dipirona monoidratada

Solucéo injetavel 500mg/mL




MODELO DE BULA COM INFORMACOES AO PACIENTE L

TEUTO
.
dipirona monoidratada
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.
APRESENTACAO
Solucéo injetavel 500mg/mL
Embalagem contendo 120 ampolas com 2mL
USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO
USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES
COMPOSICAO
Cada mL da solucéo injetavel contém:
(o[ o][go]at=Walo] ao]le [ = L= To F- U PRSPPI 500mg
RV (01U o 1o 1K= o PSPPSR 1mL

Excipientes: hidroxido de sddio, edetato dissodietabissulfito de sédio e agua para injetaveis.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento € indicado como analgeésico (pajaedantitérmico (para febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento € a base de dipirona, utilizadivat@mento da dor e febre. Tempo médio de
inicio de acdo: 30 a 60 minutos apés a administracgeralmente duram aproximadamente 4
horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A dipirona monoidratada nao deve ser utilizada vasé tenha:

-reacdes alérgicas, tais como reacfes cutaneassgram este medicamento;

-alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquardos componentes da formulacéo ou a outras
pirazolonas ou a pirazolidinas (ex.. fenazona, ipeopzona, isopropilaminofenazona,
fenilbutazona, oxifembutazona);

-apresentado anteriormente agranulocitose (dimiiouigignificativa de um tipo de glébulo
branco chamado granulécitos), causada por dipimarn@or qualquer medicamento semelhante da
classe pirazolona ou pirazolidina;

-funcdo da medula 6ssea prejudicada (por exempdis @ uso de alguns medicamentos contra o
cancer ou caso vocé tenha uma condicdo que afete soas células sanguineas sao produzidas



ou funcionam) ou doencas do sistema hematopoiétésponsavel pela producdo das células
sanguineas);

-apresentado anteriormente reagfes cutaneas g@vesste produto;

-desenvolvido broncoespasmo (contracdo dos brésdei@ando a chiado no peito) ou outras
reacdes anafilactoides, como urticaria (erupcagela que causa coceira), rinite (irritacdo e
inflamacdo da mucosa do nariz), angioedema (incleataegido subcutanea ou em mucosas)
depois do uso de medicamentos para dor (ex.: lasdisj paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno,
indometacina, naproxeno);

-porfiria hepética aguda intermitente (doenca niied que se manifesta através de problemas
na pele e/ou com complicacdes neuroldgicas) psto de inducéo de crises de porfiria,;
-deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-degjdriase (G6PD), pelo risco de hemdlise
(destruicdo dos glébulos vermelhos, o que pode kEeememia);

-gravidez e amamentacao (vide “O que devo sabes @&t usar este medicamento?”).

Este medicamento é contraindicado para menores den3eses de idade ou pesando menos de
5kg.

Este medicamento ndo deve ser aplicado por via irdvenosa, em criangcas com idade entre 3

e 11 meses ou pesando menos de 9Kg.

A dipirona monoidratada nédo deve ser aplicada por & parenteral em pacientes com
hipotenséo (pressao baixa) ou hemodinamica instavgroblemas do sistema circulatorio).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Agranulocitose: a dipirona pode causar agranulocitose, caractixipala diminuicdo acentuada
no numero de granuldcitos, que séo tipos de glébbl@ancos importantes para combater
infeccbes (ver secdo 8 “quais os males que esteicamento pode me causar?”), em
consequéncia de um distarbio na medula ésseaéHst@a ocorréncia de origem imunoalérgica
gue pode durar pelo menos 1 semana. Essas re@gbesras e podem ser graves, com risco a
vida e, em alguns casos, fatais. Interrompa o asmedicacdo e procure atendimento médico
imediatamente se alguns dos seguintes sinais ¢on®s, que podem indicar agranulocitose,
ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta eddsridolorosas nas mucosas (superficies
corporais umidas), especialmente na boca, nadggagta ou na regido genital ou anal.

Em alguns casos, os sintomas podem passar desdes;etbmo no uso para alivio da febre; ou
mascarados, em casos de pacientes que estao toardimdaticos.

A agranulocitose pode ocorrer independentementeoda e a qualquer momento durante o
tratamento, inclusive pouco tempo apos a intermipigauso.

Vocé pode desenvolver agranulocitose mesmo sevéa tisado dipirona sem problemas no
passado.

Pancitopenia [diminuicdo global de células do sangue (globulmsncos, vermelhos e
plaguetas)]: interrompa o tratamento imediatamerneocure 0 seu medico se ocorrerem alguns
dos seguintes sinais ou sintomas: mal-estar gémddccédo, febre persistente, equimoses
(manchas roxas), sangramento, palidez.

