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Apiron

dipirona sddica

& DELTA

FORMAS FARMACEUTICAS, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGOES
Comprimido: embalagem contendo 200 comprimidos.
Solucao oral (gotas): embalagem contendo um frasco com 10 mL.

USO ORAL

Comprimido: USO ADULTO E ADOLESCENTES ACIMA DE 15 ANOS
Solugao oral (gotas): USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:
AIPIFONA SOGICA ...ttt nns 500 mg
EXCIDIENE 0.S.P. vvvvvrvevereereecee s 1 comprimido
(croscarmelose sddica e estearato de magnésio

Cada mL* de solugao oral (gotas) contém:
dipirona sodica ...
excipiente g.s.p. .
(sacarina, propilp
etilico e agua).

*1 mL corresponde a 20 gotas.

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

APIRON é um medicamento a base de dipirona sddica, utilizado no tratamento das
manifestagOes dolorosas e febre. Para todas as formas farmacéuticas, os efeitos analgésico
e antitérmico podem ser esperados em 30 a 60 minutos apds a administragéo e geralmente
duram cerca de 4 horas.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
Este medicamento é indicado como analgésico e antitérmico.

QUANDO NAQ DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CONTRAINDICAGOES

APIRON nao deve ser usado nos seguintes casos:

- pacientes com alergia a dipirona sédica ou a qualquer um dos componentes da
formulacao ou a outras pirazolonas (ex.: fenazona, propifenazona) ou a pirazolidinas (ex.:
fenilbutazona, oxifembutazona) incluindo, por exemplo, caso anterior de agranulocitose
em relacao a um destes medicamentos;

- em certas doengas metabélicas tais como: porfiria aguda do figado intermitente (pelo
risco de inducéao de crises de porfiria) e deficiéncia congénita da glicose-6-fosfato-
desidrogenase (pelo risco de ocorréncia de hemélise);

- fungéo da medula éssea insuficiente (ex.: apés tratamento citostatico) ou doengas
do sistema hematopoiético;

- pacientes que tenham desenvolvido broncoespasmo ou outras reacées anafilaticas (isto
€ urticaria, rinites, angioedema) com analgésicos tais como salicilatos, paracetamol,
diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno.

- criangas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg;

- gravidez (vide adverténcias - gravidez) e lactacao (vide adverténcias - amamentagao).

).

500 mg
o Iml
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ESTE MEDICAMENTO E CONTRAINDICADO NA FAIXA ETARIA INFERIOR A 3 MESES.

ADVERTENCIAS

Agranulocitose induzida por dipirona sédica é uma ocorréncia de origem imuno-alérgica,
duravel por pelo menos 1 semana. Embora essa reagao seja muito rara, pode ser severa
com risco de vida, podendo ser fatal. Nao depende da dose e pode ocorrer em qualquer
momento durante o tratamento. Os pacientes devem ser advertidos a interromper o uso
da medicacao e consultar seu médico imediatamente se alguns dos seguintes sinais
ou sintomas, possivelmente relacionados a neutropenia, ocorrerem: febre, calafrios,
dor de garganta, ulceracao na cavidade oral. Em caso de ocorréncia de neutropenia, 0
tratamento deve ser imediatamente descontinuado e a contagem sanguinea completa
deve ser urgentemente controlada e monitorada até retornar aos niveis normais.
Chogque anafiltico: essa reagao pode ocorrer principalmente em pacientes sensiveis, por
essa razao dipirona sédica deve ser usada com cautela em pacientes que apresentem
alergia atdpica ou asma.

- Risco de uso por via de administragao nao recomendada

Nao hé estudos dos efeitos de APIRON comprimidos e solucao oral (gotas) administrada
por vias nao recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia destas
apresentacdes, a administragao deve ser somente pela via oral.

- Gravidez

Recomenda-se nao utilizar APIRON durante os primeiros 3 meses da gravidez. 0 uso
de APIRON durante o segundo trimestre da gravidez sé deve ocorrer apds cuidadosa
avalia%lio do potencial risco/beneficio pelo médico.

