Paraevitaras,
ramjecandeveweradmmmrada lentamente;

Gravides: A dipirona airavessa a barreia placentiria. Ndo exisiem
feto:a
éni I Thos, idade foi

—reverter a hemodindmica em pacientes com hipotensio
em pacientes com redugéio dos fluidos corpdreos ou desidratagdo, ou
com i ou com ficié o

de ito el foram toxicas as mées.
Entretanto, niio existem dados clinicos suficientes sobre o uso de

(DRESS), que podem ser um risco 4 vida ou fatais. Se Gesenvolvetem
sinais ou sintomas de hipersensibilidade cutanea tais como erupgdes,
exantema progressivo muitas vezes com bolhas ou lesdes da mucosa, o

incipiente;

~deve-seter cautela em pacientes com febre alta.

Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizada com extrema cautela ¢ a
entes, 8 <1 ’ "

R d:

ndo utilizar dipirona durante os primeiros
3 meses da gravidez. Durante o segundo trimestre da gravidez s6 deve
ocorrer o uso de dipirona monoidratada apos cuidadosa avaliagio do

nio
deve ser retomado. Os pacientes devem ser avisados dos sinais e

intravenoso em menores de 11 meses.
Categoria derisco nagravidez: D.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grévidas
sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

5.ADVERTENCIASE PRECAUCOES
Agranulocitose: induzida pela dipirona ¢ uma casualidade de origem

emratos e até.  de
sinais de intoxicasao. Doses mais clevadas em ambas as espécies
causaram alteragdes quimicas do soro e hemossiderose no figado ¢
bago, também foram detectados sinais de anemia e toxicidade da
medula éssea.

Mutagenicidade: Estio descritos na literatura tanto resultados
positivos bem como negativos. No entanto, estudos in vitro e in vivo

durivel por pelo menos 1 semana. Embora essa reagio
s muito rara, pode ser grave ¢ fatal (vide “Reagoes adversas”). Ela

ter sido utilizada sem
complicagdes. Nio ¢ dose dependente ¢ pode ocorrer em qualquer
momento durante o tratamento, mesmo logo apés sua interrupgio.
Todos os pamenm devem ser mwlmldos a interromper o o da

dic
seguintes sinais ou sintomas sugestivos @ agranulocitose ocorrerem:

de perto para reagdes de pele (vide
“Contraindicagdes”).

Reagbes anafiliticas/anafilactGides

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

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

~pacientes com s ma analgésica ou
dotipo urticéria-angioedema;

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

~pacientes com urticéria cronica;

-pacientes com intolerdncia a0 dlcool, por exemplo, pacientes que
reagem até mesmo a pequenas quantidades de bebidas alcodlicas,
apresentando sintomas como espirros, lacrimejamento e rubor

analgésica

realizada sob cuidadosa supervisio médica.
Podem ser necessdrias medidas preventivas (como estabilizagio da
circulagdo) para reduzir orisco de reagdo hipotensiva.

A dipirona s6 deve ser utilizada sob cuidadoso monitoramento
hemodinimico em pacientes nos quais a diminuigio da pressio
sanguinea deve ser evitada, tais como pacientes com doenga cardiaca
coronariana grave ou estenose dos vasos sanguineos que irrigam o
cérebro.

A dipirona monoidratada deve ser utilizada sob orientagio médica em
pacientes com insuficiéncia renal ou heptica, uma vez que a taxa de
eliminagdo ¢ reduzida nestes pacientes (vide “Posologia ¢ Modo de
Usar”).

A injecdo intravenosa deve ser administrada muito lentamente (sem
exceder ImL por minuto) para assegurar que a injegdo possa ser
vide

“Reagdes Ad: 5
isoladas
Lesio hepética induzida por drogas

") e para riscos de

potencial médico.

A dipirona monoidratada ndo deve ser utilizada durante os 3 dltimos

meses da gravidez, uma vez que, emhora a dipirona scja uma fraca

inibidora da sintese de

prematuro do ducto arterial ¢ de comphcacocs perinatais devido a0

prejuizo da agregacio plaquetiria da mae e do recém-nascido ndo pode

serexcluida.

Lactagdio: Os metabolitos da dipirona sdo excretados no leite materno.

A lactagio deve ser evitada durante e por aié 48 horas apos a

administragdo de dipirona monoidratada.

