Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesGes inflamatérias na mucosa (ex.:
orofaringea, anorretal, genital), inflamacdo na garganta, febre (mesmo
inesperadamente persistente ou recorrente). Entretanto, em pacientes
recebendo antibioticoterapia, os sinais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos. A taxa de sedimentacdo de células vermelhas é extensivamente
aumentada, enquanto que o aumento de nédulos linfaticos é tipicamente leve ou
ausente.

Sinais tipicos de trombopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e
aparecimento de manchas vermelhas ou purplreas na pele e membranas
mucosas.

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 oliglria, anuria ou proteindria. Em casos isolados, pode
ocorrer nefrite intersticial aguda.

Conduta em caso de superdose: Ap6s superdose aguda foram registradas
reacdes como: nauseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia da fungéo dos
rins/insuficiéncia aguda dos rins, mais raramente, sintomas do sistema nervoso
central (vertigem, sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressdo
sangliinea (algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias
cardiacas (taquicardia). Ap6s a administracdo de doses muito elevadas, a
excre¢do de um metabdlito inofensivo (acido rubazbdnico) pode provocar
coloragdo avermelhada na urina.

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

Tratamento: N&o existe antidoto especifico conhecido para dipirona sédica. Em
caso de administracéo recente, deve-se limitar a absorg&o sistémica adicional
do principio ativo por meio de procedimentos primarios de desintoxicagéo, como
lavagem gastrica ou aqueles que reduzem a absor¢&do (ex.: carvdo vegetal
ativado). O principal metabdlito da dipirona sédica (4-N-metilaminoantipirina)
pode ser eliminado por hemodidlise, hemofiltragdo, hemoperfuséo ou filtragéo
plasmatica.

Cuidados de conservacdo e uso: Conservar o produto em temperatura

ambiente (15 -30°C). Proteger da luz e umidade.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.
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Doralex

dipirona sdédica

FORMA FARMACEUTICAE APRESENTAGCOES
Comprimido 500mg: Embalagem contendo 10, 200 ou 500 comprimidos

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

IPIFONA SOUICA ... 500mg
Excipiente q.s.p 1 comprimido
(amido de milho, manitol, estearato de magnésio, povidona e alcool etilico®).
*Evapora durante o processo.

INFORMAQ(DES AOPACIENTE

Acéo do medicamento: DORALEXé um medicamento a base de dipirona
sodica, utilizado no tratamento das manifestagdes dolorosas e febre. Para
todas as formas farmacéuticas, os efeitos analgésico e antipirético podem ser
esperados em 30 a 60 minutos apés a administragdo e geralmente duram
aproximadamente 4 horas.

Indicagdes do medicamento: DORALEX é indicado como analgésico e
antitérmico.

Riscos do medicamento: Contra-indicacdes: DORALEX néo deve ser usado
nos seguintes casos:

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

- em certas doencas metabolicas tais como: porfiria aguda do figado intermitente
(pelo risco de indugéo de crises de porfiria) e deficiéncia congénita da glicose-6-
fosfato-desidrogenase (pelo risco de ocorréncia de hemolise);

- fungdo da medula éssea insuficiente (ex.: apds tratamento citostatico) ou
doencas do sistema hematopoiético;

- asma analgésica ou intolerancia analgésica do tipo urticaria-angioedema, ou
seja, em pacientes com desenvolvimento anterior de broncospasmo ou outras
reacbes anafilactides (ex.: urticaria, rinite, angioedema) provocadas por
salicilatos, paracetamol ou outros analgésicos ndo-narcéticos (ex.: diclofenaco,
ibuprofeno, indometacina, naproxeno);

Adverténcias: Em caso de ocorréncia de sinais sugestivos de agranulocitose ou
trombopenia (ver item REACOES ADVERSAS), deve-se interromper o
tratamento com DORALEX (dipirona sédica) imediatamente e realizar contagem
de células sanguineas (incluindo contagem diferencial de leucécitos). A
interrupgao do tratamento com DORALEX (dipirona sédica) ndo deve ser adiada
até que os resultados dos testes laboratoriais estejam disponiveis.

