IDipirona Monoidratada

Posologia

1 comprimido até 4 vezes ao dia, para adultos e adolescentes acima de 15 anos.

Se o efeito de uma Unica dose for insuficiente ou apds o efeito analgésico ter diminuido, a dose pode ser repetida respeitando-se
a posologia e a dose mdxima didria, conforme descrito acima.

A principio, a dose e a via de administracdo escolhidas dependem do efeito analgésico desejado e das condi¢cdes do paciente.
Em muitos casos, a administracdo oral ou retal é suficiente para obter analgesia satisfatéria.

Quando for necessdrio um efeito analgésico de inicio rdpido ou quando a administracdo por via oral ou retal for contraindicada,
recomenda-se a administracdo por via infravenosa ou intramuscular.

O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente, inerentes d retirada da medicacdo.
Ndo hd estudos dos efeitos de Dipirona Monoidratada, comprimidos efervescentes, administrada por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.
Populacoes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepdtica recomenda-se que o uso de altas doses de dipirona seja evitado, uma vez que
a taxa de eliminacdo é reduzida nestes pacientes. Enfretanto, para fratamento em curto prazo néo é necessdria reducdo da
dose. Ndo existe experiéncia com o uso de dipirona em longo prazo em pacientes com insuficiéncia renal ou hepdtica.

Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se considerar a possibilidade das funcdes hepdtica e renal estarem
prejudicadas.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

Comprimido simples

Dipirona Monoidratada comprimidos 500 mg

Adultos e adolescentes acima de 15 anos

1 a 2 comprimidos até 4 vezes ao dia.

Dipirona Monoidratada comprimidos 1 g

Adultos e adolescentes acima de 15 anos

Y2 a 1 comprimido até 4 vezes ao dia.

Se o efeito de uma Unica dose for insuficiente ou apds o efeito analgésico ter diminuido, a dose pode ser repetida respeitando-se
a posologia e a dose mdxima didria, conforme descrito acima. A principio, a dose e a via de administracdo escolhidas
dependem do efeito analgésico desejado e das condicdes do paciente. Em muitos casos, a administracdo oral ou retal é
suficiente para obter analgesia satisfatéria.

Quando for necessdrio um efeito analgésico de inicio rdpido ou quando a administracdo por via oral ou retal for contraindicada,
recomenda-se a administragdo por via infravenosa ou intramuscular.

O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente, inerentes d retirada da medicacdo.
Ndo hd estudos dos efeitos de Dipirona Monoidratada comprimidos administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficécia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepdtica recomenda-se que o uso de altas doses de dipirona seja evitado, uma vez que
a taxa de eliminacdo é reduzida nestes pacientes. Entretanto, para tratamento em curto prazo ndo é necessdria reducdo da

Indicagoes do produto
Este medicamento é indicado como analgesico e antitérmico.

Contra Indicagoes



Comprimido efervescente / Comprimido simples / Solucdo oral 50 mg/mL / Solucdo oral 500 mg/mL / Solugdo injetdvel / Supositério
A Dipirona Monoidratada ndo deve ser administrada a pacientes:

Com hipersensibilidade a dipirona ou a qualguer um dos componentes da formulacdo ou a outras pirazolonas (ex.: fenazona,
propifenazona, isopropilaminofenazona) ou a pirazolidinas (ex.: fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo,
experiéncia prévia de agranulocitose com uma destas substéncias;

Com funcdo da medula éssea prejudicada (ex.: apds tratamento citostdtico) ou doencas do sistema hematopoiético;

Que tenham desenvolvido broncoespasmo ou outras reacdes andafilactoides (isto € urticdria, rinite, angioedema) com analgésicos
tais como salicilatos, paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno;

Com porfiria hepdtica aguda intermitente (risco de inducdo de crises de porfiria);

Com deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desidrogenase (GéPD) (risco de hemdlise);

Gravidez e lactacdo.

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg.

Categoria de risco na gravidez: D. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grdvidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Exclusivo Solucdo injetdvel

Em criangcas com idade entre 3 e 11 meses ou pesando menos de 9 kg, Dipirona Monoidratada ndo deve ser administrada por via
infravenosa.

Dipirona Monoidratada ndo deve ser administrada por via parenteral em pacientes com hipotensdo ou hemodindmica instdvel.
Este medicamento é contraindicado para menores de 3 meses ou pesando menos de 5 kg, para uso inframuscular e ndo deve ser
usado infravenoso em menores de 11 meses.

Efeitos Colaterais

As frequéncias das reacoes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a seguinte convencgdo:

Reag¢do muito comum (> 1/10);

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10);

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100);

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000);

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Disturbios cardiacos

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

Disturbios do sistema imunoldgico

A Dipirona Monoidratada pode causar choque andfildtico, reacdes anafildticas/anafilactoides que podem se tornar graves com
risco & vida e, em alguns casos, serem fatais. Estas reagcdes podem ocorrer mesmo apds Dipirona Monoidratada ter sido utilizada
previamente em muitas ocasides sem complicacoes.

Estas reacdes medicamentosas podem desenvolver-se imediatamente apds a administracdo de Dipirona Monoidratada ou horas
mais tarde; contudo, a tendéncia normal é que estes eventos ocorram na primeira hora apds a administracdo.

Normalmente, reacdes andfildticas/anafilactoides leves manifestam-se na forma de sinfomas cutdneos ou nas mucosas (tais
como: prurido, ardor, rubor, urticdria, edemal), dispneia e, menos frequentemente, doencas/queixas gastrintestinais.

Estas reacoes leves podem progredir para formas graves com urticdria generalizada, angioedema grave (até mesmo envolvendo
a laringe), broncoespasmo graves, arritmias cardiacas, queda da pressdo sanguinea (algumas vezes precedida por aumento da
pressdo sanguinea) e choque circulatério.

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

DistUrbios da pele e tecido subcuténeo

Além das manifestacdes de mucosas e cutdneas de reacdes anafildticas/anafilactoides mencionadas acima, podem ocorrer
ocasionalmente erupcdes medicamentosas fixas; raramente exantema e, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson
(reacdo alérgica grave, envolvendo erupgdo cutéinea na pele e mucosas) ou sindrome de Lyell ou Necrdlise Epidérmica Toxica
(sindrome bolhosa rara e grave, caracterizada clinicamente por necrose em grandes dreas da epiderme. Confere ao paciente
aspecto de grande queimadura). Deve-se interromper imediatamente o uso de medicamentos suspeitos.

DistUrbios do sangue e sistema linfatico

Anemia apldstica, agranulocitose e pancitopenia, incluindo casos fatais, leucopenia e trombocitopenia. Estas reagcdes sGo
consideradas imunoldgicas por natureza. Elas podem ocorrer mesmo apds Dipirona Monoidratada monoidratada ter sido utilizada
previamente em muitas ocasides, sem complicagoes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes inflamatdrias na mucosa (ex. orofaringea, anorretal, genital), inflamagdo na
garganta, febre (mesmo inesperadamente persistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo terapia com
antibidtico, os sinais fipicos de agranulocitose podem ser minimos. A taxa de sedimentacdo eritrocitdria é extensivamente
aumentada, enquanto que o aumento de nddulos linfaticos é tipicamente leve ou ausente.
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