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RESUMO

A bula possui grande importancia na vida cotidiana das pessoas, uma vez que
existem diversos fatores que indicam riscos de intoxicacdo, os quais sao fortemente
relacionados ao baixo nivel de informa¢gBes sobre o medicamento, evidenciando
assim, a grande importancia da adequacao dessas bulas. Este estudo teve como
objetivo avaliar a uniformidade das informagGes contidas em bulas de Dipirona,
fazendo um comparativo entre laboratorios farmacéuticos diferentes, nos topicos
Indicacdo, Posologia e Reacgbes Adversas. As analises foram feitas a partir das
partes que se referem a informacdo ao paciente e as informacbes que sao
destinadas ao profissional da saude observando se estavam adequadas ou ndo de
acordo com a RDC n° 140, de 29 de maio de 2003. De forma geral, os achados
apontam para importantes inadequacgdes, principalmente no tocante as Reacdes
Adversas, por apresentarem uma listagem expressiva de possiveis reacdes. A bula
possui grande importancia no estimulo do uso racional de medicamentos,
informando com objetividade e clareza tanto o paciente como o profissional da
saude.

Palavras-chave: Bulas. Historico da Bula, Dipirona. RDC n°. 140/03.



ABSTRACT

The bula has great importance in everyday life of the people, since there are several
factors that indicate risk of intoxication, which are strongly related to the low level of
information about the drug, thus underlining the importance of the appropriateness of
these labels. This study aimed to evaluate the uniformity of the information contained
in package inserts Dipyrone, making a comparison between different pharmaceutical
laboratories, the topics Indication, Dosage and Adverse Reactions. The analyzes
were made from the parts that refer to the patient information and the information that
is intended for health professionals observing whether they were appropriate or not
according to RDC No. 140 of May 29, 2003. Overall, the findings point to significant
inadequacies, particularly with regard to Adverse Reactions, by presenting a list of
possible expressive reactions. The bula has great importance in stimulating the
rational use of drugs, informing with objectivity and clarity both the patient and the
health professional.

Keywords: Bula, History of the bula, Dipyrone. RDC 140/03.
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INTRODUCAO

A bula de remédio ainda € pouco explorada em sala de aula, porém, possui
grande importancia na vida cotidiana das pessoas, os medicamentos nacionais ou
importados precisam obrigatoriamente conter informacdes especificas para
pacientes e profissionais da salde dentro de suas respectivas embalagens. Para os
dois publicos destinados devem seguir algumas normas que ja estao previstas na
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 140/03, para que haja clareza e
objetividade nas informacbes, orientando e incentivando o uso racional dos
medicamentos (GONCALVES et al., 2002).

Em 2011 o mercado farmacéutico nacional se firmou como um dos setores
mais promissores, se desenvolvendo de forma significativa em exportacdo de
medicamentos e insumos farmacéuticos, chegando a ocupar o sétimo lugar no
ranking de maior mercado farmacéutico do mundo (INSTITUTO RACINE, 2012).

A partir do século XX, a evolugédo tecnoldgica industrial e farmacéutica de
forma geral induziu o aumento da producdo e fez com que surgissem novos
produtos para vérias finalidades. Nao é dificil encontrar uma ampla variedade de
medicamentos com formas diferentes de utilizacdo, fazendo com que a saude
publica se preocupe com os problemas do tipo; eficacia, seguranca, custo dos
medicamentos, prevencdo do uso irracional, intoxicacdo, tentativa de suicidio e
outros. Sdo diversos os fatores que indicam riscos de intoxicacdo, sendo facilmente
relacionados ao baixo nivel de informacdes sobre o medicamento, evidenciando a
grande importancia da adequacédo destas bulas, para que estes riscos sejam
amenizados (MARGONATO; THOMSON; PAOLIELLO, 2008).

Segundo Korolkovas (2008/2009), mesmo com as tentativas de normatizacao,
a qualidade dos textos das bulas dos medicamentos comercializados no Brasil ndo
segue a padronizacdo estabelecida. O autor critica o uso galicismos, ortografias e
traducbes erradas, o uso de termos ingleses desnecessarios, indicacdes
terapéuticas indevidas, omissdo ou abrandamento de contraindicacfes, omissédo de
efeitos adversos, de interagbes medicamentosas e erros de nomenclatura. O
fabricante deve apresentar o conteudo das bulas de forma objetiva, clara e
atualizada procurando obedecer rigorosamente a legislacdo vigente para que sua
finalidade principal seja atingida com sucesso, ou seja, a compreensdo facil do

paciente em sua respectiva secao e todas as informacdes técnicas necessarias para



que o profissional da salude possa recorrer quando houver necessidade de maiores
esclarecimentos, se precavendo também para que nao apresente informacgdes
distorcidas tanto aos que utilizam o medicamento, quanto aos que receitam.

O presente estudo se justifica a medida que propde sensibilizar a comunidade
cientifica e possivelmente a populacdo em geral para a racionalizacdo do uso de

medicamentos.
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2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 HISTORICO DA BULA

Marca arredondada com o intuito de autenticar documentos oficiais, essa foi a
primeira fungdo da bula que em nome do papa seguia com instrucdes, ordens,
beneficios e concessdes. Com o passar do tempo continuou com sua funcéo inicial
que era autenticar, agora seguindo com medicamentos oficiais suspensas por um
corddo. Com a evolucdo, ja no século XX a bula veio a tomar uma forma mais
concreta se tornando um impresso que continha informagdes como composicao,
posologia e contraindicacfes anexadas aos produtos farmacéuticos. Dessa forma a
bula com o passar do tempo, foi se mostrando cada vez mais como um importante
veiculo informativo no pais, grandes mudancas em relacdo as regulamentacdes
ocorreram no final do século XX, 0 que colaborou para que a quantidade de itens
gue se tornaram obrigatérios crescessem se tornando mais detalhadas, melhor
elaboradas. No entanto, a padronizacédo da informacéo para os medicamentos com
0 mesmo principio ativo ndo conseguiu se consolidar, apesar das diferentes
iniciativas observadas nas normas legais (CALDEIRA; NEVES; PERINI, 2008).