Choque anafilatico(reacdo alérgica grave): ocorre principalmenteanientes sensiveis.
Portanto, a dipirona deve ser usada com cautelpagientes que apresentem alergia atdpica ou
asma (vide “Quando ndo devo usar este medicamégnto?”

ReacOes cutaneas graves adversa®ram relatadas reacdes cutaneas graves com oeauso d
dipirona, como sindrome de Stevens-Johnson (S&Md&fgrave de reacao alérgica caracterizada



por bolhas em mucosas e em grandes areas do cNgmjilise Epidérmica Toxica ou sindrome
de Lyell (NET) (quadro grave, onde uma grande es@erde pele comeca a apresentar bolhas e
evolui com é&reas avermelhadas semelhante a umalegrqneimadura) e Reacdo Cutanea
Associada a Eosinofilia e Sintomas Sistémicos (feat@icdo rara induzida por hipersensibilidade
aos medicamentos levando ao surgimento de eruptidiéseas, alteracbes hematologicas [no
sangue]).

Pare imediatamente o uso de dipirona e procureaajnédica se notar algum dos sintomas
relacionados a essas reagOes cutaneas gravesagesarsecao “O que devo saber antes de usar
este medicamento?”.

Se vocé desenvolver algum desses sinais ou sint@fegisntes a erupcdes cutadneas muitas vezes
com bolhas ou lesdes da mucosa, o tratamento @evetsrrompido imediatamente e ndo deve
ser retomado (vide “Quando n&do devo usar este @r@eiato).

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opa&r maquinas

Para as doses recomendadas, nenhum efeito adefsabilidade de se concentrar e reagir é
conhecido. Entretanto, pelo menos com doses elsyadae-se levar em consideracdo que as
habilidades para se concentrar e reagir podem msjadicadas, constituindo risco em situagcdes
em que estas habilidades sdo de importancia ekgeaiaexemplo, operar carros ou maquinas),
especialmente quando alcool foi consumido.

ReacOes anafilaticas/anafilactoides (reacdo alérgicgrave e imediata que pode levar a
morte)

Quando da escolha da via de administracdo, dewsssiderar que a via parenteral (via
intravenosa ou intramuscular) estd associada a umiormrisco de reacodes
anafilaticas/anafilactoides.

Caso vocé esteja em alguma das situacdes abamxeerse com seu médico, pois estas situacoes
apresentam risco especial para possiveis reacééiaras graves relacionadas a dipirona (vide
“Quando nao devo usar este medicamento?”):

-sindrome da asma analgésica ou intolerancia asiedgéo tipo urticaria-angioedema

-asma bronquica, particularmente aqueles com Jimasite poliposa (processo inflamatério no
nariz e seios da face com formacéo de pélipos)auitante;

-urticaria cronica;

-intolerancia ao alcool, por exemplo, pessoas gagam até mesmo a pequenas quantidades de
bebidas alcodlicas, apresentando sintomas comaraspilacrimejamento e vermelhidao
acentuada da face;

-intolerancia a corantes ou a conservantes (gkatima e/ou benzoatos).

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médicoeedigirona monoidratada somente sob
orientacdo. Caso vocé ja tenha apresentado um@oraagfilatica ou outra reacdo imunoldgica a
outras pirazolidas, pirazolidinas e outros anatgésndo narcoticos, também corre alto risco de
responder de forma semelhante a dipirona monodthata

Reacdes hipotensivas (de presséo baixa) isoladas

O uso de dipirona pode causar rea¢fes hipotensvtlas (vide “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”). Essas reacfes ssiwghmente dose- dependentes e ocorrem
com maior probabilidade apds administracdo injétave

Para evitar as reacdes hipotensivas graves dpsse ti

-a injecdo deve ser administrada lentamente;

-reverter a hemodindmica (problemas do sistemailaidio) em pacientes com hipotenséo
preexistente, em pacientes com reducdo dos flumbypdreos ou desidratagdo, ou com
instabilidade circulatoria ou insuficiéncia ciradiaa incipiente;



-deve-se ter cautela em pacientes com febre alta.

Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizadaedrema cautela e a administracédo de dipirona
monoidratada em tais circunstancias deve ser agldigob cuidadosa supervisdo medica.

Podem ser necessarias medidas preventivas (comboiliegsf;do da circulacdo) para reduzir o
risco de reacdo de queda da pressdo sanguinea.

A dipirona s6 deve ser utilizada sob cuidadoso toceninento hemodindmico em pacientes nos
guais a diminuicdo da pressdo sanguinea deve gadavtais como pacientes com doenca
cardiaca coronariana grave (doenca grave no cQragcéobstrucdo dos vasos sanguineos que
irrigam o cérebro.