A administracéo de dipirona s6dica pode causar reagdes relativas a queda da
pressédo sanguineaisoladas (veritem REACOES ADVERSAS).

Nestes pacientes, a dipirona sédica deve ser utilizada com extrema cautela e a
administragdo de DORALEX (dipirona sédica) nestas circunstancias deve ser
realizada sob supervisdo médica. Podem ser necessarias medidas preventivas
(como estabilizagdo da circulagio) para reduzir o risco de reagédo de queda da
presséo sanguinea.

Risco de uso por via de administrac@o ndo recomendada: N&o ha estudos dos
efeitos de DORALEX (dipirona sédica) comprimidos administrado por vias nao
recomendadas. Portanto, por seguranca e para eficacia destas apresentacdes, a
administragao deve ser somente pelaviaoral.

Gravidez: Recomenda-se néo utilizar DORALEX (dipirona sédica) durante os
primeiros 3 meses da gravidez. O uso de DORALEX (dipirona sédica) durante o
segundo trimestre da gravidez sé deve ocorrer apds cuidadosa avaliagdo do
potencial risco/beneficio pelo médico. DORALEX (dipirona sédica) entretanto,
nédo deve ser utilizada durante os 3 Ultimos meses da gravidez, visto que, embora



a dipirona sddica seja uma fraca inibidora da sintese de prostaglandinas, a
possibilidade de fechamento prematuro do ducto arterial e de complicagcdes
perinatais devido ao prejuizo da agregacéo plaquetaria da mae e do recém-
nascido ndo pode ser excluida.

A lactacéo deve ser evitada durante e até 48 horas apés o uso de DORALEX
(dipirona sédica), devido a excre¢é@o dos metabdlitos da dipirona sédica no leite
materno.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar
amamentagédo durante o uso deste medicamento.

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de reacgdes
indesejaveis. Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta
fazendo uso de algum outro medicamento.

Precaucdes: Criangas menores de 15 anos de idade ndo devem ser tratadas
com dipirona sédica comprimido.

Restricbes a Grupos de Risco: Pacientes que apresentam reagles
anafilactéides a dipirona sédica podem apresentar um risco especial para
reacdes semelhantes a outros analgésicos n&do-narcéticos (ex. salicilatos,
paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno).

Pacientes que apresentam reacgdes anafilaticas ou outras imunologicamente-
mediadas, ou seja, reacdes alérgicas (ex.: agranulocitose) a dipirona sédica,
podem apresentar um risco especial para reagdes semelhantes a outras
pirazolonas (ex.: fenazona, propifenazona) ou pirazolidinas (ex.: fenilbutazona,
oxifembutazona). Os seguintes pacientes apresentam risco especial para
reacdes anafilactdides graves possivelmente relacionadas a dipirona sédica:

- pacientes com asma analgésica ou intolerancia analgésica do tipo urticaria-
angioedema (veritem CONTRA-INDICACOES);

- pacientes com asma bronquica, 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 intoleréncia ao
alcool pode ser um indicio de sindrome de asma analgésica prévia nédo
diagnosticada;

Em pacientes nos quais a diminuicdo da pressdo sangiiinea deve ser
absolutamente evitada, tais como em pacientes com doenca grave das artérias
coronarianas ou obstrucéo relevante dos vasos sanglineos que suprem o
cérebro, a dipirona sédica deve ser administrada somente sob superviséo
médica e com monitorizagdo hemodinamica.

Em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado, desaconselha-se o uso de
altas doses de dipirona sédica, visto que a taxa de eliminagéo é reduzida nestes
pacientes. Entretanto, para tratamento & curto prazo ndo é necessaria redugao
dadose. 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.