A partir da década de 30 a bula comecou a ser exigida como documento
sanitario no pedido de licenca além de ser considerada como um item obrigatério na
concessao do registro. Vem ganhando reconhecimento por ser um excelente meio
de informacdo sobre os medicamentos e sua influéncia direta no consumo
(BARROS, 1983).

O texto composto pelas informa¢cdes sobre o farmaco ndo podem de forma
alguma ser diferentes de quando a empresa mostrou e comprovou no ato do
registro. Devido as divergéncias na relacéo entre o registro e a bula, a normatizacéo
de ambas era alterada praticamente ao mesmo tempo. No entanto enquanto as
exigéncias que garantem eficacia, seguranca e qualidade desses medicamentos
aumentavam, com o0s tépicos obrigatérios das bulas também acontecia o mesmo
(GONCALVES, et al., 2002).
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2.2 LEGISLACAO

Com a funcdo de andlise e aprovacdo dos materiais que as induastrias
farmacéuticas produzem a ANVISA, se certifica de que o formato e o conteudo
dessas bulas estejam corretos e acompanhando a normatizagdo do setor
farmacéutico, tudo isso antes mesmo da comercializagéo do produto (CALDEIRA et
al., 2008).

No intuito de promover a diminuicdo da automedicacdo no Brasil a ANVISA,
no ano de 2003 passou por um processo onde realizaram uma revisdo da legislacéo
na area de registro de medicamentos, incluindo as normas sobre bulas, assim a
Resolucdo RDC n°. 140/03 foi publicada para atingir esse objetivo. Foram definidas
diversas inovacdes para as bulas que acompanham esses medicamentos tanto em
relagdo a forma quanto ao conteudo, facilitando o entendimento dessas bulas pelo
consumidor final (BRASIL, 2003).

2.3 AUTOMEDICACAO RESPONSAVEL

De acordo com a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) foi criado o termo
“automedicacao responsavel’, ou seja, isso permite que o cidaddo que ja esta
habituado a essa pratica, esteja assegurado para tratar dos seus proprios sintomas
e males menores com medicamentos aprovados pelas autoridades sanitarias,
disponiveis para comercializacdo sem a necessidade de uma prescricdo ou receita
meédica, ora visto que sua seguranca e eficacia sdo comprovadas. Obviamente por
se tratarem de males menores e descartando a consulta médica a OMS recomenda
que estes medicamentos conhecidos como MIP — Medicamentos Isentos de
Prescricdo sejam acompanhados de forma indispensavel por uma embalagem
contendo as informacdes necessarias e uma bula constando o texto obrigatério
dentro das conformidades para que o paciente faga o uso correto da medicagao
(ABIMIP, 2013, on-line).

2.4 INFORMACOES AO PACIENTE E AO PROFISSIONAL

Estabelecendo normas para que as bulas de medicamentos entrem em

conformidade durante sua elaboracdo a RDC n° 47/09 prevé que haja diferenciagéao
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no formato de abordagem das informacdes para o paciente e para o profissional da
saude, devem ser escritas no tamanho minimo de fonte 10, com o formato Times
New Roman. S&o dois formatos basicos, um com termos técnicos que também
podera ser acessada através do site da ANVISA, que segue junto ao medicamento e
0 outro destinado ao paciente com formato de perguntas e respostas, passando a
ser obrigatério com perguntas do tipo: Como funciona e como ndo deve ser
utilizado? Para que esse medicamento € indicado? Entre outros que facilitam o
entendimento (BRASIL, 2009).

E importante ressaltar que as informagées prestadas ao profissional de salde
devem estar de acordo e preconizadas pela Classificacdo Internacional de Doencas
(CID 10) quando estiver se referindo a sinais e sintomas de doencas. (BRASIL,
2003).

Entretanto, nessas categorias a linguagem que normalmente eram utilizadas,
sempre apresentou uma grande dificuldade de entendimento para os leigos. A leitura
se torna cansativa, fazendo com que se perca rapidamente o interesse e havendo
pouco proveito por ser uma escrita técnica. Nao entender as instrucdes para poder
tomar despreocupadamente uma medicacdo seja ela qual for, por falta de
comunicacdo direta com o leitor, caracteriza-se entdo uma falha histérica na
normatizacdo e fiscalizacdo dos 6rgdos governamentais responsaveis
(GONCALVES et al., 2002).

No ano de 1977 houve a necessidade de comecar a utilizar uma linguagem
que fosse acessivel para todos o0s publicos, independente de quem estivesse
fazendo o uso da bula para simples pesquisa, que posteriormente foi mencionando
na regulamentacdo, apenas em 2004 foram realizadas analises da linguagem para
serem utilizadas nas bulas destinadas ao paciente. Ainda assim alguns vicios de
linguagem e costumes ndo conseguem ser ultrapassados, mesmo com todos 0s
obstaculos é considerada a principal fonte de informagéo ao paciente (SILVIA et al.,
2000).

Com a disponibilizacdo do Bulario Eletrénico que é um banco de dados
composto por textos de bula de medicamentos entre outras informagdes que dizem
respeito a educacdo em saude da ANVISA e através da publicacdo do Compéndio
de Bulas de Medicamentos (CBM) que é uma publicagdo anual de bulas de
medicamentos comercializados e aprovados na RDC n°. 140/03 e RDC n° 126/05,

foi estabelecido que as empresas com as bulas divulgadas nestes meios de
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comunicacdo devem procurar sempre manté-las atualizadas no formato definido

pela legislacao vigente (BRASIL, 2005).

