As criancas devem receber dipirona sédica gotas conforme seu peso seguindo a orientagédo deste
esquema:

Peso
(média de idade) Dose Gotas
dose tnica 2a5 got

(3a 11 meses) dose maxima didria 20 (4 tomadas x 5 gotas)
9a15kg dose Unic 32 10 golas
(1'a3anos) dose méxima didria 40 (4 tomadas x 10 gotas)
16223 kg dose tnica 52 15 gola
(46 anos) dose maxima didria 60 (4 tomadas x 15 gotas)
24a30kg dose tnica 8a20g
(7 a 9 anos) dose maxima didria 80 (4 tomadas x 20 gotas)
31245k dose tnic 10a 30 gotas
{10 12 anos) dose méxima diéria 120 (4 tomadas x 30 gotas)
46253 kg dose tnica 15 a 35 gotas
(13 a 14 anos) dose maxima diaria 140 (4 tomadas x 35 gotas)

Modo de usar:
1.Coloque o frasco na posi¢éao vertical com a tampa para o lado de cima, gire-a até romper o lacre.
2. Vire o frasco com o conta-gotas para de baixo e aperte levemente para iniciar o gotejamento.

Criancas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5kg nao devem ser tratadas com dipirona
sddica. Doses maiores, somente a critério médico.

Administracao

Os efeitos analgésico e antipirético sao alcangados 30 a 60 minutos apds a administracao e geralmente
duram aproximadamente 4 horas.

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica, desaconselha-se o uso de altas doses de dipirona sédica,
visto que a taxa de eliminacao é reduzida nestes pacientes. Entretanto, para tratamento a curto prazo nao
€ necessaria reducdo da dose. Nao existe experiéncia com o uso de dipirona sédica a longo prazo em
pacientes com insuficiéncia renal ou hepallca

Em i idosos e deve-se i a
insuficiéncia hepatica ou renal.

de desenvolvimento de

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

Superdosagem

Sintomas

Apds superdosagem aguda foram registradas reagoes como: nauseas, vémito, dor abdominal, deficiéncia
da fungao renal/insuficiéncia renal aguda (ex.: devido a nefrite intersticial) e, mais raramente, sintomas do
sistema nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressao sangtiinea (algumas
vezes progredindo para choque) bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apés a administracao de
doses muito elevadas, a excre¢do de um metabdlito inofensivo (&cido rubazénico) pode provocar coloragédo
avermelhada na urina.

Tratamento

Nao existe antidoto especifico conhecido para dipirona sédica. Em caso de administragao recente, deve-se
limitar a absorgdo sistémica adicional do principio ativo por meio de procedimentos primarios de
desintoxicagao, como lavagem gastrica ou aqueles que reduzem a absorgao (ex.: carvao vegetal ativado).
O principal metabdlito da dipirona sédica (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodidlise,
hemofiltragao, hemoperfusao ou filtragéo plasmatica.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA.
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dipirona sodlca &) GERMED

Forma ica , via de i cdo e
Solugao oral (gotas). Vla oral.

Caixa com 1 frasco contendo 10 ml.

Caixa com 1 frasco contendo 20 ml

USO ORAL .
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml (1 ml = 20 gotas) da solug@o oral (gotas) contém:

dipirona sédica 500 mg

veiculo* g.s.p. 1,0ml
* sorbitol, acido citrico, &gua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao do medicamento: é um medicamento utilizado no tratamento das maniIesla(;ées dolorosas e febre.
Os efeitos analgésico e an\\plrenco podem ser esperados em 30 a 60 minutos apds a administracao e
geralmente duram 4 horas.

Cuidados de
em lugar seco.

Manter & Ira

(15°C & 30°C). Proteger da luz e manter

Prazo de validade: o niimero do lote e as datas de fabricacao e validade estao impressos no cartucho do
medicamento. Este produto néo deve ser utilizado vencido, pois o efeito esperado podera nao ocorrer.
NUNCA USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. PODE SER PERIGOSO A SUA
SAUDE.

