IQUEGO - DIPIRONA

DIPIRONA SODICA

IQUEGO

FORMAS FARMACEUTICAS
Comprimido - 500 mg.
Solugdo oral(gotas) -500 mg/ml.

VIA DE ADMINISTRACAQ: Oral.

APRESENTACOES
Envelope de aluminio com 10 comprimidos.
Frasco plastico com 10 ml de solugdo oral.

USO PEDIATRICO E ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Dipirona Sédica ........ (DCB 03121)............500 mg

Excipit q.8.p 1 comprimido

(Excipientes: amido, gelatina, talco, estearato de magnésio, 4dgua deionizada, alcool
etliom).

Cada ml de solugao oral contém:
Dipirona Sodica ........ (DCB 03121)...
Excipi

q.s.p.

(Excipientes: metabissulfito de sodio, edetato de sodio, sorbitol, agua deionizada).

INFORMACOES AO PACIENTE

Agio esperada do medicamento:

- IQUEGO - DIPIRONA ¢ utilizado no das manifestagdes dolorosas e febre.
Para todas as formas farmacéuticas, os efeitos analgésico e amlplreuco podem ser
esperados em 30 a 60 minutos apds a administragio e geralmente duram
aproximadamente 4 horas.

Cuidados de armazenamento:

- Este produto deve ser guardado a temperatura ambiente (entre 15 ¢ 30 °C), ao abrigo da
luz eumidade.

Prazo de validade:

- O prazo de validade, contado a partir da data de fabricagao impressa na embalagem, ¢
24 meses para Dipirona gotas e¢ 36 meses para Dipirona comprimidos. Nido use
medicamento como prazode validade vencido, podeser perigoso para asaude.
Gravidez e lactagio:

- IQUEGO - DIPIRONA¢ contra-indicadona gravideze lactagdo.

- Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o
seu término.

- A lactagdo deve ser cvllada duranlc 48 horas apés o uso de dipirona.

- Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses ¢ a duragao
do tratamento. Dipirona ndo deve ser administrada em altas doses, ou por periodos
prolongados, sem controle médico.

Interrupgio do tratamento:

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

Reacdes adversas:

- Informe ao seu médico o ap de reagdes d daveis, tais como: alergias na
pele (coceira, manchas vermelhas) dor na garganta ou qualquer anormalidade na boca ou
garganta, bem como quai ou

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

com outras
- Durante o tratamento o paciente ndo deve ingerir bebidas alcoolicas. Pacientes em uso
de medicamentos que contenham clorpromazina e ciclosporina nao devem fazer uso de

dipirona.

Contra-indicacdes e precaugdes:

- IQUEGO - DIPIRONA ¢ tra-indicado a i com intoleranci. hecida aos
derivados pirazold (hiper ibilidade aos di que contém dipirona
sodica, isopropilamil I fenazona ou fenilbutazona) ou com
determinadas doencas metabolicas, tais como: porfna hepanca e deﬁclencla congemla
de glicose-6-fosfato desids asma Igé em

criangas menores de 3 meses de 1dadc ou pesando menos dc 5 kg e nos trés prlmclros e
trés Gltimos meses de gravidez. A lactagio deve ser evitada durante e até 48 horas apés o
uso de dipirona.

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 pode-se observar uma coloragdo
avermelhada na urina que desaparece com a descontinuagdo do tratamento, devido a
excre¢do dodcido rubazénico.

- IQUEGO - DIPIRONA ndo deve ser usado em altas doses, ou por periodos
prolongados, sem controle médico.

“NAO TOME REMEDIO SEM CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE
SER PERIGOSO PARA ASAUDE.”

INFORMACOES TECNICAS

FARMACODINAMICA
A dipirona corresponde quimicamente ao I-fenil-2, 3-dim etil- 5-pir azolo na-4-
il

endoperoxidos e prostaglandinas.

FARMACOCINETICA

A absorgdo gastrintestinal ¢ rapida, uniforme e quase completa; por via retal ¢ lenta e
pouco uniforme. Cerca de 58% da dose administrada liga-se as proteinas plasmaticas. Os
efeitos analgésico e antipirético sio alcangados 30 a 60 minutos ap6s a administragdo. A
duragdo de seu efeito, apds administragdo por qualquer via, ¢ de 4 a 6 horas. A dipirona
sofre biotransformagao hepatica e excregdo renal.