Populagbes especiais

Pacientes idosos e pacientes debilitados: deve-se considerar a
o on ¢ pacent ’

Criangas: criangas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de
Skgna

Criangas com idade inferior a 1 ano ou pesando menos de 9Kg niio
devem ser tratadas com dipirona monoidratada por via intravenosa
(vide “Posologia”).
o

isco: vide “C
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P d

‘miquina

toxicidade sanguinca do metoirexato particularmente em pacientes
idosos. Portant evitada.

concentrar ¢ reagir ¢ conhecido. Entretanto, pelo menos com doses
clevadas, deve-se levar em consideragdo que as habilidades para s

A dipirona pode reduzir o efeito do dcido acetilsalicilico na agregagio
plaquetiria (unido das plaquetas que atuam na coagulagdo), quando

concentrar e reagir podem estar risco em
situagdes em que estas habilidades sdo de importancia especial (ex.:
operar carros ou méquinas). especialmente quando dlcool foi
consumido.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reagdes anafilactoides & dipirona podem

ortanto,
usada com precaugdo em pacientes que tomam baixa dose de dcido
aceulsalmnm para cardioprotego.

dipirona pode causar a redugio na concentragio sanguinea de
bupwpwna, Portanto, recomenda-se cautela quando a dipirona ¢ a

apresentar um risco especial para reagdes a outros
analgésicos ndo narcoticos.

Pacientes que apresentam reagdes anafiliticas ou outras
imunologicamente-mediadas, ou seja, reagdes alérgicas (ex.:
agranulocitose) & dipirona, podem apresentar um risco especial para

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Adipirona pode induzir enzimas metabolizadoras, incluindo CYP2B6 ¢
CYP3A4.

A coadministragdo de dipirona com substratos do CYP2B6 cfou
CYP3A4, como bupropiona, efavirenz, metadona, ciclosporina,
tacrolimo ou sertralina, pode causar uma redugdo nas concentragdes
plasmaticas destes medicamentos.

Portanto, recomenda-se cautela quando dipirona ¢ substrato de

laboratoriais: foram reportadas interferéncias
em testes laboratoriais que utilizam reagdes de Trinder (por exemplo:
testes para medir niveis séricos de creatinina, triglicérides, colesterol
prrisgintin "

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

- Dedoindicador: envolve a haste da ampola logo acima do balo.

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

2. Puxe a haste para trés (para si mesmo) com o apoio dos dedos
indicador ¢ polegar.

A dipirona monoidratada injetével pode ser administrada por via
intravenosa ou intramuscular.

duram cerca de 4 horas.

Visto que reagdes de hipotensio aps administragéo da forma injetével
odem ser dose-dependentes, a indicagio de doses Gnicas maiores do
que Ig de dipirona por via parenteral deve ser cuidadosamente
considerada

Se o efeito de uma Unica dose for insuficiente ou apds o efeito
analgésico ter diminuido, a dose pode ser repetida respeitando-se a

I dxima di 2 itoabaixo.

As seguintes dosagens sio recomendadas
Adultos e adolescentes acima de 15 anos: em dose Ginica de 2 a SmL
(IV ouIM): dose méxima didriade 10mL.

Criangas e lactentes: em criangas com idade inferior a 1 ano, dipirona
monoidratada injetével deve ser administrada somente pela via
intramuscular.

As criangas devem receber dipirona monoidratada injetével conforme
seu peso segundo a orientagio deste esquema:

Reagd utilizam este

Distirbios d linfitico

1% 10% dos p q
medicamento).

Reagdio incomum (ocorre entre 0,1% ¢ 1% dos pacientes que utilizam
este medicamento).

Reagdio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0.01% dos pacientes que
utilizam este medicamento).

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

Distirbios cardiacos

Sindrome de Kounis (aparecimento simultineo de eventos
coronarianos agudos e reagdes alérgicas ou anafilactoides. Engloba

Distiirbios do sistema imunolgico
A dipirona pode causar choque anafilitico, reagdes

CYP2B6 elou CYP3A4 sio

resposta clinica e/ou os niveis do medicamento devem ser seguidos s
‘monitoramento terapéutico do medicamento.

valproato: a dipirona pode diminuir os niveis séricos de valproato

emeficicia
diminuida do valproato. Os prescrilores devem monitorar a resposta
clinica (controle das convulsdes ou controle do humor) e considerar o

jue podem se tornar graves com risco a vida

Anemia aplistica, agranulocitose (\'xdc “Adverténcias e Precaugdes”) ¢
pancitopenia, incluindo casos fatais, leucopenia e trombocitopenia
Estas reagdes sio consideradas imunolgicas por natureza. Elas podem
ocorrer mesmo apés dipirona ter sido utilizada previamente em muitas
ocasides, sem complicagdes.