A dipirona monoidratada deve ser utilizada sobrm@igdo médica, caso vocé tenha insuficiéncia
dos rins ou do figado, uma vez que a taxa de aligdim € reduzida nestes casos (vide “Como
devo usar este medicamento?”).

A injecao intravenosa deve ser administrada meitwaimente (sem exceder 1mL/minuto) para
assegurar que a Iinjecdo possa ser interrompida dmeip sinal de reacéo
anafilatica/anafilactoide (vide “Reacdes Adversas”)para minimizar os riscos de reacdes
hipotensivas isoladas.

Leséo hepatica induzida por drogas

Casos de hepatite (inflamacdo do figado) agudaadedp predominantemente hepatocelular
(células do figado) foram relatados em pacientgados com dipirona com inicio de alguns dias
a alguns meses apoés o inicio do tratamento. Ossstnaintomas incluem enzimas hepaticas
séricas (enzimas do figado) elevadas com ou seasriciet (cor amarelada da pele e olhos),
frequentemente no contexto de outras reacoes @eshipsibilidade (alergia ou intolerancia) a
drogas (por exemplo, erupgcdo cutanea (alteraciuel®d, discrasias sanguineas (alteracdes no
sangue), febre e eosinofilia (aumento de um tipeé&ala no sangue chamado eosinoéfilo) ou
acompanhadas por caracteristicas de hepatitenjafi@do do figado) autoimune. A maioria dos
pacientes se recuperou com a descontinuacdo dmsato com dipirona; entretanto, em casos
isolados, foi relatada progressédo para insuficé&hepatica (reducao da funcdo do figado) aguda
com necessidade de transplante hepéatico (tranepdarfigado).

O mecanismo de lesdo hepatica (lesdo do figadaizida por dipirona ndo esta claramente
elucidado, mas os dados indicam um mecanismo inhengieo.

Os pacientes devem ser instruidos a entrar emtoocan seu médico caso ocorram sintomas
sugestivos de leséo hepética (lesao do figadokddgmcientes, a dipirona deve ser interrompida
e a funcéo hepética (atividade do figado) avaliada.

A dipirona ndo deve ser reintroduzida em pacieod@s um episodio de lesdo hepatica (lesdo do
figado) durante o tratamento com dipirona para @ genhuma outra causa de lesdo hepética
(lesdo do figado) foi determinada.

A dipirona monoidratada ndo deve ser tomada se pot@nou algum medicamento contendo
dipirona e teve problemas de figado. Se vocé nao derteza, converse com seu médico.

Foi notificada inflamacdo do figado em pacientesaiodo dipirona, com sintomas que se
desenvolveram alguns dias a alguns meses apddmdioi tratamento.

Pare de usar dipirona monoidratada e contacte udicmée tiver sintomas de problemas
hepéaticos (do figado) (vide “Quais os males que e&idicamento pode me causar?”).

Outros medicamentos e produtos

Informe o0 seu médico se estiver a tomar um dosisEgu

-bupropiona, um medicamento usado para tratar eesi&fio ou como um auxiliar para parar de
fumar;

-efavirenz, um medicamento usado para tratar HADS;



-metadona, um medicamento usado para tratar a dé&pea de drogas ilicitas (os chamados
opioides);

-valproato, um medicamento usado para tratar aggd ou doenca bipolar;

-tacrolimo, um medicamento usado para prevenir gicé® de O6rgdos em pacientes
transplantados;

-sertralina, um medicamento usado no tratamenttegdeessao.

Gravidez e amamentacao

Recomenda-se nao utilizar dipirona monoidratadardaros primeiros 3 meses da gravidez. O
uso durante o segundo trimestre da gravidez s6 dewger apds cuidadosa avaliacdo do
potencial risco/beneficio pelo médico. A dipironamaidratada ndo deve ser utilizada durante os
3 ultimos meses da gravidez.

A amamentacédo deve ser evitada durante e por dtérd8 apds o uso de dipirona monoidratada.
A dipirona é eliminada no leite materno.

Pacientes idososdeve-se considerar a possibilidade das fun¢desgddd e dos rins estarem
prejudicadas.

Criancas: menores de 3 meses de idade ou pesando menos dédkpvem ser tratadas com
dipirona monoidratada. Criangcas menores de 1 anpesando menos de 9Kg nao devem ser
tratadas com dipirona monoidratada por via intragan

Restricdes a grupos de riscovide itens “Quando ndo devo usar este medicamertd®@’ que
devo saber antes de usar este medicamento?”.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reacdes anafilactoidgsr@nd podem apresentar um risco especial
para reacOes semelhantes a outros analgésicosuaicos.