A farmacocinética da dipirona e de seus abolitos ndo esta
porém as seguintes informagdes podem ser fornecidas:

Apos administragio oral, a dipirona sodica é completamente hidrolisada em sua por¢ao
ativa, 4-N-metilaminoantipirina (MAA). A biodisponibilidade absoluta do MAA ¢ de
aproximadamente 90%, sendo um pouco maior apos administragio oral quando
comparada a administragdo intravenosa. A farmacocinética do MAA ndo ¢
extensivamente alterada quando a dipirona sodica ¢ 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 deAUC
para MAA. Os metabolitos 4-N-acetilaminoantipirina (AAA) e 4-N-
formilaminoantipirina (FAA) parecem ndo apresentar efeito clinico. Sao observadas
farmacocinéticas ndo-lineares para todos os metabélitos. Sdo necessarios estudos
adicionais antes de se chegar a uma conclusdo sobre o significado clinico destes
resultados. O actimulo de metabdlitos apresenta pequena relevancia clinica em
tratamentos de curto prazo.

O grau de ligagdo as proteinas plasmaticas ¢ de 58% para MAA, 48% para AA, 18% para
FAA e 14% para AAA.

Apos administragdo intravenosa, a meia-vida plasmatica ¢ de aproximadamente 14
minutos para a dipirona sédica. Aproximadamente 96% e 6% da dose radiomarcada
administrada por via intravenosa foram excretadas na urina e fezes, respectivamente.
Foram identificados 85% dos metabolitos que sdo excretados na urina, quando da
administragdo oral de dose unica, obtendo-se 3% + 1% para MAA, 6% + 3% para AA,
26% + 8% para AAA e 23% + 4% para FAA. Apés administragao oral de dose unica de
1g de dipirona sodica, o “clearance” renal foi de SmL + 2mL/min para MAA, 38mL +
13mL/min para AA, 61mL + 8mL/min para AAA, e 49mL + 5mL/min para FAA. As
meias-vidas plasmaticas correspondentes foram de 2,7 + 0,5 horas para MAA, 3,7 + 1,3
horas paraAA, 9,5 +1,5 horas paraAAA e 11,2 + 1,5horaspara FAA.

Em idosos, a exposi¢do (AUC) aumenta 2 a 3 vezes. Em pacientes com cirrose hepatica,
apos administragdo oral de dose Gnica, a meia-vida de MAA ¢ FAA aumentou 3 vezes
(10horas), enquanto para AA e AAAeste aumento néo foi tdo marcante.

Pacientes com insuficiéncia renal ndo foram extensivaments dados até

Os dados disponiveis indicam que a eliminagdo de alguns metabdlitos (AAA e FAA) é
reduzida.

investigada,

INDICACOES PRINCIPAIS

IQUEGO-DIPIRONA ¢ indicado como analgésico e antipirético, usado no tratamento
das manifestagdes dolorosas e febre (anginas, otites, sinusite, cefaléia, afec¢des
reumaticas, artrites, reumatismo poliarticular agudo e resfriado).

CONTRA-INDICACOES

Dipirona nio deve ser administrada a pacientes com:

-hipersensibilidade a dipirona sédica ou a qualquer um dos componentes da formulagio
ou a outras pirazol (ex. 7 propife ) ou a pi lidi (ex.:
Fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo, caso anterior de agranulocitose
em reac¢do a um destes medicamentos.

-Em certas doengas metabdlicas tais como: porfiria hepatica aguda intermitente (risco de
indugdo de crises de porfiria) e deficiéncia congénita da glicose-6-fostato-desidrogenase
(risco de hemolise).

-Fungdo da medula éssea insuficiente (ex.: apds tratamento citostatico) ou doengas do
sistema hematopoleuco

-Asma Igé ou lerancia do tipo urticaria-angioedema, ou seja, em
pacientes com desenvolvimento anterior de broncoespasmo ou outras reagdes
anafilactoides (ex.: urticaria, rinite, angioedema)provocadas por sdllclldtos pdrdcelamol
ou outros analgésicos ndo-narcoticos (ex.: dicloft ).
naproxeno).