2.5 DIPIRONA

Este farmaco foi sintetizado em 1883, com intuito de substituir a quinina,
antimalarico peruano, este produto de eficacia relativa quase um século depois foi
introduzida no Brasil com o nome de Novalgina, até a década de 70 sua
comercializacdo era crescente no mundo todo, quando de repente comecaram a
surgir graves casos de pacientes com agranulocitose. Nesse periodo alguns paises
como Australia e Japdo proscreveram a Dipirona dos receituarios, permanecendo
apenas em receituarios veterinarios (VALE, 2004).

A Dipirona é um analgésico ndo-opidide que € recomendada para dores
moderadas a graves, porém, quando ndo houver outra op¢do disponivel ou mais
adequada, ainda existem questfes relevantes a serem discutidas e vem sendo
assim ha alguns anos, para tentar compreender a eficacia e os riscos que este
medicamento oferece diretamente aos seus usuarios (FUCHS, 1988).

Atuante no sistema nervoso central (SNC) e perifericamente inibindo de forma
nao seletiva a cicloxigenase (COX), que é uma enzima fundamental para a producao
de prostaglandina, que por sua vez contribuem no processo analgésico e antipirético
(CARVALHO, 2006).

Apesar dessa grande discussdo sobre a dipirona ainda € permitido seu uso
livre de prescricdo no Brasil e que por muitas vezes é utlizada de forma
indiscriminada como analgésico e antipirético por controlar facilmente males
menores como febre e dor, o que diferentemente ndo acontece dentro de 33 paises
desenvolvidos, jA que foram comprovados que seus efeitos sédo toxicos (FUCHS;
WANNMACHER, 1998).

Na década de 70, o mercado norte-americano removeu a Dipirona de
circulacdo devido seus efeitos adversos alarmantes, como por exemplo, a
agranulocitose, anemia aplastica, trombocitopenia purpura, e anemia hemolitica
(SHINAR; HERSHKO, 1983).

Este farmaco € facilmente relacionado aos riscos para uma possivel
agranulocitose, porém, quando essa associacdo se torna pertinente acaba

impedindo uma visdo mais detalhada e abrangente dos perigos que por sua vez
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podem causar aos seus usuarios. No continente europeu através do sistema de
farmacovigilancia que por meio de observacgéo direta em pacientes, identificou uma
série de outras reacdes adversas, como queda de pressao sanguinea com o uso de
dipirona, além de choque anafilatico, asma, doenca do sono, alveolite, hepatite entre
outras reacdes que chegam a ser cinco vezes mais frequentes que a temida
agranulocitose (ECKLE, et al.,2005).
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3 OBJETIVOS
3.1 OBJETIVO GERAL

Investigar a adequacgéo de informagbOes contidas nos textos de bulas do
medicamento Dipirona comercializado de forma livre no Brasil, utilizando como
parametro a legislacao vigente.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

» Transmitir a importancia da bula no estimulo ao uso racional de

medicamentos;

» Comparar as informacdes como reacdes adversas, indicacdo e posologia

descrita nas bulas de medicamentos, com a lei vigente;

= Discorrer sobre as informacgdes ao paciente e informacdes ao profissional e o

motivo da necessidade que ha em separéa-las.



16

4 METODOLOGIA

Este estudo que € uma pesquisa de campo centrou-se na investigacdo das
informacdes dirigidas aos pacientes e aos profissionais, contidas em bulas do
farmaco Dipirona de dois laboratorios distintos, aqui caracterizados com A (EMS) e B
(SANOFI AVENTIS), sendo um nacional e um multinacional respectivamente. A
analise das informacfes das bulas em questdo teve por base a RDC n°. 140, de
maio de 2003, sendo classificadas em Adequadas e Inadequadas.

Foram analisados trés tOpicos de cada bula, sendo as mesmas, a saber:
Indicagéo, Posologia e Reacdes Adversas. Esclarece-se que as duas bulas foram
adquiridas aleatoriamente em farmacias comerciais.

Importante mencionar que o material cientifico utilizado como referencial
teorico foi obtido na Biblioteca Julio Bordignon da Faculdade de Educagéo e Meio
Ambiente - (FAEMA) Ariquemes, estado de Rond6nia, além de bases eletrbnicas
como, Scientific Eletronic Library Online (SCIELO), Biblioteca Virtual de Saude (BVS)

e Google Académico.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

Vale reiterar que as informacOes analisadas foram referentes aos topicos
Indicacdo, Posologia e Reacfes Adversas de trés laboratorios distintos tendo por
base a RDC n°. 140/2003.

Informagdes ao paciente, o laboratério A referente a indicagdo, mostrou
objetividade nas informacdes contidas, permitindo o facil entendimento do paciente.
Referente a posologia demonstrou insuficiéncia quanto as informacdes, frisando
apenas em frases de alerta quanto aos prazos de validade, para que as instrugoes
médicas sejam seguidas corretamente, informando sobre possivel gravidez ou
amamentacao, além do respeito aos horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Porém, o mesmo tdépico ndo apresentou informacdes importantes, como por
exemplo:

e Aspecto fisico do produto;

e Caracteristicas organolépticas;

e Utilizacdo da dose correta para cada forma farmacéutica;

¢ Instrucdes para cada idade especifica;

¢ Intervalos de administracéo;

e Duracao do tratamento;

¢ Vias de administragéo;

e Detalhamento da posologia para doencas e situacdes especifica quando for o

caso;

e Procedimento, no caso de haver esquecimento da administracdo do farmaco.

