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DIPIMED ®
dipirona mono-hidratada

comprimido
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
dipirona mono-hidratada

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Comprimido 500 mg em caixas contendo 100 unidades.
Comprimido 500 mg em caixas contendo 200 unidades.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

Composicao:
Cada comprimido contém 500 mg de dipirona monoahédia.
Excipientes: amido, manitol, povidona, alcool etiliestearato de magnésio e talco.

II- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado como analgésico (majadantitérmico (para febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dipimed® um medicamento a base de dipirona, utilizado atatnento da dor e febre. Tempo médio de
inicio de acdo: 30 a 60 minutos apds a administraggeralmente persistem por aproximadamente 4
horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dipimed® néo deve ser utilizada caso vocé tenha:

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquaerdos componentes da formulagéo ou a outras
pirazolonas (ex. fenazona, propifenazona) ou aglidinas (ex. fenilbutazona, oxifembutazona)
incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de agiaeitose (diminuigdo acentuada na contagem de
glébulos brancos do sangue) com uma dessas substanc

- funcdo da medula 6ssea prejudicada (ex. ap@srteatto citostatico) ou doengas do sistema
hematopoiético (responsavel pela producdo dasaséhainguineas);

- desenvolvido broncoespasmo (contracdo dos brésdgewando a chiado no peito) ou outras reag8es
anafilactoides, como urticaria (erupgéo na peleaguesa coceira), rinite (irritacéo e inflamagédo da
mucosa do nariz), angioedema (inchago em regidmgutiea ou em mucosas) com uso de medicamentos
para dor tais como salicilatos, paracetamol, détiato, ibuprofeno, indometacina, naproxeno;

- porfiria hepatica aguda intermitente (doenca bi@iea que se manifesta através de problemas ea pel
e/ou com complicagdes neurolégicas);

- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-desgénase (G6PD), pelo risco de hemdlise (destruicao
dos globulos vermelhos, o que pode levar a anemia);

- gravidez e amamentacéo (vide “O que devo salies ale usar este medicamento? — Gravidez e
Amamentacdo”)

Este medicamento é contraindicado para menores dendeses de idade ou pesando menos de 5 kg.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médic em caso de suspeita de gravidez.

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

ADVERTENCIAS

Agranulocitose: (diminuicdo do nimero de granuldcitos, que séustile globulos brancos, em
consequéncia de um disturbio na medula 6ssea)idalpela dipirona é uma ocorréncia de origem
imunoalérgica, que pode durar pelo menos 1 serfzmsas reagdes sdo raras, e podem ser graves, com
risco a vida e, em alguns casos, fatais. Interromnpso da medicacao e consulte seu médico
imediatamente se alguns dos seguintes sinais taurgs ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta,
leséo na boca.



Pancitopenia: [diminui¢éo global das células do sangue (glébblascos, vermelhos e plaquetas)]:
interrompa o tratamento e procure o seu médicasrarem alguns dos seguintes sinais ou sintomas:
mal estar geral, infeccéo, febre persistente, eggéis (manchas roxas), sangramento, palidez.

Choque anafilatico: (reagdo alérgica grave): ocorre principalmentepanientes sensiveis. Portanto, a
dipirona deve ser usada com cautela em pacienéeagresentem alergia atopica ou asma (vide
“QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ”).

ReacBes cutdneas graveforam relatadas reacdes cutaneas graves comdeLdipirona, como

sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de red&@ica caracterizada por bolhas em mucosas e em
grandes areas do corpo) e Necrolise Epidérmicac@da sindrome de Lyell (quadro grave, onde uma
grande extensdo de pele comega a apresentar leotivatui com areas avermelhadas semelhante a uma
grande queimadura). Se vocé desenvolver algunssiessis ou sintomas erupgfes cutaneas muitas
vezes com bolhas ou lesdes da mucosa, o tratamheveoser interrompido imediatamente e ndo deve ser
retomado.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opgr maquinas para as doses recomendadas, nenhum
efeito adverso na habilidade de se concentrargeri@@onhecido. Entretanto, pelo menos com doses
elevadas, deve-se levar em consideragéo que dislades para se concentrar e reagir podem estar
prejudicadas, constituindo risco em situagfes @sties habilidades séo de importancia especial (por
exemplo, operar carros ou maquinas), especialnggrtedo alcool foi consumido.

Reacdes anafilaticas/anafilactoides (reacao alérgigrave e imediata que pode levar a morte)

Caso vocé esteja em alguma das situagdes abameerese com seu médico, pois estas situacdes
apresentam risco especial para possiveis reacééaeas graves relacionadas a dipirona (vide
“QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?"):

- asma brénquica, particularmente aqueles comsinasite poliposa (processo inflamatério no nariz e
seios da face com formacgéao de pélipos) concomitante

- urticéria cronica;

- intolerancia ao alcool, por exemplo, pessoasrgagem até mesmo a pequenas quantidades de bebidas
alcodlicas, apresentando sintomas como espirrsniejamento e vermelhiddo acentuada da face;

- intolerancia a corantes (ex. tartrazina) ou sseorantes (ex. benzoatos).