Pacientes que apresentam reacdes anafilaticas tas ammunologicamente-mediadas, ou seja,
reacOes alérgicas (ex.. agranulocitose) a dipirgoalem apresentar um risco especial para
reacoes semelhantes a outras pirazolonas ou piiazs!.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Inducdo farmacocinética de enzimas metabolizadoras:

A dipirona pode induzir enzimas metabolizadoradiuindo CYP2B6 e CYP3A4.

A coadministracdo de dipirona com substratos do ZBG&e/ou CYP3A4, como bupropiona,
efavirenz, metadona, ciclosporina, tacrolimo outrakna, pode causar uma redugcdao nas
concentracdes plasmaticas destes medicamentos.

Portanto, recomenda-se cautela quando dipironabstrato de CYP2B6 e/ou CYP3A4 séao
administrados concomitantemente; a resposta clgfma os niveis do medicamento devem ser
seguidos de monitoramento terapéutico do medicament

valproato: a dipirona pode diminuir os niveis séricos de nadfD quando coadministrado, o que
pode resultar em eficacia potencialmente diminudida valproato. Os prescritores devem
monitorar a resposta clinica (controle das conwdséu controle do humor) e considerar o
monitoramento dos niveis séricos de valproato,ayomd apropriado.

Adicionar dipirona ao metotrexato pode aumentagradiotoxicidade (toxicidade do sangue) do
metotrexato, particularmente em pacientes idosmsaRto, esta combinacéo deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do &cido acetitdhto na agregacdo plaquetéria, quando
tomado concomitantemente. Portanto, esta combind®d® ser usada com cautela em pacientes
gue tomam acido acetilsalicilico em baixas doses patecdo cardiovascular.
Medicamento-alimentos: ndo ha dados disponiveis até 0 momento sobreesa@dio entre
alimentos e dipirona.



Medicamento-medicamento:a dipirona pode causar reducdo dos niveis de pmig& no
sangue. As concentracdes da ciclosporina devertgnpoy ser monitoradas quando a dipirona &
administrada concomitantemente.

O uso concomitante de dipirona com metotrexato pateentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosasamto, esta combinacéo deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetitdbto na agregacédo plaquetaria (unido das
plaguetas que atuam na coagulacéo), quando admadust concomitantemente. Portanto, essa
combinacdo deve ser usada com precaucdo em pacignée tomam baixa dose de acido
acetilsalicilico para cardioprotecao.

A dipirona pode causar a reducdo na concentracaguBwa de bupropiona. Portanto,
recomenda-se cautela quando a dipirona e a bupi@pén administradas concomitantemente.
Medicamento-exames laboratoriaisforam reportadas interferéncias em testes laboaggaue
utilizam reacdes de Trinder (por exemplo: testema paedir niveis séricos de creatinina,
triglicérides, colesterol HDL e &cido Urico) em jates utilizando dipirona.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocésta fazendo uso de algum outro
medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médiPode ser perigoso para sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PR&GER DA LUZ E
UMIDADE.

Numero de lote e datas de fabricacédo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o na embalagem original,
conservando em berco plastico até o momento do ugvite impactos.

Antes de usar, avalie se a ampola esta intacta esalove o aspecto do medicamento.

Apoés abertas, as ampolas de dipirona monoidratadaedem ser utilizadas imediatamente. A
solucdo remanescente apds o0 uso deve ser descartada

Caracteristicas do medicamentoSolucao limpida, quase incolor a amarelada.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de usar
Passo 1: Posicionamento do ponto OPC e da ampola
1. Localizar e posicionar o ponto colorido para o lagosto ao seu polegar.
2. Segurar no corpo da ampola, deixando-a na posgapmximadamente 45 graus, observando
a localizag&o do ponto colorido.
\&‘/
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Passo 2: Posicédo adequada dos dedos

1. Posicao dos dedos indicador e polegar da outra méo.

- Dedo indicador: envolve a haste da ampola logoado baléo.

- Ponta do dedo polegar: apoia no estrangulamé&do ¢posto ao ponto de tinta e a inciséo).



2. Puxe a haste para tras (para si mesmo) com o dpsidedos indicador e polegar.

A dipirona monoidratada injetavel pode ser adnmiads por via intravenosa ou intramuscular.
Para assegurar que a administracao injetavel d@mippossa ser interrompida ao primeiro sinal
de reacdo anafilatica/anafilactoide (reacdo alérgrave e imediata que pode levar a morte) e
para minimizar o risco de reac¢des hipotensivasgaie baixa) isoladas (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”), é necessaricogygcientes estejam deitados e sob
supervisdo meédica. Além disto, a administracdoavetnosa deve ser muito lenta, a uma
velocidade de infusdo que nédo exceda 1mL (500mdigdeona/minuto), para prevenir reacoes
hipotensivas.