Para os sinais tipicos de agranulocitose, consulte a segdo 5
(“Adverténcias ¢ Precaugdes”). A taxa de sedimentagdo eritrocitiria ¢
extensivamente aumentada, enquanto que o aumento de nodulos
linfiticos ¢ ipicamente leve ouausente
Os sinais tipicos de luem lesdes

10.SUPERDOSE
Sintomas

Apos superdose aguda foram registradas reagdes como: nduseas,
vomito, dor abdominal, deficiéncia da fungio renal/insuficiéncia renal
aguda (ex.: devido & nefrite intersticial) e, mais raramente, sintomas do
sistema nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma, convulsdes) ¢
queda da pressio sanguinea (algumas vezes progredindo para choque)
bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apés a administragdo de
doses muito elevadas, a excregio de um metabolito inofensivo (dcido

urina

mucosa (ex.: orofaringea, anorretal, genital), inflamagdo na garganta,
febre (mesmo inesperadamente persistente ou recorrente). Entretanto,
em pacientes recebendo terapia com antibidico, os sinais uplcm de

Nio existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Em caso de
administragdo recente, deve-se limitar a absorgdo sistémica adicional
do principio ativo o por meio de procedimentos primarios de

& extensivamente aumentada, enquanto que o aumento e nodulos
linfiticos é tipicamente leve ou ausente.

0 lavagem gistrica ou aqueles que reduzem a

absorgio (ex.: carvio vegetal ativado). O principal metabolito da

dipirona (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por
) N e o e na

Para assegurar que a administragio parenteral de dipirona possa ser
PROTEGER DA LUZ EUMIDADE. d 30 anafild i Peso Intravenosa (V) [ aMD)| e, em alguns casos, serem fatais. Estas reagdes podem ocorrer mesmo  Os sinais tipicos de trombocitopena incluem uma maior tendéncia para
Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses apartir da data e minimizar o risco de reagdes hipotensivas isoladas (vide “Reases | oot de 50 s . [ o1 -ozmL apos dipirona monoidratada ter sido utilizada em muitas B de petéquias na pele e
sua fabricagdo. Adversas™), é necessirio que os pacientes estejam deitados ¢ sob 5 5 mucosas.
icagi supervisio médica. Além disto, a administragdo intravenosa deve ser | Criancas de 9 a 15kg 02-0SmL Est 5 i d d ainjegio  Distirbios vasculares

Nio use medicamento com o prazo de validade veneido. Guarde-o  muio lenta, a uma velocidade de infusao que nfio exceda ImL (500mg | Criangas de 162 23kg 03-08mL de dipirona ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal é que estes  Reagdes hipotensivas isoladas podem ocorrer ocasionalmente apds a
em sua embalagem original. de dipirona/mi irreagd i Criangas e 243 0kg 04 1LomL na primeira h 0 administragio, reages hipotensivas transitrias isoladas
Apés abertas, as ampolas de dipirona i devem ser ibili ibili reagdes i leves por mediagio e ni por
utilizadas imediatamente. A solugio remanescente apds o uso deve A dipirona monoidratada pode ser diluida em solugdo de glicose a 5%, | Cringas de 31 a 45kg 05 LsmL na forma de sintomas cutineos ou nas mucosas (tais como: pmndo, outros sinais de reagdes anaﬁlaucas anafi lactcudc casos raros,
serdescartada. solugdo de cloreto de sédio a 0,9% ou solugio de Ringer-lactato. | Criangas de 46 a S3kg 08 - 1.8mL ardor, rubor, urticdria, edema), dispneia e, menos estas reagdes a forma de queda critica da pressio
C: i fisicas e i Solugdo limpida incolor a  Entretanto, tais solugdes devem ser administradas imediatamente, uma doengas/sintomas gastrintestinais. sanguinea. intray oriscode
levemente amarclada. vezquesuasstabilidades o limitadas. (@ drio, injetével pode ser Estas reacdes leves podem progredir para formas graves com urticdria  reagdes hipotensivas,
A bs Devido & asolugio de d nio  até4d v di generalizada, angmedema grave (até mesmo a laringe), i oy

i i iangas.  deveser injetéveis.  Nao h estudos dos efeitos de dipirona injetavel it diacas, queda da pressio sanguinea  Em casos muito raros, especialmente em pacientes com historico de

POSOLOGIA administrada por vias o recomendadas. Portanto, por seguranga ¢ para (algumas vezes pmcechdn por aumento da pressio sanguinea) ¢ choque  doenga renal, pode ocorrer piora aguda da fungdo renal (insuficiéncia

8.POSOLOGIAEMODO DE USAR
Mododeusar

alproato, iado.
Adicionar dipirona a0 metotrexato pode aumentar a hematotoxicidade
do metotrexato, particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta
combinagdo deve ser evitada.