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médice ®ismed® somente sob orientacdo.

Reac06es hipotensivas (de pressao baixa) isoladas

A administracdo de dipirona pode causar rea¢Oesdripivas isoladas (vide “QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"). Essas reaco&s possivelmente dose-dependentes e
ocorrem com maior probabilidade apds administrag@tével.

Para evitar as reacdes hipotensivas severas desseeverter a hemodindmica (problemas no sistema
circulatdrio) em pacientes com hipotenséo pré-emtst em pacientes com reducéo dos fluidos corpéreo
ou desidratagdo, ou com instabilidade circulatdda@om insuficiéncia circulatdria incipiente; deseter
cautela em pacientes com febre alta.

Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizadaecdrema cautela e a administracéo de Dipfired

tais circunstancias deve ser realizada sob cuidaslgzervisdo médica. Podem ser necesséarias medidas
preventivas (como estabilizag&o da circula¢éo) padazir o risco de reagéo de queda da pressédo
sanguinea.

A dipirona s6 deve ser utilizada sob cuidadoso tnoainento hemodinamico em pacientes nos quais a
diminuigdo da presséo sanguinea deve ser evitdaomo pacientes com doenca cardiaca coronariana
grave (doenca grave no coragdo) ou obstrucao dos &anguineos que irrigam o cérebro.

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figeemmenda-se que o uso de altas doses de dipirona
seja evitado, uma vez que a taxa de eliminacdduzida nestes casos.

Gravidez e amamentacéo

Recomenda-se nao utilizar Dipinfedurante os primeiros 3 meses da gravidez. O usmtiuo segundo
trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apés cuidadealiacdo do potencial risco/beneficio pelo m&dic
Dipimed® néo deve ser utilizada durante os 3 Ultimos meéaegavidez.

A amamentacdo deve ser evitada durante e por dtérd8 apds o uso de Dipinfed\ dipirona é

excretada no leite materno.

Pacientes idososdeve-se considerar a possibilidade das funcoégaldo e rins estarem prejudicadas.
Criancas: menores de 3 meses de idade ou pesando mendgydeéib devem ser tratadas com dipirona.
Dipimed® comprimidos n&o é recomendada para menores deos5 | recomendada supervisdo médica
quando se administra dipirona a criancas pequenas.

Restricdes a grupos de riscovide itens “Quando ndo devo usar este medicameatt? que devo

saber antes de usar este medicamento?”.



Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reac¢des anafilactoidpsand podem apresentar um risco especial para
reacdes semelhantes a outros analgésicos nédoicascot

Pacientes que apresentam reagdes anafilaticastias auunologicamente-mediadas, ou seja, reacdes
alérgicas (ex. agranulocitose) a dipirona poderasgtar um risco especial para reagdes semelteantes
outras pirazolonas ou pirazolidinas.

Interac6es Medicamentosas

Ciclosporinas a dipirona pode causar redugao dos niveis desgolina no sangue, devendo, portanto, a
concentracdo ser monitoradas quando for usada eutactemente.

Metotrexato: 0 uso concomitante de dipirona com metotrexatteumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosasaito, esta combinagdo deve ser evitada.

Acido acetilsalicilica a dipirona pode reduzir o efeito do acido acaitflico na agregacéo plaquetaria
(unido das plaquetas que atuam na coagulacdo)gumsados concomitantemente. Portanto, essa
combinacgdo deve ser usada com precaucao em pacdigreomam baixa dose de acido acetilsalicilico
para cardioprotecao.

Bupropiona: a dipirona pode causar a redugdo na concentsagijuinea de bupropiona. Portanto,
recomenda-se cautela quando a dipirona e a bupi@p#n usadas concomitantemente.
Medicamento-alimentos:nao ha dados disponiveis até o momento sobreragéie entre alimentos e
dipirona.

Medicamento-exames laboratoriaisforam reportadas interferéncias em testes labéagaue utilizam
reag6es de Trinder (por exemplo: testes para médiis séricos de creatinina, triglicérides, caast

HDL e acido arico) em pacientes utilizando dipirona

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Btoteger da luz e umidade.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacgéo.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico

Comprimido circular, plano, chanfrado, de coloralgfanca a levemente amarelada, isento de material
estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto do medicamentonsulte o farmacéutico para saber se

podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido (apradamente %2 a 1 copo), por via oral.

Modo de usar:

Dipimed® 500 mg:adultos e adolescentes acima de 15 anos:1 a 2 icoichps até 4 vezes ao dia.