Incompatibilidades/compatibilidades

A dipirona monoidratada pode ser diluida em soludd@aylicose a 5%, solucédo de cloreto de
sédio a 0,9% ou solucdo de Ringer-lactato. Enttetanis solu¢cdes devem ser administradas
imediatamente, uma vez que suas estabilidadessidadas.

Devido a possibilidade de incompatibilidade, a satude dipirona ndo deve ser administrada
juntamente com outros medicamentos injetaveis.

Modo de usar: A escolha da dose e da via de administracdo devieite exclusivamente sob
orientacdo médica e em funcdo do efeito analgéisejado e das condi¢cdes do paciente. Em
muitos casos, a administracéo oral € suficienta phter analgesia satisfatoria.

Quando for necessario um efeito analgésico deoimépido ou quando a administracao por via
oral é contraindicada, recomenda-se a administrdeadipirona monoidratada injetavel por via
intravenosa ou intramuscular.

O tratamento pode ser interrompido a qualquer mbstaem provocar danos ao paciente,
inerentes a retirada da medicacao.

Quando da escolha da via de administracdo, dewmssiderar que a via parenteral esta
associada com maior risco de reacdes anafilatic#éctoides.

Caso a administracdo parenteral de dipirona sejsiderada em criancas entre 3 e 11 meses de
idade, deve-se utilizar apenas a via intramuscular.

Visto que reacdes de hipotensdo apos administrdgddorma injetdvel podem ser dose-
dependentes, a indicagdo de doses Unicas maiompsedbg de dipirona por via parenteral deve
ser cuidadosamente considerada.

Se o efeito de uma Unica dose for insuficientemasa efeito analgésico ter diminuido, a dose
pode ser repetida respeitando-se 0 modo de usadasea maxima diaria, conforme descrito
abaixo.

*As seguintes dosagens sdo recomendadas

Adultos e adolescentes acima de 15 anosm dose Unica de 2 a 5mL (intravenosa e
intramuscular); dose méaxima diaria de 10mL.

Criancas e lactentes (que estdo sendo amamentadasy criancas com idade inferior a 1 ano,
a dipirona monoidratada Injetavel deve ser admiadst somente pela via intramuscular.

As criancas devem receber dipirona monoidratadetdwgl conforme seu peso segundo a
orientacdo deste esquema:



Peso Intravenosa (1V) Intramuscular (IM)
Lactentesde 5a 8 -- 0,1-0,2mL
Criancas de 9 a 15 0,2-0,5mL

Criancas de 16 a 23 0,3-0,8mL
Criancas de 24 a 30 0,4-1,0mL
Criancas de 31 a 45 0,5-1,5mL
Criancas de 46 a 53 0,8-1,8mL

Caso necessario, a dipirona monoidratada Injeffoa® ser administrada até 4 vezes ao dia.

Nado h& estudos dos efeitos de dipirona monoidratapdavel administrada por vias nao
recomendadas. Portanto, por seguranca e para igasargficacia deste medicamento, a
administracdo deve ser somente pela via intraveansatramuscular, conforme recomendado
pelo médico.

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figadrecomenda-se que o uso de altas doses
de dipirona seja evitado, uma vez que a taxa duirglcdo é reduzida nestes pacientes.
Entretanto, para tratamento em curto prazo nae€sséria reducao da dose.

N&o existe experiéncia com o uso de dipirona emdgrazo em pacientes com insuficiéncia nos
rins ou no figado.

Em pacientes idosos e pacientes debilitaddeve-se considerar a possibilidade das funcdes do
figado e dos rins estarem prejudicadas.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempmre horarios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o cont@mento de seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso se esqueca de aplicar uma dose, apliquesa as& possivel. No entanto, se estiver
proximo do horério da proxima dose, espere por lestério, respeitando sempre o intervalo
determinado pelo modo de usar. Ndo usar o medidan@n dobro para compensar doses
esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmac&ab ou de seu medico, ou cirurgido-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

As frequéncias das reacOes adversas estao listadggiir de acordo com a seguinte convencao:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosriasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestiljizam este medicamento).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignotutilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigquoeeutilizam este medicamento).

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).
Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada aduartiados disponiveis).

Disturbios cardiacos

Sindrome de Kounis (aparecimento simultdneo de tesenoronarianos agudos e reacdes
alérgicas ou anafilactoides. Engloba conceitos cioriaoto alérgico e angina alérgica).