-Criangas menoresde 3 meses deidade oupesando menosde 5kg.

-E recomendada supervisdo médica quando se administra a criangas com mais de 3 meses
e criangas pequenas.

-E contra-indicadona gravideze lactagdo.

o

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
-Em caso de ocorréncia de sinais sugestivos de loci ou trombocitopenia (ver
item REACOES ADVERSAS), deve-se interromper e realizar contagem de células
sangiiineas (incluindo contagem diferencial de leucdcitos). A interrupgao do tratamento
com dipirona ndo deve ser adiada até que os resultados dos testes laboratoriais estejam
disponiveis.
Pacientes que ap reagoes anafilactoides ou outras i
ou seja, reagdes alérgicas (ex.:agranulocitose) a dipirona sodica, podem apresentar um
risco especial para reagdes semelhantes a outras pirazolonas ou pirazolidina.
Os seguintes pacientes apresentam risco especial para reagdes anafilactoides graves
posawelmente relacionadas a dlplrona sodlcd

com asma analgési anci lgési
(ver item CONTRA- IND[C/\COES),
-pacientes com asma bronquica, particularmente aqueles com rinosinusite poliposa
concomitante;
-pacientes com urticaria cronica;
-pacientes com intolerdncia ao dlcool, ou seja, pacientes que reagem até mesmo a
pcqucnas quantidades de certas bebidas alcoollcas apresentando sintomas como espirros,

do tipo urticaria-angioedema

metilaminometano sulfonato de sédio ou metilmelubrina, um derivado da
possui efeitos analgésicos e antipiréticos e componente antiinflamatério. O seu
mecanismo de agdo ndo se encontra completamente investigado. Alguns dados indicam
que a dipirona sodica e seu principal metabdlito (4-N-metilaminoantipirina) possuem
mecanismo de agdo central e periférico combinados. Provavelmente atua a nivel dos
centros hipotalamicos de regulagdo da temperatura e bloqueio na sintese de

lacr e rubor pr iado da face. A intolerancia ao alcool pode ser um indicio
de sindrome de asma analgésica prévia ndo diagnosticada;

A administragdo de dipirona sodica pode causar reagdes hipotensivas isoladas (ver item
REAGOES ADVERSAS). Essasreagdes sdopossivelmente dose-dependentese ocorrem
com maior protabilidade apds administragdo parenteral. Além disto, orisco de reagdes
hipotensivas graves desse tipo ¢ aumentado: se a administragdo parenteral ndo for



em que apresentam hipotensdo pré-existente; em paciente
com deplegdo volumétrica ou desidratagdo, instabilidade circulatoria ou insuficiéncia
circulatoria incipiente; bem como em pacientes com febre excepcionalmente alta
(hiperpirexia).

Nestes pacientes, a dipirona deve ser indicada com extrema cautela e a administragdo de
dipirona em tais circunstancias deve ser realizada sob supervisio médica. Podem ser
necessarias medidas preventivas (como estabilizagdo da circulagdo) para reduzir o risco
de reagdo de hipotensao.

Em i nos quais a d da pressao deve ser

evitada, tais como em pacientes com coronariopatia grave ou estenose rel dos
vasos sangiiineos que suprem o cérebro, a dipirona deve ser administrada somente sob
monitorizagdo hemodindmica. Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica,
desaconselha-se o uso de altas doses de dipirona sodica, visto que a taxa de eliminagdo ¢
reduzida nestes pacientes. Entretanto, para tratamento a curto prazo ndo ¢ necessaria
redugdo da dose. Ndo existe experiéncia com o uso de dipirona a longo prazo em
pacientes debilitados, deve-se considerar a possibilidade de desenvolvimentos de
insuficiéncia hepatica e renal.