Se o efeito de uma Unica dose for insuficientepiis@ efeito analgésico ter diminuido, a dose pede
repetida respeitando-se a posologia e a dose mahéra, conforme descrito acima. O tratamento pode
ser interrompido a qualquer instante sem provoaaosl ao paciente, inerentes a retirada da medicagao
N&o ha estudos dos efeitos de Dipifhedmprimidos administrados por vias ndo recomerslada
Portanto, por seguranga e para garantir a eficlste medicamento, a administracéo deve ser somente
por via oral.

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 de edigdia € reduzida nestes pacientes. Entretanto, para
tratamento em curto prazo ndo é necessaria rediacdose. Nao existe experiéncia com o uso de
dipirona em longo prazo em pacientes com insuf@#&nos rins ou no figado.

Em pacientes idosos e pacientes debilitaddeve-se considerar a possibilidade das fun¢deddd e
dos rins estarem prejudicadas.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure

orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagao de seu médico ou
do cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.



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

Caso esquega-se de administrar uma dose, admiaiassim que possivel. No entanto, se estiver
proximo do horéario da dose seguinte, espere perhestrio, respeitando sempre o intervalo detemioina
pela posologia. Nunca devem ser administrados digess ao mesmo tempo.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéuab, de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosmgasigue utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestilizam este medicamento).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoee utilizam este medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquateutilizam este medicamento).

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).

Disturbios cardiacos:

Sindrome de Kounis (aparecimento simultdneo detes@oronarianos agudos e reagdes alérgicas ou
anafilactoides. Engloba conceitos como infartogadér e angina alérgica).

Distdrbios do sistema imunologico:

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagdesilaticas/anafilactoides que podem se tornaregra
com risco a vida e, em alguns casos, serem f&siigs reagées podem ocorrer mesmo ap6s Difiiteed
sido utilizada previamente em muitas ocasifes samplicacoes.

Estas rea¢des medicamentosas podem desenvolveediatamente apds a administracéo de dipirona ou
horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal @&sfigs eventos ocorram na primeira hora apos a
administracgao.

Normalmente, reacdes anafilaticas/anafilactoidesslenanifestam-se na forma de sintomas cutaneos ou
nas mucosas (tais como: coceira, ardor, vermelhigtfioaria, inchago), falta de ar e, menos
frequentemente, doencas/queixas gastrintestinais.

Estas reacdes leves podem progredir para formasaseeom coceira generalizada, angioedema grave
(inchago em regido subcutanea ou em mucosas, ger@me origem alérgica até mesmo envolvendo a
laringe), broncoespasmo grave, arritmias cardi@Escompasso dos batimentos do coragdo), queda da
pressdo sanguinea (algumas vezes precedida pontautidepressao sanguinea) e choque circulatorio
(colapso circulatério em que existe um fluxo sangaiinadequado para os tecidos e células do corpo).
Em pacientes com sindrome da asma analgésicageededntolerancia aparecem tipicamente na forma
de ataques asmaticos (falta de ar).

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifesta¢des da pele e mucosas, de eeagéflaticas/anafilactoides mencionadas acima,
podem ocorrer ocasionalmente erupges medicamsrfiraa, raramente exantema [rash (erupcdes na
pele)] e, em casos isolados, sindrome de Stevémsdo (forma grave de reacdo alérgica caracterizada
por bolhas em mucosas e em grandes areas do carpé)drome de Lyell (doenga bolhosa grave que
causa morte da camada superficial da pele e myabsizando um aspecto de queimaduras de grande
extensdo) (vide “O que devo saber antes de usamesticamento?”). Deve-se interromper
imediatamente o0 uso de medicamentos suspeitos.

Distdrbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenga onde a medula 6ssea pesdugiantidade insuficiente os glébulos vermelhos,
glébulos brancos e plaquetas), agranulocitose etpgenia, incluindo casos fatais, leucopenia (¢&du
dos globulos brancos) e trombocitopenia (diminuigdmdmero de plaquetas).

Estas reacdes podem ocorrer mesmo ap6s Diffiteedido utilizada previamente em muitas ocasides,
sem complicagdes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem leg@isnatérias na mucosa (ex. orofaringea, anorretal
genital), inflamag&o na garganta, febre (mesm@igreslamente persistente ou recorrente). Entretanto,
em pacientes recebendo tratamento com antibi@#seinais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos. A taxa de sedimentacao eritrocitaria éresivamente aumentada, enquanto que o aumento de
nédulos linfaticos é tipicamente leve ou ausente.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem umamandéncia para sangramento e aparecimento de
pontos vermelhos na pele e membranas mucosas.

Disturbios vasculares:

Reac0es hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apos a administregdighes hipotensivas transitorias isoladas; enscaso
raros, estas reac0es apresentam-se sob a formed critica da pressdo sanguinea.