Disturbios do sistema imunoldgico



A dipirona pode causar choque anafilatico, reagiiesfilaticas/anafilactoides que podem se
tornar graves com risco a vida e, em alguns casysm fatais. Estas reacbes podem ocorrer
mesmo apos dipirona monoidratada ter sido utilizadeviamente em muitas ocasifes sem
complicacdes. Estas reacbfes medicamentosas podsemvdber-se durante a injecao de
dipirona ou horas mais tarde; contudo, a tendénoianal é que estes eventos ocorram na
primeira hora ap0s a administragéo.

Normalmente, reacdes anafilaticas/anafilactoidesslenanifestam-se na forma de sintomas na
pele ou nas mucosas (tais como: coceira, ardomelbidao, urticaria, inchaco), falta de ar e,
menos frequentemente, doengas/queixas gastriraisstin

Estas reacOes leves podem progredir para formasgy@m coceira generalizada, angioedema
grave (inchaco em regido subcutdnea ou em muagsi@dmente de origem alérgica até mesmo
envolvendo a laringe), broncoespasmo grave, ag#tmardiacas (descompasso dos batimentos
do coracdo), queda da pressdo sanguinea (algumas pescedida por aumento da pressao
sanguinea) e choque circulatorio (colapso circtimtém que existe um fluxo sanguineo
inadequado para os tecidos e células do corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésicagsededntolerancia aparecem tipicamente na
forma de crises asméticas (falta de ar).

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifestacfes da pele e mucosas, de scagaélaticas/anafilactoides mencionadas
acima, podem ocorrer ocasionalmente erupgfes nmeditasas fixas; raramente exantema
[‘rash” (erupgBes na pele)], e, em casos isoladigjrome de Stevens-Johnson (SSJ) (forma
grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhasiecosas e em grandes areas do corpo) ou
sindrome de Lyell (NET) (doenca bolhosa grave quesa morte da camada superficial da pele e
mucosas, deixando um aspecto de queimaduras ddgegeatensao).

Pare de usar dipirona monoidratada e imediatameorieacte um meédico se vocé vivenciar
alguns dos sintomas abaixo:

Manchas avermelhadas nédo elevadas, semelhantessaoal circulares no tronco, muitas vezes
com bolhas centrais, descamacdao da pele, Ulcefagcaa garganta, nariz, genitais e olhos, estas
erupcOes cutaneas graves podem ser precedidaslperd sintomas semelhantes aos da gripe
(sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmdicaa), erupcdo cutanea disseminada,
temperatura corporal elevada (febre > 38°C) e niodms aumentados (Reacdo Cutanea
Associada a Eosinofiia e Sintomas Sistémicos oundreme de hipersensibilidade
medicamentosa) (vide “O que devo saber antes desgamedicamento?”).

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenca onde a medula 6ssea perduguantidade insuficiente os globulos
vermelhos, globulos brancos e plaquetas), agramosec(diminuicdo do numero de granulécitos
— tipos de globulos brancos - no sangue, em coésegude um distirbio na medula 0ssea) e
pancitopenia (reducdo de globulos vermelhos, bsaremlaquetas), incluindo casos fatais,
leucopenia (reducdo dos globulos brancos) e troitdpenia (diminuicdo no numero de
plaguetas).

Estas reacOes podem ocorrer mesmo apos dipironaidnatada ter sido utilizada previamente
em muitas ocasides, sem complicacoes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdfi@matérias na mucosa (ex.: orofaringea,
anorretal, genital), inflamacdo na garganta, fepreesmo inesperadamente persistente ou
recorrente). Entretanto, em pacientes recebentiimtemto com antibiotico, os sinais tipicos de
agranulocitose podem ser minimos. A taxa de sedag@o eritrocitaria € extensivamente
aumentada, enquanto que o aumento de nédulosdogat tipicamente leve ou ausente.



Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem umaoméaendéncia para sangramento e
aparecimento de pontos vermelhos na pele e mensbmaneosas.

Disturbios vasculares

Reacdes hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente ap6s a administragdodes hipotensivas transitérias isoladas;
em casos raros, estas reacdes apresentam-semataale queda critica da pressao sanguinea. A
administracdo intravenosa rapida pode aumentaco de reacdes hipotensivas.

Disturbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacient®s histérico de doenca nos rins, pode
ocorrer piora subita ou recente da funcédo dos(mssificiéncia renal aguda), em alguns casos
com diminuicdo da producéo de urina, reducdo magentuada da producdo de urina ou perda
aumentada de proteinas através da urina. Em csslaglas, pode ocorrer nefrite intersticial
aguda (um tipo de inflamacao nos rins).