Gravidez e lactagao: informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o
seu término ou se estd amamentando. A dipirona sédica ndo deve ser utilizada durante o primeiro e terceiro
trimestres da gravidez. A lactagdo deve ser evitada durante e até 48 horas ap6s o uso de dipirona sédica.

Cuidados de administragao: siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses
e a duracéo do tratamento.

A dipirona sédica néo deve ser administrada em altas doses, ou por periodos prolongados, sem controle
médico.

Modo de usar: coloque o produto na posigao vertical com a tampa para o lado de cima, gire-a até romper o
lacre. Vire o frasco com o conta-gotas para o lado de baixo e aperte I para iniciar o

Interrupgao do tratamento: o tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos
ao paciente.

Reacoes adversas: informe seu médico o > de reagoes , tais como: coceira,
ardor, inchago, bem como quaisquer outros sinais ou sintomas. Informe também caso vocé sinta dor ou
qualquer anormalidade na boca ou garganta.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Ingestdao concomitante com outras substancias: deve-se ter cautela quando da administracdo
concomitante de dipirona sédica com ciclosporina.

Contra- |nd|cagoes e precaugoes dipirona sddica esta contra-indicada a pacientes que apresentam
hiperser aos itos que contenham dipirona sdédica, propifenazona, fenazona,
fenilbutazona, oxifembutazona ou aos demais componentes da formulacéo, em casos de porfiria hepatica
aguda intermitente, deficiéncia congénita de glicose-6-fosfato desidrogenase, asma analgésica ou
intolerancia analgésica, em criangas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5kg e nos trés
primeiros e trés ultimos meses de gravidez. A lactagao deve ser evitada durante e até 48 horas apés o uso
de dipirona sddica.

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 na urina que

com a descontinuacao do tratamento, devido & excrec¢do do 4cido rubazénico.

NAQ TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA
SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

Propriedades Farmacodinamicas

A dipirona sédica é um derivado pirazolénico nao-narcético com efeitos analgésico e antipirético.

O seu mecanismo de acgdo nao se enconlra completamente investigado. Alguns dados indicam que a
dipirona sédica e seu principal uem de agao central e
periférico combinados.
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Propriedades Farmacocinéticas
A farmacocinética da dipirona sodica e de seus 6litos nao esta
seguintes informagoes podem ser fornecidas:
Apos administracao oral, a dipirona sédica é completamente hidrolisada em sua porcao ativa, 4-N-
menlamlnoantlplrlna (MAA) A blOdISpDnIb\lldade absoluta do MAA é de aproximadamente 90%, sendo um
pouco maior ap6s iando intravenosa. A do
MAA nao é extensivamente a\ierada quando a dlpwrona 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 aproxlmadamente 25% do valor de AUC para MAA. Os metabdlitos 4-N-
r0antipirina (AAA) e 4-N: tipirina (FAA) parecem nao apresentar efeito clinico. Sao
observadas farmacocinéticas ndo-lineares para todos os metabdlitos. Sdo necessarios estudos adicionais
antes que se chegue a uma conclusao sobre o significado clinico destes resul(ados. O actimulo de
metabdlitos apresenta pequena relevancia clinica em tratamentos de curto pra:
O grau de ligagao as proteinas plasmaticas é de 58% para MAA, 48% para AA 18% para FAA e 14% para

investigada, porém as

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 administracao oral de dose tnica 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 mi/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, apds
administragao oral de dose Unica, 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 ndo foram extensivamente estudados até o momento. Os dados
disponiveis indicam que a eliminagao de alguns metabdlitos (AAA e FAA) é reduzida.

Indicagdes
Analgésico e antipirético.

Contra-indicacées.