Distlrbios renais e urinarios:



Em casos muito raros, especialmente em pacientedisborico de doenga nos rins, pode ocorrer piora
subita ou recente da funcao dos rins (insuficiéramal aguda), em alguns casos com diminuicédo da
producéo de urina, redugdo muito acentuada da péodie urina ou perda aumentada de proteinas
através da urina. Em casos isolados, pode ocafetenintersticial aguda (um tipo de inflamagés no
rins).

Uma coloracdo avermelhada pode ser observada atgeemas na urina.

Disturbios gastrointestinais

Foram reportados casos de sangramento gastraiatesti

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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

Sintomas: naduseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia dadardps rins/insuficiéncia aguda dos rins
(ex. devido a nefrite intersticial), mais raramestatomas do sistema nervoso central (tontura,
sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressgoiraa (algumas vezes progredindo para choque)
bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apadnainistracéo de doses muito elevadas, a excrezéo d
um metabdlito inofensivo (acido rubazénico) podevprar coloragao avermelhada na urina.
Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido paradlipi Se a ingestéo foi feita por apenas
um local de administracéo, poderéo ser realizadabdas para diminuir a absorcao sistémica dos
ingredientes ativos através de desintoxicagdo piangéx.: lavagem gastrica) ou diminuir a absorgao
(carvao ativado). O principal metabolito da dipagA-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por
hemodialise, hemofiltracdo, hemoperfuséo ou fifitaglasmatica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poski#n caso de intoxicacao ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

Ill- DIZERES LEGAIS
M.S. n°® 1.0917.0015
Farm. Resp.: Dr. Jadir Vieira Junior - CRF - MGLA°681

Registrado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua Otacilio Esteves da Silva, 40 - Granjas Betania
CEP 36.047-400 - Juiz de Fora - MG

CNPJ 17.875.154/0001-20 - IndUstria Brasileira

Fabricado por:

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rua Fernando Lamarca, 255 — Distrito Industrial
CEP: 36.092-030 — Juiz de Fora — MG

CNPJ: 17.875.154/0003-91 — IndUstria Brasileira

SAC: 0800 032 4087
www.medquimica.com
sac@lupin.com
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Historico de alteracao para a bula

D?

nto?
Este

isar

nior

Numero do expediente Nome do assunto Data da Data de aprovacao da Itens alterados
notificacao/peticdo peticdo
0599210/13-9 (10457) 24/07/2013 24/07/2013 Atualizacéo de texto confobla padrao.
Medicamento Submisséo eletrénica apenas para disponibilizagéo d
Similar — Incluséo Inicial de texto de bula noBulario eletrdnico da ANVISA.
Texto deBula— RDC 60/1.
0568939/14-2 (10450) 16/07/2014 16/07/2014 I- INFORMACOES AO PACIENTE
Medicamento 4. O que devo saber antes de usar este medicamento
Similar — Notificacao de 8. Quais os males que este medicamento pode me
Alteracdo de Texto de Bula causar?
— RDC 60/12 II- INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE
6. Interac6es Medicamentosas
9. Reacdes Advers
2299245/16-6 (10450) 19/09/2016 19/09/2016 I- INFORMAGCOES AO PACIENTE
Medicamento 1. Para Que Este Medicamento E Indicado?
Similar — Notificacdo de 2. Como Este Medicamento Funciona?
Alteracdo de Texto de Bula 3. Quando Nao Devo Usar Este Medicamento?
— RDC 60/12 4. O Que Devo Saber Antes De Usar Este Medicame
5. Onde, Como E Por Quanto Tempo Posso Guardar
Medicamento?
6. Como Devo Usar Este Medicamento?
7. O Que Devo Fazer Quando Eu Me Esquecer De U
Este Medicamento?
8. Quais Os Males Que Este Medicamento Pode Me
Causar?
9. O Que Fazer Se Alguém Usar Uma Quantidade M
Que A Indicada Deste Medicamento?
Il - DIZERES LEGAIS
2556869/16-8 (10450) 05/12/2016 05/12/2016 I- INFORMACOES AO PACIENTE

Medicamento
Similar — Notificacao de
Alteracdo de Texto de Bula
— RDC 60/1.

1. Para Que Este Medicamento E Indicado?
2. Como Este Medicamento Funciona?
3. Quando Nao Devo Usar Este Medicamento?

nto?

4. O Que Devo Saber Antes De Usar Este Medicame




5. Onde, Como E Por Quanto Tempo Posso Guardar
Medicamento?

6. Como Devo Usar Este Medicamento?

7. O Que Devo Fazer Quando Eu Me Esquecer De U
Este Medicamento?

8. Quais Os Males Que Este Medicamento Pode Me
Causar?

9. O Que Fazer Se Alguém Usar Uma Quantidade M
Que A Indicada Deste Medicamer

Este

sar

aior

D?