GRAVIDEZ

IQUEGO - DIPIRONA ¢ contra-indicado na gravidez. Seu uso fica condicionado a
critério médico, considerando as adverténcias que se seguem:

-Recomenda-se ndo utilizar dipirona durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso de
dipirona durante o segundo trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apos cuidadosa
avaliagdo dopotencial risco/beneficiopelo médico.

-Dipirona, entretanto, ndo deve ser utilizada durante os 3 Gltimos meses da gravidez,
visto que, embora a dipirona seja uma fraca inibidora da sintese de staglandinas, a

Peso (média de idade) Dose Gotas
5a8kg(3all meses) Dose unica 3a6

Dose maxima didria 6 gotas 4 vezes/dia
9al5kg(la3anos) Dose Unica 4al3

Dose maxima didria 13 gotas 4 vezes/dia
16 a 23 kg(4 a 6 anos) Dose tnica 6al9

Dose maxima didria 19 gotas 4 vezes/dia
24 a30 kg(7 a9 anos) Dose unica 10a25

Dose maxima didria 25 gotas 4 vezes/dia
31a45kg(10a 12 anos) Dose unica 13a38

Dose méaxima didria 38 gotas 4 vezes/dia

46a53kg(13a 14anos) | Dose tnica 19244

Dose méxima diaria 44 gotas 4 vezes/dia

Para criangas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5kg ndo ¢ recomendado
o uso de dipirona sodica.

SUPERDOSAGEM

O tratamento segue os principios gerais da conduta no controle de intoxicagdes exogenas.

SINTOMAS

Apos superdosagem aguda foram registradas reagdes como: nauseas, vOmito, dor

abdominal, deficiéncia da fungdo renal/insuficiéncia renal aguda (ex.: devido a nefrite

intersticial) e, mais raramente, sintomas do sistema nervoso central (vertigem,
léncia, coma,convulsdes) equeda dapressdo sangiiinea (algumas vezes progredindo

possibilidade de fechamento prematuro do ducto arterial e de complicagdes perinatais
devido ao prejuizo da agregagdo plaquetaria da mae e do recém-nascido ndo podem ser
excluidas.

LACTACAO

A lactagdo deve ser evitada durante e até 48 horas apos o uso de dipirona, devido a
excre¢do dosmetabolitos dadipirona noleite materno.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nao se deve ingerir bebid: lcoulms duranle o tratamento com dipirona porque o efeito

do alcool pode ser p ciclosporina ndo devem ser
inistrad pois ocorre uma diminuigdo do nivel sangiiineo de

ciclosporina. A dipirona, igualmente, ndo deve ser administrada a pacientes sob

tratamento com clorpromazina, pois pode ocorrer hipotermia grave.

REACOES ADVERSAS

REACOES ANAFILATICAS/ANAFILACTOIDES

Raramente a dipirona sodica pode causar reagdes anafilaticas/anafilactoides que, em

casos muito raros, podem se tornar graves e com risco de vida. Estas reagdes podem

ocorrer mesmo apos dipirona ter sido utilizada previamente em muitas ocasides sem

complicagdes.

Tais reagdes podem d Iver-se imedi ap6s a administragdo

de dipirona sob a forma de comprimidos ou horas mais tarde; contudo a tendéncia normal

€ que estes eventos ocorram na primeira hora apos a administragio.

Tipicamente, reagdes anafilaticas/anafilactoides leves manifestam-se na forma de

sintomas cutdneos ou nas mucosas (tais como: prurido, ardor, rubor, urticaria, inchago),
ispinéia e, menos freqii i gastrintestinais.

Estas reagdes leves podem progredir para formas graves com urticaria generalizada,

angioedema grave (até mesmo envolvendo a laringe), broncoespasmo grave, arritmias

cardiacas, queda da pressdo sangiiinea (algumas vezes precedida por aumento da pressao

sangiiinea) e choque circulatério.

Em pacientes com sindrome da asma analgésica, estas reagdes aparecem tipicamente na

forma de ataques asmaticos.

OUTRAS REACOES CUTANEAS E DE MUCOSAS

Além das manifestagdes cutdneas e de mucosas de reagdes anafIaucas/anaflaclmdcs

"

para choque)bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apds aadministragdo de doses
muito elevadas, a excregdo de um metabolito inofensivo (4cido rubazénico) pode
provocar coloragdo avermelhada na urina.