A dipirona sédica nao deve ser administrada a pacientes com:

- Hipersensibilidade a dipirona sddica ou a qualquer um dos componentes da Iormulagao ou a outras

pirazolonas (ex.: fenazona, propifenazona) ou a (ex na) incluindo,

por exemplo, caso anterior de agranulocitose em reagéo a um destes medlcamenlos

- Em certas doengas metabdlicas tais como: porfiria hepatica aguda intermitente (risco de indugéo de crises

de porfiria) e deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase (risco de hemdlise).

- Fungdo da medula dssea insuficiente (ex.: apés tratamento citostatico) ou doencas do sistema

hemalopolenco
- Asm:

o tipo urticaria-angioedema, ou seja, em paclenles com
desenvolwmenlo anterlor de broncospasmo ou outras reagdes anamaclowdes (ex.: urticaria, nmte,
outro (ex

ou nao-r

diclofenaco, |bupro1eno indometacina, naproxeno).

- Criangas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg.

- E recomendada supervisao médica quando se administra & criangas com mais de 3 meses e criancas
pequenas.

- Durante os trés primeiros e trés ultimos meses de gravidez.

Precaugdes e adverténcias _
Em caso de ocorréncia de sinais sugestivos de agranulocitose ou trombopenia (ver item REACOES
ADVERSAS), deve-se interromper o tratamento com dipirona sédica imediatamente e realizar contagem de
células sangtiineas (incluindo contagem diferencial de leucdcitos). A interrupgéo do tratamento com dipirona
sodica nao deve ser adiada até que os resultados dos testes laboratoriais estejam disponiveis.
Pacientes que apresentam reacdes anahlactowdes a dlplrona sédica podem apresentar um risco especial
para reagdes a outros ar nao-r
Pacientes que rea gces ilati ou outras imur ou seja, reagoes
alérgicas (ex.: agranulocltose) a dipirona sodica, podem apresentar um risco especial para reagoes
semelhantes a outras pirazolonas ou pirazolidinas.
Os seguintes pacientes apresentam risco especial para reagdes anafilactdides graves possivelmente
relacionadas a dipirona sodica:
- pacientes com asma analgésica ou intolerancia analgésica do tipo urticaria-angioedema (ver item contra-
mdmaqoes)

com asma bro , par ite aqueles com rinosinusite poliposa concomitante;
- pacientes com urticéria cronlca
- 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 &lcool pode ser um indicio de sindrome de asma analgésica prévia ndo
diagnosticada; _
A administracdo de dipirona sédica pode causar reacdes hipotensivas isoladas (ver item REACOES
ADVERSAS). Essas reagdes sdo possivelmente dose-dependentes e ocorrem com maior probabilidade
ap6s administragao parenteral. Além disto, o risco de reagoes hipotensivas graves desse tipo é aumentado:
se a administrag@o parenteral nao for realizada lentamente; em pacientes que apresentam hipotensao pré-
existente; em pacientes com deplecdo volumétrica ou desidratagao, instabilidade clrculatona ou
insuficiéncia circulatéria incipiente; bem como em pacientes com febre alta (F )
Nestes pacientes, a dipirona sédica deve ser indicada com extrema cautela e a administragao de dipirona
sodica em tais circunstancias deve ser realizada sob supervisao médica. Podem ser necessarias medidas
preventivas (como estabilizacao da circulagao) para reduzir o risco de reacao de hipotensao.

Em pacientes nos quais a diminuicao da pressao sanglinea deve ser absolutamente evitada, tais como em
pacientes com coronariopatia grave ou estenose relevante dos vasos sangiiineos que suprem o cérebro, a
dipirona sédica deve ser administrada somente sob monitorizagao hemodinamica.

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepética, desaconselha-se o uso de altas doses de dipirona sédica,
visto que a taxa de eliminacéo ¢ reduzida nestes pacientes. Entretanto, para tratamento a curto prazo nao
é necessaria reducao da dose. Nao existe experiéncia com o uso de dipirona sddica 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 hepatica e renal.