0797703/17-4 (10450) 05/05/2017 05/05/2017 Il- INFORMACOES AO PACIENTE
Medicamento 4. O que devo saber antes de usar este medicamento
Similar — Notificagéo de 8. Quais os males que este medicamento pode me
Alteracdo de Texto de Bula causar? _ ]
— RDC 60/12 II- INFORMAGOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE
5. Adverténcias e
Precaucdes
9. Reacdes advers
Verséo atual (10450) 13/07/2017 13/07/2017 I- INFORMAGCOES AO PACIENTE

Medicamento
Similar — Notificacao de
Alteracdo de Texto de Bulg

|

— RDC 60/1.

Correcdes ortograficas
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DIPIMED ®
dipirona mono-hidratada

solucéo oral (gotas)
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
dipirona mono-hidratada

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Solucéo oral (gotas) 500 mg/mL: frascos gotejadooes 10 mL ou 20 mL.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

Composicao:

Cada mL contém 500 mg de dipirona mono-hidratada.

Veiculos: bissulfito de sodio, edetato dissodicbidratado, fosfato de sddio monobdésico, fosfato de
sadio dibasico di-hidratado e agua purificada.

Cada 1 mL de Dipimétigotas equivale a 20 gotas e 1 gota equivale agz8endlipirona mono-hidratada.

lI- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado como analgésico (majadantitérmico (para febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Dipimed® é um medicamento utilizado no tratamento de felstereTempo médio de inicio de acéo: 30 a
60 minutos apds a administracao e geralmente f@Ers{3or aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dipimed® néo deve ser utilizado caso vocé tenha:

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquardos componentes da formulagéo ou a outras
pirazolonas ou a pirazolidinas (ex. fenazona, ffeopizona, fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo,
por exemplo, experiéncia prévia de agranulocitase sma dessas substancias;

- funcéo da medula 6ssea prejudicada ou doencsistéma hematopoiético (responsavel pela produgéo
das células sanguineas);

- broncoespasmo (contracdo dos brénquios levatimdo no peito) ou outras reagdes anafilactoides,
como urticaria (erupcao na pele que causa coceinég (irritagdo e inflamacgdo da mucosa do nariz)
angioedema (inchaco em regido subcutanea ou emsam)orom uso de medicamentos (ex: salicilatos,
paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, indometaaiagroxeno);

- porfiria hepatica aguda intermitente doenca miited que se manifesta através de problemas na pele
e/ou com complica¢des neurolégicas);

- deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-dexignase;

- gravidez e amamentacao.

Este medicamento é contraindicado para menores dendeses de idade ou pesando menos de 5 kg.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médic em caso de suspeita de gravidez.

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

ADVERTENCIAS

Agranulocitose: (diminuicdo do nimero de granuldcitos, que sé&ustie globulos brancos, por um
disturbio na medula 6ssea) induzida pela dipironma ocorréncia que pode durar pelo menos 1 semana.
Essas reacdes sdo raras, e podem ser graves scom Kida e em alguns casos, fatais. Interrommoo
da medicagéo e consulte seu médico imediatameigwes dos seguintes sinais ou sintomas ocorrerem:
febre, calafrios, dor de garganta, leséo na boca.

Pancitopenia: [diminuicdo global de células do sangue (globbi@scos, vermelhos e plaquetas)]:
interrompa o tratamento e procure o seu médicesgarem alguns dos seguintes sinais ou sintomas:
mal estar geral, infeccéo, febre persistente, eggiis (manchas roxas), sangramento, palidez.

Choque anafilatico: (reagdo alérgica grave) ocorre principalmente acigpmtes sensiveis.



ReacBes cutdneas graveforam relatadas reacdes cutaneas graves, comdeLdipirona, como

sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de red&@ica caracterizada por bolhas em mucosas e em
grandes areas do corpo) e Necrdlise Epidérmicac@da sindrome de Lyell (quadro grave, com grande
extensado da pele apresentando bolhas e evolui as avermelhadas semelhante a uma grande
gueimadura). Se vocé desenvolver alguns dessés ginaintomas erupgdes cutaneas muitas vezes com
bolhas ou lesdes da mucosa, o tratamento devetseoimpido imediatamente e ndo deve ser retomado.
Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Nas doses recomendadas, ndo se conhece nenhuwnadiettso na habilidade de se concentrar e reagir.
Entretanto, pelo menos com doses elevadas, ddeeaseem consideracdo que essas habilidades podem
estar prejudicadas, constituindo risco em situaQdds séo de importancia especial (exemplo, operar
carros ou maquinas), especialmente quando alcbobfsumido.