APIRON, entretanto, nao deve ser utilizado durante os 3 ultimos meses da gravidez, visto
que, embora a dipirona sddica seja uma fraca inibidora da sintese de prostaglandinas, a
possihilidade de fechamento prematuro do ducto arterial e de complicagdes perinatais
devido ao prejuizo da agregacao plaquetaria da mae e do recém-nascido nao pode
ser excluida.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao médica
ou do cirurgiao-dentista.

- Amamentagao
A lactag@o deve ser evitada durante e até 48 horas apos o uso de APIRON, devido a
excrecao dos metabdlitos da dipirona sédica no leite materno.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE
ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

PRECAUGOES

Pacientes idosos:

Em Fa_cien_tes idosos deve-se considerar a possibilidade de desenvolvimento de
insuficiéncia hepatica e renal.

Criancas:

Criancas menores de 3 meses de idade ou peso inferior a 5 kg nao devem ser tratadas
gom APIRON.

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

Restrices a grupos de risco:

Em particular, os seguintes pacientes apresentam risco especial para reacoes
anafilaticas graves possivelmente relacionadas a dipirona sédica:

- pacientes com asma analgésica ou intolerancia analgésica do tipo urticaria-angioedema
(ver item CONTRAINDICAGOES);
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- pacientes com asma brénquica, particularmente aqueles com rinosinusite poliposa
concomitante;

- pacientes com urticaria cronica;

- pacientes com intolerancia ao alcool, ou seja, pacientes que reagem até mesmo a
pequenas quantidades de certas bebidas alcodlicas, apresentando sintomas como
espirros, lacrimejamento e rubor pronunciado da face. A intolerancia ao alcool pode
ser um indicio de sindrome de asma analgésica prévia nao diagnosticada.

Antes da administragao de APIRON, os pacientes devem ser questionados
especificamente. Em pacientes que estao sob risco potencial para reagdes anafilticas,
APIRON somente deve ser usada apés cuidadosamente analisados os possiveis
riscos em relagao aos heneficios esperados. Se APIRON for administrada em tais
circunstancias, é requerido que seja realizado sob supervisao médica e em locais com
recursos para tratamento de emergéncia.

A administracao de dipirona sodica pode causar reagdes relativas a queda da presséao
sanguinea isolada (ver item REAGOES ADVERSAS). Essas reagoes sao possivelmente
proporcionais as doses administradas e ocorrem com maior probabilidade apos
administracao do medicamento em sua forma farmacéutica injetavel.

Nestes pacientes, a dipirona sddica deve ser utilizada com extrema cautela e a
administracao de APIRON nestas circunstancias deve ser realizada sob supervisao
médica. Podem ser necessarias medidas preventivas (como estabilizagao da circulacao)
para reduzir o risco de reacéo de queda da pressao sanguinea.

Dipirona sddica so deve ser usada sob monitoragao hemodinamica em pacientes nos
quais a diminuicao da pressao sanguinea deve ser evitada, tais como pacientes com
doenca grave das artérias coronarianas ou obstrucao relevante dos vasos sanguineos
que irrigam o cérebro.

Em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado, desaconselha-se o uso de altas
doses de dipirona sddica, visto que a taxa de eliminacao é reduzida nestes pacientes.
Entretanto, para tratamento a curto prazo nao é necessaria reducao da dose. Nao
existe experiéncia com o uso de dipirona sédica em longo prazo em pacientes com
insuficiéncia dos rins ou do figado.

Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se considerar a possibilidade de
desenvolvimento de insuficiéncia dos rins ou do figado.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

A dipirona sddica pode causar redugao dos niveis plasmaticos de ciclosporina. Deve-
se, portanto, realizar monitorizagdo das concentragbes de ciclosporina quando da
administragdo concomitante de dipirona sddica.