As reacOes adversas desta secdo ndo estdo relatando as mais importantes ou
por ordem de frequéncia nem por gravidade, o que demonstra inadequacéo evidente
nesse topico.

O laboratorio B no topico que se refere a indicacdo, as informagdes presentes na
bula de medicamento se apresentaram de forma clara e objetiva.

Referente a posologia demonstrou riqueza de informagdes, descrevendo com
detalhes, como por exemplo:

e Os aspectos fisicos;

e Suas caracteristicas organolépticas;
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e O modo de utilizagéo;

¢ Indicando a posologia;

e Descrevendo a dose para cada forma farmacéutica com as respectivas
instrucdes de uso;

¢ Intervalos de administracédo;

¢ Vias de administragéo;

e Detalhando a posologia para doencas e situacdes especiais;

e Procedimento no caso de haver esquecimento de administracao da dose.

Essas informacbes foram expostas de forma simples e esclarecedora,
respeitando as normas da lei vigente. Referente a reagbes adversas conseguiu
expor diversas reacfes que o farmaco em questado possa vir causar, se mostrando

em conformidade. (Tabela 1)

Tabela 1 — Analise de conformidade das informacdes ao paciente

INFORMACAO AO PACIENTE

Indicacao Adequada Adequada
Posologia Inadequada Adequada
Reacdes Adversas Inadequada Adequada

Informacbes ao profissional, referente a indicacdo terapéutica do farmaco,
o laboratério A, apresentou a informacédo de forma clara e objetiva, utilizando os
termos técnicos adequados. Quanto a posologia esta se¢do se mostrou inadequada
com informacdes insatisfatérias, apenas informando a dose para adultos e
adolescentes. No topico reagbes adversas, varias possiveis rea¢cdes que o farmaco
possa vir causar durante sua administracdo. Ja o laboratorio B, ndo apresentou
secao destinada ao profissional de saude.

As bulas dos laboratérios farmacéuticos analisados classificados como A e B
do farmaco Dipirona foram identificadas e expostas nas tabelas abaixo como

adequada ou inadequada, de acordo com a RDC n°. 140/03. (Tabela 2)
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Tabela 2 — Analise de conformidade das informacdes ao profissional

INFORMACAO AO PROFISSIONAL

Indicacao Adequada Inadequada
Posologia Inadequada Inadequada
Reacdes Adversas Adequada Inadequada

Uma das grandes dificuldades encontradas foi a linguagem utilizada, de forma
que dificulta o entendimento do leigo. A escrita técnica faz com que o leitor se sinta
desconfortavel, impedindo o entendimento necessario, iSSo apresenta uma grande
falha por parte dos 6rgdos governamentais responsaveis. Nas informacdes ao
Paciente e aos Profissionais presentes nas bulas se mostram insatisfatorias,
segundo os critérios base que foram considerados, além de se encontrar facilmente
inconformidades nas informacdes entre medicamentos que possuem 0 Mesmo
farmaco. (Gongalves et al., 2002).

Conforme SILVA et al., (2000), apenas na década de 70 percebeu-se a
importancia de se utilizar um vocabulario acessivel nas bulas. Anos mais tarde
houve uma melhora no quesito acessibilidade na linguagem destinada ao paciente
em uma secao especifica da bula, contudo ainda se vé muitos vicios de linguagem
gue precisam ser alterados.

Segundo ARRAIS et al. (2007), informar o paciente sobre o uso correto do
medicamento faz parte da cidadania, induz ao estreitamento do relacionamento
entre 0 médico e o paciente, de forma que esse paciente previamente informado,
tenha o poder de questionamento durante a prescricdo do medicamento em

questéao.
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CONCLUSAO

A bula se firma como um importante meio de informacé&o tanto para o paciente
qguanto para o profissional de saude, estimulando o uso racional de medicamentos
guando publicada em conformidade com as leis vigentes.

Foram analisadas as bulas do farmaco Dipirona do laboratério A que
demonstrou na secdo reservada ao paciente, adequacdo apenas no tdpico
indicacdo, mostrando inconformidades nos topicos posologia e reacdes adversas. Ja
o laboratério B conseguiu cumprir as normas das leis vigentes em todos os tépicos
desta secdao.

Na secdo destinada ao profissional de saude, o laboratério A, conseguiu
cumprir todas as normas, nos tépicos indicacdo e reacdes adversas, 0 que nao
acontece no tépico posologia, que orienta de forma néo satisfatoria. O laboratério B
descumpriu a normas por nao reservar uma secao especifica com termos técnicos

ao profissional de saude como prevé a RDC n°. 140/03.
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ANEXOS 1

~ —
dipirona sodica
FORMA FARMAGEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimido. Embalagem contendo 30, 50, 100, 200 ou 240 comprimidos de 500 mg.

USO ORAL - USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 500 mg contém:

HOINONA SOCICA: MONOIAMEBAA" .- .- i i i B 8550 56 oo nresemmre e meormcete srocetsomrace oibeiiorms o TOHE00 527,020 mg
on v s N R, A ST T e e v 8 e Y 1 comprimido

**(estearato de magnésio, croscarmelose sédica, diéxido de silicio, amido, sacarose)

_INFORMAGOES AO PACIENTE

Este medicamento é utilizado em manifestagdes dolorosas e febre.

Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

As datas de fabricacao e validade estao gravadas na embalagem externa do produto. Este produto ndo deve ser utilizado,
com o prazo de validade vencido, sob risco do efeito desejado hao ocorrer.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ao médico se
esta amamentando.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a durag@o do tratamento. Como os demais
analgeésicos, a dipirona sédica ndo deve ser administrada em doses altas ou por periodos prolongados, sem controle médico.
Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe ao seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis, tais como reacoes alérgicas de pele (coceiras, placas
vermelhas), dor na garganta ou qualquer outro sinal ou sintoma.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

Durante o tratamento com este medicamento, o paciente deve evitar a ingestdao de dlcool. Pacientes em uso de
medicamentos que contenham clorpromazina ou ciclosporina, nao devem ser tratados com dipirona sddica.