Reacdes anafilaticas/anafilactoides (reacao alérgigrave e imediata que pode levar a morte)

Caso vocé esteja em alguma das situagdes abameeree com seu médico, pois estas situacdes
apresentam risco especial para possiveis reacééteas graves relacionadas a dipirona (vide
“QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? ”):

- asma brénquica, particularmente aqueles comsinasite poliposa (processo inflamatério no nariz e
seios da face com formacgéao de pélipos) concomitante

- urticéria cronica;

- intolerancia ao alcool;

- intoleréncia a corantes ou a conservantes (dxazina e/ou benzoatos).

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médice ®igimed® somente sob orientacao.

Reac6es hipotensivas (de pressao baixa) isoladas

A administracdo de dipirona pode causar rea¢Oesdripivas isoladas (vide “QUAIS OS MALES QUE
ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?"). Essas reaco&s possivelmente dose-dependentes e
ocorrem com maior probabilidade apds administrag@tével.

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figeetmmenda-se evitar o uso de altas doses dewmtpir
Gravidez e amamentacéo

N&o utilizar Dipime@ durante os primeiros 3 meses da gravidez. O usmtiuo segundo trimestre da
gravidez s6 deve ocorrer ap6s cuidadosa avaliag@oncial risco/beneficio pelo médico. N&o usar
Dipimed® durante os Ultimos 3 meses da gravidez.

A amamentacdo deve ser evitada durante e por &térd8 apds a administracéo de Dipifhe¥

dipirona é eliminada no leite materno.

Pacientes idososconsiderar a possibilidade das funcdes do figatltseestarem prejudicadas.

Criancas: € recomendada supervisdo médica quando se admidijsirona a criancas pequenas.
Sensibilidade cruzada

Pacientes com reacdes anafilactoides a dipironarp@gpresentar risco especial para reacdes sermedhant
a outros analgésicos ndo narcoticos.

Pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figadrecomenda-se que o uso de altas doses de dipirona
seja evitado, pois a taxa de eliminacéo é redumdtes pacientes. Porém, para tratamento no aazo p
ndo € necessaria reducao da dose.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ciclosporinas: a dipirona pode causar reducdo dos niveis de pimtg no sangue. As concentragées da
ciclosporina devendo, portanto, a concentragdmseitorada quando a dipirona for usada
concomitantemente.

Metotrexato: o uso concomitante de dipirona com metotrexato podesntar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosasaito, esta combinagdo deve ser evitada.

Acido acetilsalicilico: a dipirona pode reduzir o efeito do acido acetiialo na agregacéo plaquetaria
(unido das plaquetas que atuam na coagulacdo)gumsados concomitantemente. Portanto, essa
combinacgdo deve ser usada com precaucao em pacdigreomam baixa dose de acido acetilsalicilico
para cardioprotecao.

Bupropiona: a dipirona pode causar a redugdo na concentraggaisaa de bupropiona. Portanto,
recomenda-se cautela quando a dipirona e a bupi@p#n usadas concomitantemente.

Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobrera¢die entre alimentos e dipirona.

Foram reportadas interferéncias em testes labatgue utilizam reacdes de Trinder (por exemplo:
testes para medir niveis séricos de creatinirglicérides, colesterol HDL e &cido Urico) em patgsn
utilizando dipirona.

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



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C@)3Btoteger da luz e umidade.

Prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricacgéo.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico

Liguido limpido, inodoro, de coloracéo amarelo-@élide sabor amargo, isento de material estranho.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto do medicamentonsulte o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Via oral (pela boca).

MODO DE USAR

1- Retire a tampa do frasco.

2- Incline o frasco a 90° (posicao vertical).

3- Goteje a quantidade recomendada e feche o fegsi0 uso.

Modo de usar:

O tratamento pode ser interrompido a qualquertstsem provocar danos ao paciente, inerentes a
retirada da medicacéo.

Cadal mL = 20 gotas

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 atd® gm dose Unica ou até o maximo de 40 gotas, 4
vezes ao dia.

As criangasdevem receber Dipim&dGotas conforme seu peso seguindo a orientacée esgtiema:

Peso Dose Gotas
(média de idade)
5a8kg (3all meses) Dose Unica 2 a 5 gotas

Dose maxima diaria 20 (4 tomadas x 5 gotas)
9 a 15 Kg (1 a 3 anos) Dose Unica 3 a 10 gotas

Dose maxima diaria 40 (4 tomadas x 10 gotas)
16 a 23 kg (4 a 6 anos) Dose Unica 5 a 15 gotas

Dose maxima diaria 60 (4 tomadas x 15 gotas)
24 a 30 kg (7 a 9 anos) Dose Unica 8 a 20 gotas

Dose maxima diaria 80 (4 tomadas x 20 gotas)
31 a 45 kg (10 a 12 anos) Dose Unica 10 a 30 gotas

Dose maxima diaria 120 (4 tomadas x 30 gotas)
46 a 53 kg (13 a 14 anos) Dose Unica 15 a 35 gotas

Dose maxima diaria 140 (4 tomadas x 35 gotas)

Se o efeito de uma Unica dose for insuficientepiisa efeito analgésico ter diminuido, a dose pede
repetida respeitando-se a posologia e a dose mahéma, conforme descrito acima.