Disturbios gerais e no local da administracao

Reacoes locais e dor podem aparecer no local égamj incluindo flebites (inflamacé&o de uma
veia).

Uma coloracéo avermelhada pode ser observada adgeemas na urina.

Disturbios gastrintestinais

Foram reportados casos de sangramento gastriadestin

Disturbios hepatobiliares

Lesdo hepatica (lesdo do figado) induzida por na@déntos, incluindo hepatite aguda
(inflamagéo do figado), ictericia (cor amareladgéke e olhos), aumento das enzimas hepaticas
(enzimas do figado) podem ocorrer com frequéncsaatéecida (vide “O que devo saber antes
de usar este medicamento?”).

Pare de usar dipirona monoidratada Injetavel e im@thente contacte um meédico se vocé
vivenciar alguns dos sintomas abaixo:

Calafrios, febre, dor de garganta e feridas dobsasms mucosas (superficies corporais umidas),
especialmente na boca, nariz e garganta ou naorggid@ital ou anal. Veja também a secao 4 “O
gue devo saber antes de usar este medicamento?”.

Nausea ou vomito, febre, sensacdo de cansaco, ge@aetite, urina de cor escura, fezes de cor
clara, aparecimento de cor amarelada na pele game branca dos olhos, coceira, erup¢céo na
pele ou dor na parte superior do estbmago. Essesrss podem ser sinais de lesdo hepéatica (do
figado) (vide “O que devo saber antes de usamestiicamento?”).

Informe ao seu médico, cirurgido dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa atraves do seu servigo
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: enjoo, vomito, dor abdominal, deficiéncia da fundés rins/insuficiéncia aguda dos
rins (ex.: devido a nefrite intersticial), mais amrente, sintomas do sistema nervoso central
(tontura, sonoléncia, coma, convulsdes) e quedapmsdo sanguinea (algumas vezes
progredindo para choque) bem como arritmias caadigaquicardia). Apos o uso de doses muito
elevadas, a excrecdo de um metabolito inofensigmd&ubazonico) pode provocar coloragédo
avermelhada na urina.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido paraatipi Se a ingestao foi feita por
apenas um local de administracdo, poderdo serzadab medidas para diminuir a absorcao



sistémica dos ingredientes ativos através de aesia;do primaria (ex.: lavagem gastrica) ou
diminuir a absorcdo (carvdo ativado). O principaletabolito da dipirona (4-N-
metilaminoantipirina) pode ser eliminado por heratige, hemofiltracdo, hemoperfusdo ou
filtragcdo plasmética.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@nprocure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,ossivel. Ligue para 0800 722 6001,
se vocé precisar de mais orientagoes.
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HISTORICO DE ALTERACOES DE BULA

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticéo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do | N°. do Assunto Data do N°. do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacdes
expediente | expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
20/09/2013 | 0796139/13-1 10459 - 20/09/2013 0796139/13-1 10459 - 20/09/2013 Versao inicial VP -500mg/mL sol inj
GENERICO - GENERICO — 120 amp vd amb x 2m
Incluséo Inicial Incluséo Inicial (emb hosp).
de Texto de de Texto de
Bula - RDC — Bula - RDC -
60/12 60/12
12/08/2014 | 0657134/14-4 10459 - 12/08/2014 0657134/14-4 10459 - 12/08/2014 4. O que devo saber VP -500mg/mL sol inj ct
GENERICO — GENERICO — antes de usar este 120 amp vd amb x 2m
Incluséo Inicial Incluséo Inicial medicamento? (emb hosp).
de Texto de de Texto de 8. Quais os males qu
Bula - RDC — Bula - RDC - este medicamento
60/12 60/12 pode me causar?
26/06/2017 | 1287401/17-9 10459 - 26/06/2017 1287401/17-9 10459 - 26/06/2017 1. Para que este VP -500mg/mL sol inj ct
GENERICO — GENERICO — medicamento é 120 amp vd amb x 2m
Inclusao Inicial Inclusao Inicial indicado? (emb hosp).
de Texto de de Texto de 2. Como este
Bula - RDC — Bula - RDC — medicamento
60/12 60/12 funciona?
3. Quando nao devo
usar este

medicamento?
4. O que devo sabe
antes de usar este
medicamento?
5. Onde, como e por
guanto tempo posso
guardar este

medicamentc




6. Como devo usar
este medicamento?
7. O que devo fazer
gquando eu me
esquecer de usar este
medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me causar?
9. O que fazer se
alguém usar uma
quantidade maior do|
que a indicada destg
medicamentc