O produto é contraindicado para pacientes que apresentam hipersensibilidade & dipirona sodica, isopropilaminofenazona,
propilfenazona, fenazona ou fenilbutazona.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento. Informe
tambem, caso vocé tenha asma ou outros problemas respiratérios. Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a lactacéo.
“Durante o tratamento €5 dipirona Sadica pode-sé observar uma cololagao avermelliada na ufina, que desaparece com a-
descontinuagao do tratamento, devido & excregéo do &cido rubazénico, nao tendo nenhum significado toxicolégico ou clinico.
NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS
Caracteristicas:

* Adipirona sodica (C,;H;eN;Na0,S.H,0) é 1-fenil-2,3-dimetil-5-pirazolona -4-metilaminometanosulfonato sédico.
O mecanismo de acéo da dipirona é via inibigéo da sintese de prostaglandina. A dipirona tem demonstrado inibir a ciclo-
oxigenase, sintese do tromboxano, a agregagao plaquetdria induzida pelo &cido araquidonico e a sintese total de
prostaglandina E1 e E2. A agéo da droga pode ser tanto central como periférica. Ha evidéncias de que a agao central da
dipirona no hipotalamo reduz a febre.
A dipirona é répida e totalmente absorvida no trato gastrintestinal. Atinge a concentragao maxima em 1 a 2 horas. Tanto o
farmaco matriz quanto seus metabdlitos ligam-se fracamente as proteinas plasmaticas e difundem-se rapida e uniformemente
nos tecidos. A ligagao total as proteinas plasmaticas & de cerca de 58%. O volume de distribuicac € 40 |. A dipirona é
metabolizada no trato intestinal a um metabdiito ativo, 4-metilamincantipirina. No figado, 0 4-metilaminoantipirina é
metabolizado a varios outros metabdlitos, incluindo o metabdlito ativo, 4-aminoantipirina. A meia-vida de eliminacéo é de cerca
de 7 horas. Os metabdlitos sao totalmente eliminados pelos rins.

Indicagoes:
Analgésico e antipirético.

Contraindicagoes:

A dipirona sédica é contraindicada a pacientes que apresentem hipersensibilidade aos derivados pirazolonicos (dipirona
sodica, isopropilaminofenazona, propifenazona, fenazona ou fenilbutazona) ou para certas doeng¢as metabdlicas, como
porfiria hepatica ou deficiéncia congénita da glicose-8-fosfato desidrogenase. O uso do comprimido de dipirona é inadequado
para criangas abaixo de 15 anos de idade. Em criangas menores de 3 meses ou pesando menos de 5 kg, na gravidez e na
lactagéo o uso de dipirona deve ser evitado (ver precaugdes e adverténcias). A dipirona é contraindicada, também, nos casos
de glaucoma de angulo fechado, nefrites crénicas, discrasias sanguineas, asma e infecgoes respiratorias cronicas e quadros
clinicos de grave comprometimento cardiocirculatério. Como os demais analgésicos, a dipirona sédica nao deve ser
administrada em doses elevadas ou por periodos prolongados, sem controle médico.

Precaugées e adverténcias:

Em pacientes portadores de disturbios sanguineos pré-existentes (por ex. de terapia citostatica), dipirona sédica somente
deve ser administrada sob controle médico.

O uso de dipirona sodica em casos de amidalite ou qualquer outra afecgéo da buco-faringe deve merecer cuidado redobrado:
esta afecgao pré-existente pode mascarar os primeiros sintomas de agranulocitose (angina agranulocitica), ocorréncia rara,
mas possivel, quando se faz uso de produto que contenha dipirona.

Pacientes com asma brénquica ou com infecgdes cronicas respiratorias, especialmente quando combinadas com
manifestagbes do tipe febre do feno, tais como: urticaria crénica, frequentes casos de conjuntivite, rinosinusites poliposas e
pacientes com hipersensibilidade acs analgésicos e drogas antirreumaticas (asma analgésica/ intolerancia analgésica), estao
sob risco de ataques de asma ou choque pela administragao de dipirona. O mesmo se aplica a pacientes que apresentam
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ANEXO 2

hipersensibilidade as bebidas alcodlicas, mesmo em pequenas quantidades, com espirros, lacrimejamento ocular e
pronunciado rubor facial, bem como de pacientes que sao alérgicos a alimentos, pélos, tinturas de cabelo e conservantes.
Durante o tratamento com dipirona sédica, pode-se observar a excregao de um metabdlito inofensivo (acido rubazénico) na
urina de colorag@o avermelhada, que desaparece com a descontinuagéo do tratamento.

Gravidez e lactagdo: o uso de dipirona sédica deve ser evitado durante os primeiros trés meses de gravidez e os trés ultimos
meses de gravidez. Entre 0 4° e 0 6° més, 0 uso somente deve ser considerado quando os beneficios superarem os possiveis
riscos. A lactagao deve ser evitada durante 48 horas ap6s o uso de dipirona sodica.

Pediatria: 0 uso de dipirona sodica comprimidos é inadequado para criangas ou adolescentes abaixo de 15 anos de idade.
Criangas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg ndo devem ser tratadas com dipirona sodica, a menos
que absolutamente necessario, devido a possibilidade de interferéncia com a fungao renal. E recomendada supervisdo médica
quando se administra dipirona as criangas com mais de 3 meses e criangas pequenas.

Interagoes medicamentosas:

Acelera a biotransformagcéo hepética dos anticoagulantes cumarinicos e assim, diminui o tempo de agao destes. Diminui o nivel
sanguineo da ciclosporina.