Interacdes Medicamentosas: A dipirona sédica pode causar reducgéo dos niveis
plasmaticos de ciclosporina. Deve-se, portanto, realizar monitorizagcdo das
concentrages de ciclosporina quando da administragdo concomitante de
dipirona sédica.N&o ha dados disponiveis até o momento sobre a administragéo
concomitante de alimentos e dipirona sédica. Nao ha dados disponiveis até o
momento sobre a interferéncia de dipirona sédica em exames de laboratério.
Modo de uso: DORALEX (dipirona sédica) ndo deve ser administrada em altas
doses, ou por periodos prolongados, sem controle médico. Aprincipio, adose e a
via de administracéo escolhidas dependem do efeito analgésico desejado e das
condi¢bes do paciente. Em muitos casos, a administracdo oral ou retal é
suficiente para obter analgesia satisfatéria. Quando for necesséario um efeito
analgésico de inicio rapido ou quando a administragéo por via oral ou retal é
contra-indicada, recomenda-se a administragdo por via intravenosa ou
intramuscular.

Para todas as formas farmacéuticas, os efeitos analgésico e antipirético séo
alcancados 30 a 60 minutos ap6s a administracdo e geralmente duram
aproximadamente 4 horas.

O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos,
inerentes a medicacédo, ao paciente.

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

Posologia para casos especiais: Em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do
figado, desaconselha-se o uso de altas doses de dipirona sédica, visto que a taxa
de eliminacéo é reduzida nestes pacientes. Entretanto, para tratamento a curto
prazo néo é necesséaria reducéo da dose. N&o existe experiéncia com o uso de
dipirona sédica 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.
Baseando-se nos sintomas, reintroduzir a medicacéo respeitando sempre os
horérios e intervalos recomendados. Nunca devem ser administradas duas
doses ao mesmo tempo.

Modo de usar: - Comprimidos: Recomenda-se que os comprimidos sejam
deglutidos sem mastigar e com liquido suficiente (aproximadamente ¥2a 1 copo).
Prazo de validade: 24 meses a partir da data da fabricagcdo (VIDE CARTUCHO).
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Antes de usar observe
o aspecto do medicamento.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS
SINTOMAS PROCURE ORIENTA(;AO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-
DENTISTA.

Reacdes Adversas: Raramente a dipirona soédica pode causar reagdes
anafilaticas/anafilactéides que, em casos muito raros, podem se tornar graves e
com risco de vida. Estas reacdes podem ocorrer mesmo apés DORALEX
(dipirona soédica) ter sido utilizada previamente em muitas ocasies sem
complicagGes. Estas reagdes medicamentosas podem desenvolver-se
imediatamente apés a administracdo de dipirona sédica sob a forma de
comprimidos ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal é que estes
eventos ocorram na primeira hora apds a administragdo. Tipicamente, reacdes
anafilaticas/anafilactéides leves manifestam-se na forma de sintomas na pele ou
nas mucosas (como: prurido, ardor, rubor, urticaria, inchaco), dispnéia e, menos
freqlientemente, sintomas gastrintestinais. Estas reagdes leves podem progredir
para formas graves com urticaria generalizada, angioedema grave (até mesmo
envolvendo a laringe), broncospasmo grave, arritmias cardiacas, queda da
pressdo sanguinea (algumas vezes precedida por aumento da pressdo
sangiinea) e choque circulatério. Em pacientes com sindrome da asma
analgésica, estas reacBes aparecem tipicamente na forma de ataques
asmaticos.

Além das manifestagdes na pele e de mucosas de reacdes
anafilaticas/anafilactéides mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmente
erupgles fixadas por medicamentos; raramente, exantema; e, em casos
isolados, sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome de Lyell.

Podem ocorrer ocasionalmente apés a administragéo, reacdes de queda na
pressdo sangiiinea transitérias isoladas; em casos raros, estas reagoes
apresentam-se sob a forma de queda acentuada da pressédo sangtiinea.

Podem desenvolver-se raramente leucopenia e, em casos muito raros,
agranulocitose ou trombocitopenia. Estas reacdes sdo consideradas
imunolégicas e podem ocorrer mesmo ap6s DORALEX (dipirona sédica) ter sido
utilizada previamente em muitas ocasiées, sem complicacdes. Agranulocitose
pode representar risco de vida.