Passo 1: Posi OPCed: !

1. Localizar ¢ posicionar o ponto colorido para o lado oposto ao seu
polegar.
2. Segurar no corpo da ampola, deixando-a na posicdo de

A principio, a dose ¢ a via de administragdo escolhidas dependem do
efeito analgésico desejado ¢ das condigdes do paciente. Em muitos

garantir a eficicia deste

leve ser
somente por i inravonosa o intramusoular

Quando for necessirio um efeito analgésico de inicio ripido ou quando
a administragio por via oral ou retal é contraindicada, recomenda-se a
administragdo de dipirona monoidratada injetavel por via intravenosa

A dipirona pode reduzir o efeito do dcido na agregagio

quando tomado Portanto, esta

combinagio deve ser usada com cautela em pacientes que tomam dcido
: X "

Medicamento-alimentos: nio ha dados dlspom’veis até o momento

Medicamento-medicamento: a dipirona pode causar redugao dos
niveis de no sangue. As

graus,

o ponto
colorido.

da
devem, portanto, ser monitoradas quando a dipirona ¢ administrada
concomitantemente:

O uso concomitante de dipirona com metotrexato pode aumentar a

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

ou
O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar

30, devi

Quandod queavia
parenteral esté associada com maior risco de reagdes
anafilaticas/anafilactoides.

Caso a administragdo parenteral de dipirona seja considerada em
criangas entre 3 ¢ 11 meses de idade, deve-se utilizar apenas a via
intramuscular.

Para todas as formas farmacéuticas, os efeitos analgésico e antipirético
sio alcangados 30 a 60 minutos apds a administragio ¢ geralmente

Em paci i iéncia renal ou hepitica, d:
0 uso de altas doses de dipirona seja evitado, uma vez que a taxa de
climinagdo ¢ reduzida nestes pacientes. Entretanto, para

renal aguda), em alguns casos com oliguria, antiria ou proteiniria. Em

reagdes d
aparecem ti forma ati
Distirbios da pele e tecido subcutineo

Além das manifestagdes de mucosas ¢ cutincas de reagoes

curto prazondo énecesséria redugo da dose.

Ndo existe experiéncia com o uso de dipirona em longo prazo em

pacientes com insuficiéncia renal ou hepitica.

Em pacientes idosos ¢ pacientes debilitados deve-se considerar a
fungdes hepdticae

9.REACOESADVERSAS

As frequéncias das reagdes adversas estdo listadas a seguir de acordo
coma seguinte convengio:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que
utilizam este medicamento).

acima, podem ocorrer

nefrite aguda
Dot > PV
Reagdes locais ¢ dor podem aparecer no local da injegdo, incluindo
flebites.

Uma coloragio avermelhada pode ser observada algumas vezes na

ixas urina.
em casos isolados, il s-Johs (S8J) d0al Isso pod devido a o acido rubazo
grave, envolvendo erupgdo cutdinea na pele e mucosas) ou sindrome e baixas concentragdes.
Lyell ou Necrdlise Epidérmica Toxica (NET) (sindrome bolhosa rara e Distdrbios gastrintestinais
grave, caracterizada clinicamente por necrose em grandes éreas da oram

Distirbi

epiderme. Confere ao paciente aspecto de grand,
Cutinea Associada @ Eosinofilia ¢ Sintomas Sistémicos 1DRESS)

Lesio hepitica induzida por medicamentos, incluindo hepatite aguda,

(umanifesaglo rara induzida por a0s

ictericia com frequéncia

levando ao tineas, alterages
[io sangue]) também foi relatada com frequéncia desconhecida (vide
“Adverténcias e Precaugdes™).

id ias ¢ Precaugdes”).
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed,
disponivelno Portal da Anvisa.

p: 7226001, se vocé precisar de
‘mais orientagdes.
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