TRATAMENTO

Nio existeantidoto especificoconhecido paradipirona sodica.Em casode administragdo
recente, deve-se limitar a absor¢do sistémica adicional do principio ativo por meio de
procedimentos primarios de desintoxicagdo, como lavagem gastrica ou aqueles que
reduzem a absorqao (ex.: carvdo vegetal auvado) (¢} prmmpa] metabolito da dipirona
sodica (4-N-meti ipirina) pode ser eli do por dialise, hemofiltragdo,
hemoperfusao ou filtragdo plasmatica.

PACIENTES IDOSOS
Nao ha adverténcias e recomendagdes especiais sobre o uso adequado desse
medicamento por pacientes idosos.

“ATENCAQ: EM CASO DE SUSPEITA DE REACAO ADVERSA, O MEDICO
RESPONSAVEL DEVE SER NOTIFICADO.”

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C), AO ABRIGO DA
LUZ E UMIDADE.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
PROIBIDA A VENDANO COMERCIO.

Registro no MS - 1.0884.0324.0033- Comprimido - 500 mg - envelope com 10 comprimidos
Registro no MS - 1.0884.0324.0017 - Solugio oral (gotas)- 500 mg/ml - frasco com 10 ml

Farmacéutico Responsavel: Dra. Maria Aparecida Rodrigues CRF-GO N° 1.328
N° de lote - Data de Fabricagdo - Prazo de Validade: vide envelope ou frasco.

ESTADO DE GOIAS - SECRETARIADA SAUDE i
IQUEGO-INDUSTRIA QUIMICA DO ESTADO DE GOIAS S.A.

mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmente erupgdes fixadas por
raramente, exantema; e em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome de
Lyell.

REACOES HIPOTENSIVAS ISOLADAS

Podem ocorrer I apos a admini do, reagdes b ivas transitorias
isoladas (possivel or diagdo far dgica e ndo ac anhadas por outros
sinais de reagdes anafilaticas/anafilactoides); em casos raros, estas reagdes apresentam-se
sob a forma de queda critica da pressdo sangiiinea.

REACOES HEMATOLOGICAS

Podem d lver-se e, em casos muito raros, agranulocitose ou
trombocitopenia. Estas reagdes sao consideradas imunologicas e podem ocorrer mesmo
apos dipirona ter sido utilizada previamente em muitas ocasides, sem complicagdes.
Agranulocitose pode representar risco de vida.

Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes inflamatorias na mucosa (ex.:
orofaringea, anorretal, genital), inflamagdo na garganta, febre (mesmo inesperadamente
persistente ou recorrente). Entretanto, em paciemes recebendo antibioticoterapia, os
sinais llplco: de agranulocllme podem ser minimos. A taxa de sedimentagio eritrocitaria
que o aumento de nodulos linfaticos ¢

¢ extensivament
tipicamente leve ou ausente.
Sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e
aparecimento de petéquias na pele e membranas mucosas.

OUTRAS REACOES ADVERSAS

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com historia de doenga renal, pode
ocorrer piora aguda da fungdo renal (insuficiéncia renal aguda), em alguns casos com
oligaria, antria ou proteiniria. Em casos isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

-Comprimidos 500mg:

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

-Solugdo oral (gotas):

Na solugdo oral (gotas), Iml equivale aproximadamente a 25 gotas ou 500 mg de
dipirona sddica, quando o frasco for mantido na posi¢do vertical para gotejar a
quantidade pretendida de gotas. Uma gota da solugdo oral (gotas) contém
aproximadamente 20 mg de dipirona sodica.

Adultos e adolescentes acima de 15 anos de idade - 25 a 50 gotas em administragdo unica
ou até o maximo de 50 gotas, 4 vezes ao dia.

Criangas - devem receber gotas conforme seu peso, segundo a tabela que segue. Doses
mais elevadas podem ser requeridas, devendo ser estabelecidas somente a critério
médico.

Av.Ant a, 9.827- Bairrolpi -GOIANIA - GOIAS
CX Postal:15.102 -CEP.:74.450-010
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