Por seguranga e para garantir a eficacia destecaradnto, a administracéo deve ser somente por via
oral.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de divilaobre este medicamento, procure

orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagao de seu médico ou

do cirurgido-dentista.

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

Caso esqueca de tomar alguma dose, administréra @iss possivel. No entanto, se estiver proximo do
horario da proxima dose, espere por este hor&speitando sempre o intervalo determinado pelo modo
de usar. N&o usar o medicamento em dobro para c@pdoses esquecidas.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab, de seu médico ou cirurgido-dentista.

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

As frequéncias das reacdes adversas estéo listasmgiir de acordo com a seguinte convengao:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento). Reacéo
comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes queantileste medicamento). Reacdo incomum (ocorre
entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam estécamadnto).Reacgdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1%
dos pacientes que utilizam este medicamento).Reagéo rara (ocorre em menos de 0,01% dos
pacientes que utilizam este medicamento).



Disturbios cardiacos:

Sindrome de Kounis (aparecimento simultdneo detes@oronarianos agudos e reagdes alérgicas ou
anafilactoides. Engloba conceitos como infartogadér e angina alérgica).

Disturbios do sistema imunologico:

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagdesilaticas/anafilactoides que podem se tornaregra
com risco a vida e, em alguns casos, serem f&siigs reagées podem ocorrer mesmo ap6s Difiiteed
sido utilizada previamente em muitas ocasifes sanplicacoes.

Normalmente, reagdes anafilaticas/anafilactoidesslenanifestam-se na forma de sintomas cutaneos ou
nas mucosas (tais como: coceira, ardor, vermelhigtfioaria, inchago), falta de ar e, menos
frequentemente, doencgas/queixas gastrintestinais.

Estas reacdes podem progredir para formas gravesaceira generalizada, angioedema grave (inchaco
em regido subcutanea ou em mucosas, geralment@gdenalérgica até mesmo envolvendo a laringe),
broncoespasmo grave, arritmias cardiacas (descemgas batimentos do coragao), queda da presséo
sanguinea (algumas vezes precedida por aumenteskiip sanguinea) e choque circulatério (colapso
circulatério em que existe um fluxo sanguineo igadelo para os tecidos e células do corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésicageededntolerancia aparecem tipicamente na forma
de ataques asmaticos.

Disturbios da pele e tecido subcutaneo:

Podem ocorrer ocasionalmente erupges medicamsriteas; raramente exantema [rash (erupgdes na
pele)], e, em casos isolados, sindrome de Stewdmsdn ou sindrome de Lyell (Necrdlise Epidérmica
Toxica) (vide “O que devo saber antes de usarmsticamento?”).

Disturbios do sangue e sistema linfatico:

Anemia aplastica (doenga onde a medula 6ssea pesdugiantidade insuficiente os glébulos vermelhos,
glébulos brancos e plagquetas), agranulocitose etpgenia, incluindo casos fatais, leucopenia (¢&du
dos globulos brancos) e trombocitopenia (diminuigd@laquetas).

Estas reacdes podem ocorrer mesmo ap6s Diffiteedido utilizada previamente em muitas ocasides,
sem complicagdes.

Em pacientes recebendo tratamento com antibi@&sijnais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos.

Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem umamandéncia para sangramento e aparecimento de
pontos vermelhos na pele e membranas mucosas.

Distirbios vasculares:

Reac0es hipotensivas isoladas.

Podem ocorrer ocasionalmente apos a administregdighes hipotensivas transitorias isoladas; enscaso
raros, estas reagfes apresentam-se sob a forned critica da pressao sanguinea.

Distlrbios renais e urinarios:

Em casos muito raros, especialmente em pacientedisborico de doenga nos rins, pode ocorrer piora
subita ou recente da funcgao dos rins (insuficiéramal aguda), em alguns casos com diminuicédo da
producéo de urina, redugdo muito acentuada da gaodie urina ou perda aumentada de proteinas
através da urina. Em casos isolados, pode ocafetenintersticial aguda (um tipo de inflamagés no
rins). Uma coloragdo avermelhada pode ser obsenlgdenas vezes na urina.

Disturbios gastrointestinais

Foram reportados casos de sangramento gastraiatesti

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#&ravés do seu servigco de atendimento.