O uso concomitante de clorpromazina e dipirona pode produzir hipotermia grave. Os agentes nefrotéxicos exercem efeito
aditivo, interferindo com a funcéo renal. O alopurinol pode inibir enzimas hepaticas, devendo-se diminuir a dose. Os
anticoncepcionais orais prolongam os niveis plasmaticos da dipirona e em consequéncia, aumentam o seu periodo de atividade.
Os barbituricos diminuem o efeito da dipirona, devendo-se aumentar a dose para alcangar o efeito desejado. )

Interagoes alimentares:
Nao ha dados em literatura que demonstrem interagoes de dipirona com alimentos.

Reagoes adversas/colaterais:

As reagbes de sensibilidade independem da dose de dipirona administrada. Como reagdes graves podem ocorrer choque e
discrasias sanguineas (agranulocitose, leucopenia e trombocitopenia), embora raras, sao mortais em mais de 10% dos casos,
nao obstante as técnicas de reanimagao hematolégica atuais.

As manifestagdes relacionadas a agranulocitose incluem: febre alta, calafrios, dor de garganta, dificuldade na degluticao,
lesdes inflamatérias na boca, nariz e garganta, assim como nas regioes anal e genital. Aumento dos nédulos linfaticos ou bago
é desprezivel ou ausente. O grau de sedimentagd@o eritrocitaria é aumentado extensivamente e os granulécitos sao
consideravelmente reduzidos em numero ou completamente ausentes, embora a contagem de hemoglobina e eritrocito
continue normal na maioria dos casos. A descontinuagéo imediata é decisiva para a recuperaga@o. Portanto, o tratamento com
dipirona sédica deve ser imediatamente interrompido e o médico consultado caso seja observada deterioragao nas condigoes
gerais do paciente, se a febre persistir, ou se houver aparecimento de lesdes dolorosas na mucosa, especialmente na boca,
nariz e garganta.

A trombocitopenia pode causar tendéncia aumentada ao sangramento com ou sem pontos hemorragicos na pele e mucosa.
A outra principal forma de hipersensibilidade é o chogque. Os sinais de choque iminente sao: suor frio, vertigem, torpor, ndusea,
alteragao da coloragdo da pele e falta de ar. Adicionalmente, pode ocorrer inchago no rosto, coceira, sensagao de compressao
na regido do coragao, pulso rdpido e uma sensagao de frio nas pernas e bragos. Estes sinais podem ocorrer apés uma hora
do uso de dipirona sédica. Se um ou mais destes sintomas for reconhecido, o médico deve ser avisado imediatamente. Até a
chegada do médico, manter o paciente deitado com as pemas elevadas e vias aéreas livres.

Em situagbes ocasionais, principalmente em pacientes com histérico de doenga renal pré-existente ou em casos de 4
sobredosagem, houve distirbios renais transitorios com oliguria ou antria, proteinuria e nefrite intersticial.

Outros efeitos indesejados, que podem ocorrer, incluem reagdes de hipersensibilidade que afetam a pele (urticéria), a
conjuntiva e a mucosa nasofaringea, muito raramente progredindo para reagdes cutaneas bolhosas, as vezes com risco de
vida, geralmente com comprometimento da mucosa (sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome de Lyell). No evento de tais
reagoes cutaneas, o tratamento deve ser suspenso imediatamente e o médico consultado.

Podem ser observados ataques de asma em pacientes predispostos a tal condi¢ao.

Alteragao de exames laboratoriais
Drogas anti-inflamatérias ndo esteroidais (AINEs) podem provocar sangramento gastrintestinal, causando resultado falso
positivo no teste de hemocultura fecal em alguns individuos.

Posologia

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

No caso de superdosagem, o tratamento deve seguir os principios gerais de conduta no controle de intoxicagoes exégenas.
Pacientes idosos:

Nao ha quaisquer adverténcias ou recomendagbes especiais sobre o uso de dipirona sédica por pacientes idosos, exceto

naqueles casos descritos na contraindicagao. Nao ha necessidade de alteracéo da posologia para adultos quando se trata de
pacientes geriatricos.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
Reg. M.S. n® 1.0235.0523

Dr. Ronoel Caza de Dio

CRF-SP n2 19.710

Registrado por: EMS S/A.

Rod. Jornalista F. A. Proenca, km 08 (n)ms-?ovA!
Bairro Chacara Assay - CEP 13186-901 - Hortolandia/SP R
CNPJ: 57.507.378/0003-65 » 2013 3
INDUSTRIA BRASILEIRA S

Fabricado por: EMS S/A.
S. B. do Campo/SP

0800-191914

“Lote, fabricagéo e validade: vide cartucho” www.ems.com.br
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ANEXO 3

dipirona mono-hidratada

sSanofi aventis

Formas farmacéuticas e apresentacdes

Comprimidos 1000 mg

Embalagens com 10 ou 100 comprimidos.

Comprimidos 500 mg

Embalagens com 30, 100 ou 240 comprimidos.

Solugdo oral (gotas)

Frascos com 10 ou 20 mL.

Solugdo oral :

Frasco com 100 mL acompanhado de seringa dosadora.

Via oral

USO ADULTO E PEDIATRICO

Composigao

Cada comprimido de 1000 mg contém:

dipirona mono-hidratada 1000 mg
(80851551 5 e — i igtatonts Tcomprimido
(estearato de magnésio, macrogol 4000)

Cada comprimido de 500 mg contém:

dipirona mono-hidratada ........................ccccocomerernrrviinnnns 500 mg

excipientes q.s.p. 1 comprimido
(estearato de magnésio, macrogol 4000).