Alimentos:

Nao hé dados disponiveis até 0 momento sobre a administragdo concomitante de
alimentos e dipirona sddica.

Exames de laboratorio:

Ndo héd dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de dipirona sddica
em exames de laboratério.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

POSOLOGIA

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

A principio, a dose e a via de administracao escolhidas dependem do efeito analgésico
desejado e das condicoes do paciente.

0 tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente,
inerentes a retirada da medicacao.

Comprimidos 500 mg

Adultos e adolescentes acima de 15 anos:
1 a 2 comprimidos até 4 vezes ao dia.
Doses maiores, somente a critério médico.
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Solucéo oral (gotas)
Cada 1 mL = 20 gotas

Adultos e adolescentes acima de 15 anos:

20 a 40 gotas em administrag&o Unica ou até 0 maximo de 40 gotas 4 vezes ao dia.

As criancas devem receber APIRON gotas conforme seu peso seguindo a orientagao deste
esquema:

Peso
(idade média) Dose Gotas
9a15kg Dose unica 2 a5 gotas
(1 a3 anos) Dose méaxima didria 20 (4 tomadas x 5 gotas)
162 13 kg Dose tnica 3 a 10 gotas
(4 2 6 anos) Dose maxima diaria 40 (4 tomadas x 10 gotas)
242 30 kg Dose Unica 5a 15 gotas
(7 a9 anos) Dose méaxima didria 60 (4 tomadas x 15 gotas)
5a8kg Dose (nica 8 a 20 gotas
(3211 anos) Dose maxima diaria 80 (4 tomadas x 20 gotas)
31a45kg Dose Gnica 10 a 30 gotas
(10 a 12 anos) Dose maxima diaria 120 (4 tomadas x 30 gotas)
46 a 53 kg Dose Gnica 15 a 35 gotas
(13 a 14 anos) Dose méxima didria 140 (4 tomadas x 35 gotas)

Doses maiores, somente a critério médico.

Criancas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg nao devem ser
tratadas com APIRON.

Posologia para casos especiais

Para pacientes diabéticos, os carboidratos contidos em 5 mL de solugéo oral correspondem
23,6 g de glicose.

Em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado, desaconselha-se 0 uso de altas
doses de dipirona sodica, visto que a taxa de eliminacdo é reduzida nestes pacientes.
Entretanto, para tratamento a curto prazo nao € necessaria redugao da dose. Nao existe
experiéncia com o uso de dipirona sddica a longo prazo em pacientes com insuficiéncia
dos rins ou do figado.

Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se considerar a possibilidade de
desenvolvimento de insuficiéncia dos rins ou do figado.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de administracao.

Baseando-se nos sintomas, reintroduzir a medicacdo respeitando sempre 0s horarios
e intervalos recomendados. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo
tempo.

SIGA CORRETAMENTE 0 MODO DE USAR. NAQ DESAPARECENDO 0S SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.

NAO USE 0 MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR
OBSERVE 0 ASPECTO DO MEDICAMENTO.
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Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Comprimidos

500 mg - Comprimido de coloragdo branca, circular, plano sem vinco e aspecto

uniforme.

Solugao oral (Gotas)

golugﬁo de coloragéo amarelada, transparente, apresentando aspecto homogéneo e odor
e abacaxi.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

- Reacdes anafilaticas/anafilactoides

Raramente a dipirona sddica pode causar reacdes anafilaticas/anafilactoides que, em

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

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

complicacdes. Para a forma comprimidos, estas reacoes medicamentosas podem

desenvolver-se imediatamente apés a administracéo de dipirona sédica ou horas mais

tarde; contudo, a tendéncia normal é que estes eventos ocorram na primeira hora apés

a administracao.

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

sintomas na pele ou nas mucosas (como: prurido, ardor, rubor, urticéria, inchago),

dispneia e, menos frequentemente, sintomas gastrintestinais.

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

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

cardiacas, queda da pressao sanguinea (algumas vezes precedida por aumento da

pressao sanguinea) e choque circulatorio.