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

Sintomas: enj6o, vomito, dor abdominal, deficiéncia da fundas rins/insuficiéncia aguda dos rins (ex.
devido a nefrite intersticial), mais raramentetaimas do sistema nervoso central (tontura, son@lénc
coma, convulsdes) e queda da pressédo sanguinaméayezes progredindo para choque) bem como
arritmias cardiacas (taquicardia). Apés o uso deslonuito elevadas, a excrecdo de um metabdlito
inofensivo (acido rubazdnico) pode provocar colacagvermelhada na urina.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido paraatipirSe a ingestéo foi feita por apenas
um local de administracéo, poderéo ser realizadabdas para diminuir a absorcao sistémica dos
ingredientes ativos através de desintoxicagdo piangéx.: lavagem gastrica) ou diminuir a absorgao
(carvao ativado). O principal metabolito da dipaqd-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por
hemodialise, hemofiltracdo, hemoperfuséo ou filicaglasmatica.



Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poski#n caso de intoxicacao ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Historico de alteracao para a bula

Numero do expediente Nome do assunto Data da Data de aprovacao Itens alterados
notificacao/peticdo da peticdo
0599210/13-9 (10457) 24/07/2013 24/07/2013 Atualizacdo de texto confobula padrao.
Medicamento Submisséao eletrbnica apenas para disponibilizagdexdo de bula
Similar - Inclusao no Bulario eletrdnico da ANVISA.

Inicial de Texto de
Bula— RDC 60/1:

0568939/14-2 (10450) 16/07/2014 16/07/2014 ll- INFORMACOES AO PACIENTE
Medicamento 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?
Similar — Notificacao de 8. Quais os males que este medicamento pode mareaus
Alteracdo de Texto de Bula Il- INFORMACOES AO PROFISSIONAL
— RDC 60/12 6. Interacbes Medicamentosas
9. Reacdes Advers
0870343/15-4 (10450) 30/09/2015 30/09/2015 Il- INFORMACOES AO PACIENTE
Medicamento 1. Para que este medicamento é indicado?
Similar — Notificacao de 2. Como este medicamento funciona?
Alteracdo de Texto de Bula 8. Quais os males que este medicamento pode mareaus
— RDC 60/12 Il- INFORMACOES AO PROFISSIONAL

1. Indicacbes

5. Adverténcias e precaucdes
6. Interacbes medicamentosas
8. Posologia e modo de usar
9. Reagles wversa

2299245/16-6 (10450) 19/09/2016 19/09/2016 Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE
Medicamento 1. Para Que Este Medicamento E Indicado?
Similar — Notificagéo de 2. Como Este Medicamento Funciona?
Alterac&o de Texto de Bula 3. Quando Nao Devo Usar Este Medicamento?
— RDC 60/12 4. O Que Devo Saber Antes De Usar Este Medicamento?

5. Onde, Como E Por Quanto Tempo Posso Guardar Este
Medicamento?

6. Como Devo Usar Este Medicamento?

7. O Que Devo Fazer Quando Eu Me Esquecer De Usar E
Medicamento




8. Quais Os Males Que Este Medicamento Pode MeaCaus
9. O Que Fazer Se Alguém Usar Uma Quantidade Mzuer A
Indicada Deste Medicamento?

Ill- DIZERES LEGAIS

2556869/16-8 (10450) 05/12/2016 05/12/2016 Il - INFORMACOES AO PACIENTE
Medicamento 1. Para Que Este Medicamento E Indicado?
Similar — Notificagdo de 2. Como Este Medicamento Funciona?
Alteracdo de Texto de Bula 3. Quando Néao Devo Usar Este Medicamento?
— RDC 60/12 4. O Que Devo Saber Antes De Usar Este Medicamento?
5. Onde, Como E Por Quanto Tempo Posso Guardar Este
Medicamento?
6. Como Devo Usar Este Medicamento?
7. O Que Devo Fazer Quando Eu Me Esquecer De Utar E
Medicamento?
8. Quais Os Males Que Este Medicamento Pode MeaCaus
9. O Que Fazer Se Alguém Usar Uma Quantidade Mzuer A
Indicada Deste Medicameo?
0345564/17-5 (10450) 03/03/2017 03/03/2017 Ill- DIZERES LEGAIS
Medicamento
Similar — Notificacao de
Alteracdo de Texto de Bula
— RDC 60/1.
0797703/17-4 (10450) 05/05/2017 05/05/2017 II- INFORMACOES AO PACIENTE
Medicamento 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?
Similar — Notificagdo de 8. Quais os males que este medicamento pode margaus
Alterac&o de Texto de Bula ll- INFORMACOES AO PROFISSIONAL DE SAUDE
— RDC 60/12 5. Adverténcias e
Precaucdes
9. Reacdles adver:
Versao atual (10450) 13/07/2017 13/07/2017 II- INFORMACOES AO PACIENTE

Medicamento
Similar — Notificagcao de
Alteracdo de Texto de Bulg

1

— RDC 60/1.

Correcdes ortograficas