Cada 1 mL* de solugdo oral (gotas) contém:

dipirona mono-hidratada 500 mg
veiculo g.s.p. ... TmL

(fosfato de sédio monobdsico di-hidratado, fosfato de sédio
dibasico dodeca-hidratado, sacarina sédica di-hidratada, essén-
cia meio a meio, corante amarelo de tartrazina FD&C5, agua
purificada)

*1 mL corresponde a 20 gotas.

Cada mL de solugéo oral contém:

dipirona mono-hidratada ...............eooooeooevovoveeeerrrerero, 50 mg
veiculo q.s.p. ... LB, DN SO0 3 1mL
(sacarose liquida, formaldeido bissulfito de sédio, sorbato de
potdssio, benzoato de sédio, dcido citrico anidro, corante eritro-
sina, esséncia de framboesa, dgua purificada)

INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NOVALGINA® é um medicamento & base de dipirona, utilizado
no tratamento das manifestacoes dolorosas e febre. Para todas
as formas farmacéuticas, os efeitos analgésico e antitérmico po-
dem ser esperados em 30 a 60 minutos apGs a administragdo e
geralmente duram cerca de 4 horas.

Amamentacao

A lactacio deve ser evitada durante e até 48 horas ap6s o uso

de NOVALGINA®, devido a excregdo dos metabdlitos da dipirona

no leite materno. i

INFORMEAO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO

DE REACOES INDESEJAVEIS. ”

INFORME AQ- SEU MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA SE VOCE

ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

PRECAUCOES

Pacientes idosos

Em pacientes idosos deve-se considerar a possibilidade de de-

senvolvimento de insuficiéncia hepatica e renal.

Criancas

Criancas menores de 3 meses de idade ou peso inferior a 5 kg

nao devem ser tratadas com NOVALGINA®.

E recomendada supervisdo médica quando se administra em

criancas com mais de 3 meses e criangas pequenas.

Restrigdes a grupos de risco

Em particular, os seguintes pacientes apresentam risco especial

para reagoes anafildticas graves possivelmente relacionadas a

dipirona:

- pacientes com asma analgésica ou intolerancia analgésica do
tipo urticaria-angioedema (ver item CONTRAINDICAGOES);

- pacientes com asma bronquica, particularmente aqueles com
rinosinusite poliposa concomitante;

- pacientes com urticdria cronica;

- pacientes com intolerancia ao dlcool, ou seja, pacientes que
rTagem até mesmo a pequenas quantidades de cenalrs bebidas
alcodlicas, apresentando sintomas como espirros, lacrimeja-
mento e rubor pronunciado da face. A intolerancia ao a cé?)T
pode ser um indicio de sindrome de asma analgésica prévia
ndo diagnosticada;

- pacientes com intolerancia a corantes (ex.: tartrazina) ou a
conservantes (ex.: benzoatos).

Antes da, administragdo de NOVALGINA®, os pacientes devem
ser questionados especificamente. Em pacientes que estdo sob
risco potencial para reagdes anafilaticas, NOVALGINA® somente
deve ser usada apés cuidadosamente analisados os possiveis
riscos em relagdo aos beneficios esperados. Se NOVALGINA® for
administrada em tais circunstancias, é requerido que seja re-
alizado sob supervisio médica e em locais com recursos para
tratamento de emergéncia.

A administracdo de dipirona pode causar reacoes relativas

a queda da pressdo sanguinea isolada (ver item REACOES

ADVERSAS). Essas reagdes sao possivelmente proporcionais as

doses administradas e ocorrem com maior probabilidade apés

administragdo do medicamento em sua forma farmacéutica
injetavel.

Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizada com extrema

cautela e a administracao de NOVALGINA® nestas circunstancias

deve ser realizada sob supervisio médica. Podem ser neces-
sdrias medidas preventivas (como estabilizacdo da circulagdo)
para reduzir o risco de reagdo de queda da pressao sanguinea.

Dipirona s6 deve ser usada sob monitoracao hemodinamica em

pacientes nos quais a diminui¢do da pressdo sanguinea deve

ser evitada, tais como pacientes com doenca grave das artérias
coronarianas ou obstruco relevante dos vasos sanguineos que
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Este medicamento € indicado como analgésico e antitérmico.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NOVALGINA® ndo deve ser usada nos seguintes casos:

ponentes da formulagdo ou a outras pirazolonas (ex.: fena-
zona, propifenazona) ou a pirazolidinas (ex.: fenilbutazona,
oxifembutazona) incluindo, por exemplo, caso anterior de
agranulocitose em relagdo a um destes medicamentos;

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

- fungdo da medula Gssea insuficiente (ex.: apds tratamento ci-
tostatico) ou doengas do sistema hematopoiético;

- pacientes que tenham desenvolvido broncoespasmo ou outras
reacdes anafilaticas (isto €, urticdria, 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 lactagao (vide adver-
téncias —amamentagdo).

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria inferior

a 3 meses.

ADVERTENCIAS

Para NOVALGINA® solugdo oral (gotas), favor observar a se-
guinte adverténcia: Este produto contém o corante amarelo
TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica,
entre as quais asma bronquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico. :
Agranulocitose induzida por dipirona é uma ocorréncia de ori-
gem imunoalérgica, durével por pelo menos 1 semana. Embora
essa reacao 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 medicagdo e consultar
seu médico imediatamente se alguns dos seguintes sinais ou
sintomas, possivelmente relacionados a neutropenia, ocorre-
rem: febre, calafrios, dor de garganta, ulceragdo na cavidade
oral. Em caso de ocorréncia de neutropenia, o tratamento deve
ser imediatamente descontinuado e a contagem sanguinea
completa deve ser urgentemente controlada e monitorada até
retornar aos niveis normais.

Choque anafildtico: Essa reagdo pode ocorrer principalmente
em pacientes sensiveis, por essa razao dipirona deve ser usada
com cautela em pacientes que apresentem alergia atépica ou
asma.