Em pacientes com sindrome da asma analgésica, estas reacoes aparecem tipicamente

na forma de ataques asmaticos.

- Outras reagoes da pele e mucosas

Além das manifestacdes na pele e de mucosas de reagdes anafilaticas/anafilactoides

mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmente erupgoes fixadas por medicamentos;

Larimtilnle, exantema; e, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome
e Lyell.

- Reacdes de queda na pressao sanguinea isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apds a administragao, reacoes de queda na pressao

sanguinea transitorias isoladas; em casos raros, estas reagoes apresentam-se sob a

forma de queda acentuada da pressao sanguinea.

- Reacdes hematoldgicas

Podem desenvolver-se raramente leucopenia e, em casos muito raros, agranulocitose ou

trombocitopenia. Estas reagdes sao consideradas imunoldgicas e podem ocorrer mesmo

apos APIRON ter sido utilizada previamente em muitas ocasioes, sem complicagdes.

Agranulocitose pode representar risco de vida.

Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes inflamatdrias na mucosa (ex.:

orofaringea, anorretal, genital), inflamagéo na garganta, febre (mesmo inesperadamente

persistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo antibioticoterapia, os

sinais tipicos de agranulocitose podem ser minimos. A taxa de sedimentacéo de células

vermelhas é extensivamente aumentada, enquanto que o aumento de nédulos linfaticos

¢ tipicamente leve ou ausente.

Sinais tipicos de trombopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e

aparecimento de manchas vermelhas ou pdrpuras na pele e membranas mucosas.

- Outras reagdes adversas

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histéria de doenga nos rins,

pode ocorrer piora aguda da fungao dos rins (insuficiéncia renal aguda), em alguns

casos com oligaria, andria ou proteindria. Em casos isolados, pode ocorrer nefrite

intersticial aguda.

Coloracao avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina. Isso pode ocorrer

devido a presenca do metabélito - acido rubazonico, em baixas concentracoes.
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0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO
DE UMA S0 VEZ?

Apos superdose aguda foram registradas reacoes como: nauseas, vomito, dor abdominal,
deficiéncia da fungao dos rins/insuficiéncia aguda dos rins (ex.: devida a nefrite intersticial),
mais raramente, sintomas do sistema nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma,
convulsées) e queda da pressao sanguinea (algumas vezes progredindo para choque) bem
como arritmias cardiacas (taquicardia). Apos a administracéo de doses muito elevadas,
a excrecdo de um metabolito inofensivo (4cido rubazénico) pode provocar coloragao
avermelhada na urina.

Em caso de superdose acidental, vocé deve suspender a medicacao, guardar repouso,
preferencialmente deitado com as pernas elevadas, e procure imediatamente atendimento
médico de emergéncia.

Tratamento

N&o existe antidoto especifico conhecido para dipirona sddica. Em caso de administragao
recente, deve-se limitar a absorgao sistémica adicional do principio ativo por meio de
procedimentos primarios de desintoxicagao, como lavagem gastrica ou agueles que reduzem
a absorgao (ex.. carvao vegetal ativado). O principal metabolito da dipirona sodica (4-N-
metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodidlise, hemofiltragdo, hemoperfusao
ou filtragéo plasmatica.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
APIRON comprimido e gotas devem ser mantidos em sua embalagem original, conservados
em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegidos da luz.
TODO MEDICAMENTOQ DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
VENDA SEM PRESCRIGAO MEDICA

Reg. MS n° 1.0440.0020
Numero do lote, data de fabricacao e validade: vide cartucho
Farm. Resp.: Dra. Lauren Lobo Lustosa - CRF-SP n° 27.944

Instituto Terapéutico Delta Ltda.
Estrada do Capovilla, 129 - Distrito Industrial - Indaiatuba - SP
C.N.PJ. 33.173.097/0002-74 - Industria Brasileira

Atendimento ao consumidor DELTA

0800-17-7003

e-mail : sac@labdelta.com.br
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