30/10/2018 | 1042280/18-3 10452 - 30/10/2018 1042280/18-3 10452 - 30/10/2018 3. Quando ndodevp VP -500mg/mL sol inj ct
GENERICO — GENERICO — usar este 120 amp vd amb x 2mL
Notificagcdo de Notificagcéo de medicamento? (emb hosp).
Alteragdo de Alteragdo de 4. O que devo saber
Texto de Bula Texto de Bula — antes de usar este
— RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
16/08/2019 | 1998804/19-4 10452 - 16/08/2019 1998804/19-4 10452 - 16/08/2019 Identificacdo do VP -500mg/mL sol inj ct
GENERICO — GENERICO — Medicamento 120 amp vd amb x 2ml
Notificagcdo de Notificacéo de (emb hosp).
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula Texto de Bula —
— RDC-60/12 RDC- 60/1Z
06/10/2020 | 3434881/20-6 10452 - 06/10/2020 3434881/20-6 10452 - 06/10/2020 4. O que devo saber VP -500mg/mL sol inj ct
GENERICO — GENERICO — antes de usar este 120 amp vd amb x 2ml
Notificacdo de Notificacdo de medicamento? (emb hosp).
Alteragdo de Alteragdo de
Texto de Bula Texto de Bula —
—RDC-60/12 RDC-60/12
14/06/2021 | 2296834/21-3 10452 - 14/06/2021 2296834/21-3 10452 - 14/06/2021 6. Como devo usal VP -500mg/mL sol inj ct
GENERICO — GENERICO — este medicamento? 120 amp vd amb x 2ml

Notificacdo de

Notificacac de

(emb hosp




Alteragéo de
Texto de Bula

Alteragéo de
Texto de Bula —

—RDC-60/1Z2 RDC- 60/1z
14/06/2021 | 2296834/21-3 10452 - 14/06/2021 2296834/21-3 10452 - 14/06/2021 4. O que devo saber VP -500mg/mL sol inj ct
GENERICO — GENERICO — antes de usar este 120 amp vd amb x 2mlL
Notificagcdo de Notificacéo de medicamento? (emb hosp).
Alteragdo de Alteragdo de 8. Quais os males que
Texto de Bula Texto de Bula — este medicamento
— RDC -60/12 RDC - 60/12 pode me causar?
Dizeres Legais (SA(
14/10/2021 | 4058506/21-1 10452 - 14/10/2021 4058506/21-1 10452 - 14/10/2021 6. Como devo usal VP -500mg/mL sol inj ct
GENERICO — GENERICO — este medicamento? 120 amp vd amb x 2ml
Notificacdo de Notificacdo de (emb hosp).
Alteragéo de Alteragéo de
Texto de Bula Texto de Bula —|
— RDC-60/1Z2 RDC-60/1z
17/08/2022 | 4562473/22-3 10452 - 17/08/2022 4562473/22-3 10452 - 17/08/2022 6. Como devo usal VP -500mg/mL sol inj ct
GENERICO — GENERICO — este medicamento? 120 amp vd amb x 2mL
Notificacdo de Notificagcdo de (emb hosp).
Alteragao de Alteragao de
Texto de Bula Texto de Bula —
—RDC-60/12 RDC-60/12
03/10/2022 | 4770294/22-1 10452 - 03/10/2022 4770294/22-1 10452 - 03/10/2022 3. Quando ndo devp VP -500mg/mL sol inj ct
GENERICO — GENERICO — usar este 120 amp vd amb x 2mlL
Notificagcdo de Notificagcéo de medicamento? (emb hosp).
Alteragéo de Alteragao de 4. O que devo sabe
Texto de Bula Texto de Bula — antes de usar este
— RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento?
6. Como devo usar
este medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me cause
17/04/2025 | 0528832/25-5 10452 - 17/04/2025 0528832/25-5 10452 - 17/04/2025 3. Quando ndo devp VP -500mg/mL sol inj ct
GENERICO — GENERICO — usar este 120 amp vd amb x 2m

Notificagcdo de
Alteragdo de
Texto de Bule

Notificacéo de
Alteragdo de
Texto de Blla—

medicamento?
4. O que devo saber
antes de usar es

(emb hosp).




— RDC - 60/12 RDC - 60/12 medicamento?
8. Quais os males que
este medicamento
pode me cause
02/03/2026 10452 - 02/03/2026 10452 - 02/03/2026 5. 0Onde, como e pgr VP -500mg/mL sol inj ct
GENERICO - GENERICO -

Notificacdo de
Alteragdo de

Texto de Bula

— RDC-60/12

Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC- 60/12

guanto tempo possg

guardar este
medicamento?
Dizeres legais

120 amp vd amb x 2m
(emb hosp).