Gravidez

Recomenda-se nao utilizar dipirona sédica durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso de dipirona
sddica durante o segundo trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apds cuidadosa avaliagao do potencial
risco/beneficio pelo médico.

A dipirona sddica, entretanto, ndo deve ser utilizada durante os 3 Ultimos 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 complicagoes perinatais devido ao prejuizo da agregacao
plaquetéria da mae e do recém-nascido ndo pode ser excluida.

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

Interagdes Medicamentosas

A dipirona sédica pode causar redugao dos nlvels plasmaticos de clclosporlna Deve- -se, portanto, realizar
monitorizagdo das de ciclosporina quando da cor de dipirona
sédica.

Reacdes adversas/colater:
Reacbes anafildticas/anafilactéides

Raramente a dipirona sddica pode causar reacdes anafilaticas/anafilactéides que, em casos muito raros,
podem se tornar graves e com risco de vida. Estas reagdes podem ocorrer mesmo apés dipirona sédica ter
sido utilizada prevlamen(e em muitas ocasides sem compllcagoes

Tais reagoes tosas podem ite apés a administracao de dipirona
sodica sob a forma de compnmldos ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal é que estes eventos
ocorram na primeira hora apds a administragéo.

Tipicamente, reacdes a eves a forma de sintomas cutaneos ou
nas mucosas (tais como: prurido, ardor, rubor, urticaria, |nchago) dlspnela e, menos freglientemente,
sintomas gastrintestinais.

Estas reacdes leves podem progredir para formas graves com urticéria generalizada, angioedema grave
(até mesmo envolvendo a laringe), grave, arritmias i , queda da press@o sangiinea
(algumas vezes precedida por aumento da pressao sangiiinea) e choque circulatdrio.

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

Outras reacdes cutaneas e de mucosas

Além das manifestagdes cutdneas e de mucosas de reagdes anafilticas/anafilactéides mencionadas
acima, podem ocorrer ocasionalmente erupgoes fixadas por medicamentos; raramente, exantema; e, em
casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome de Lyell.

Reacdes hipotensivas isoladas
Podem ocorrer apos a

reacdes hipotensivas transitérias isoladas

e n@o acompanhadas por outros sinais de reagdes
anahlancas/anahIacloldes) em casos raros, estas reagoes apresentam-se sob a forma de queda critica da
pressaoasangiiinea.

Reacdes hematoldgicas

Podem desenvolver-se raramente leucopenia e, em casos muito raros, agranulocitose ou trombocitopenia.
Estas reagdes sao consideradas imunoldgicas e podem ocorrer mesmo apds dipirona sodica ter sido
uIiIizada previamente em muitas ocasides, sem complicacdes. Agranulocitose pode representar risco de

a.
Slnals tipicos de agranulocitose incluem lesdes inflamatérias na mucosa (ex orofaringea, anorretal,
genital), inflamagao na garganta, febre (mesmo il ite ol ntretanto, em
pacientes recebendo antlbloncolerapla os sinais tipicos de agranulocitose podem ser mlnlmos A taxa de
sedimentacao eritrocitaria é extensivamente aumentada, enquanto que o aumento de nédulos linfticos é
tipicamente leve ou ausente.
Sinais tipicos de trombopenia incluem uma maior tendéncia para sar e ap: i de
na pele e membranas mucosas.

Outras reacbes adversas

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histéria de doenca renal, pode ocorrer piora aguda
da funcéo renal (insuficiéncia renal aguda), em alguns casos com oliguria, antria ou proteintria. Em casos
isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda.

Posologia e modo de usar

Cada 1 ml = 20 gotas, quando o frasco for mantido na posicéo vertical para gotejar a quantidade pretendida
de gotas como indicado abaixo.

Adultos e adolescentes acima de 15 anos - 20 a 40 gotas em administracao Unica ou até o maximo de
40 gotas 4 vezes ao dia.
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