« Risco de uso por via de administracdo nao recomendada
Ndo hé estudos dos efeitos de NOVALGINA® comprimidos, go-
tas ou solucdo oral administrada por vias nao recomendadas.
Portanto, por seguranca e para eficacia destas apresentacoes, a
administracdo deve ser somente pela via oral.

* Gravidez

Recomenda-se ndo utilizar NOVALGINA® durante os primeiros
3 meses da gravidez. O uso de NOVALGINA® durante o segundo
trimestre da gravidez s6 deve ocorrer ap6s cuidadosa avaliagao
do potencial risco/beneficio pelo médico.

NOVALGINA®, entretanto, ndo deve ser utilizada durante os 3 Gl-
timos meses da gravidez, visto que, embora a dipirona seja uma
fraca inibidora da sintese de prostaglandinas, a possibilidade
de fechamento prematuro do ducto arterial e de complicagdes
perinatais devido ao prejuizo da agregacao plaquetaria da mae
e do recém-nascido ndo pode ser excluida.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gra-
vidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Em pacientes com Insuticiencia dos rins ou ao Tigado, aesacon-
selha-se o uso de altas doses de dipirona, visto que a taxa de
eliminagdo € reduzida nestes pacientes. Entretanto, para trata-

existe experiéncia com o uso de dipirona 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.

Para NOVALGINA® solucdo oral, favor observar a seguinte
mencao:

Atencdo diabéticos: contém agicar (3,5 g/5 mL). Portanto,
para pacientes diabéticos, recomenda-se a administracao de
comprimidos ou solugdo oral (gotas) ao invés de solugdo oral.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A dipirona pode causar redugdo dos niveis plasmaticos de ci-
closporina. Deve-se, portanto, realizar monitorizacao das con-
centracdes de ciclosporina quando da administragdo concomi-
tante de dipirona.

* Alimentos

Nio ha dados disponiveis até o momento sobre a administracao
concomitante de alimentos e dipirona.

* Exames de laboratério

N3o hé dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia
de dipirona em exames de laboratorio.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

- Comprimidos

Recomenda-se que os comprimidos sejam deglutidos sem mas-
tigar e com liquido suficiente (aproximadamente % a 1 copo).

- Solucdo oral

Recomenda-se que, para a administragdo da solucdo oral,
seja utilizada a seringa dosadora que acompanha o frasco na
embalagem.

Instrugdes para uso:

1° passo: Coloque a tampa
interna que acompanha a
seringa dosadora no frasco de
NOVALGINA solugdo oral.

2° passo: Encaixe a seringa
dosadora no orificio da tampa
interna do frasco, vire o
frasco de cabeca para baixo

e puxe o émbolo até a marca
correspondente a dosagem
indicada para o paciente.

3° passo: Administre o conteido
da seringa diretamente na boca
do paciente.

4° passo: Apds a administragdo, lave a seringa com dgua e
guarde-a na respectiva caixa para que possa ser utilizada
novamente.

Nao é necessario agitar o produto.

Guardar o produto em temperatura ambiente (entre 15 -
30°C) e ao abrigo da luz.

A seringa foi desenvolvida exclusivamente para a adminis-
tragdo de NOVALGINA® solugao oral e nio deve ser utilizada
para administracao de outros medicamentos.
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- Solucdo oral (gotas):

1. Coloque o frasco na posi¢ao
vertical com a tampa para o lado
de cima, gire-a até romper o lacre,

2. Vire o frasco com o conta-gotas

para o lado de baixo e bata leve-
W mente com o dedo no fundo do
frasco para iniciar o gotejamento.
Cada 1 mL = 20 gotas.

POSOLOGIA

NOVALGINA® ndo deve ser administrada em altas doses, ou por
periodos prolongados, sem controle médico.

A principio, a dose e a via de administragio escolhidas depen-
dem do efeito analgésico desejado e das condicdes do paciente.
Em muitos casos, a administracao oral ou retal é suficiente para
obter analgesia satisfatéria.

Quando for necessdrio um efeito analgésico de inicio rapido
ou quando a administragdo por via oral ou retal é contrain-
dicada, recomenda-se a administragdo por via intravenosa ou
intramuscular.

Para todas as formas farmacéuticas, os efeitos analgésico e anti-
térmico sdo alcangados 30 a 60 minutos apds a administracdo e
geralmente duram cerca de 4 horas.

0 tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem

provocar danos ao paciente; inerentes a retirada da medicagao. -

* Comprimidos 1000 mg

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: % a 1 comprimido
até 4 vezes ao dia.

* Comprimidos 500 mg

Adultos e adolescentes acima de 15 anos:

1a 2 comprimidos até 4 vezes ao dia.

Doses maiores, somente a critério médico.

* Solucdo oral (gotas)

Cada 1 mL = 20 gotas (quando o frasco for mantido na posicao
vertical para gotejar a quantidade pretendida de gotas confor-
me indicado em “Como usar’).

Adultos e adolescentes acima de 15 anos:

20 a 40 gotas em administracdo Gnica ou até 0 maximo de 40
gotas 4 vezes ao dia. “

As criangas devem receber NOVALGINA® gotas conforme seu
peso seguindo a orientagdo deste esquema:

(médiaP :lseoidade) D°‘“. ot
5a8lg (a1 meses Doseorﬁ;ii;?qlcgiéria 00 Ijr:azgg o sotas) |
Jaike(t adaney Doseonﬁiiﬁ;c:iéria 4004 tgr:a:igs :?(slj@i
16a23 kg4 abanos) DoseDr:)\?iiiltj:ﬁiéria 60 (4 tt?n?alizg 2% gotas)
Uad0igasan Doseorgséii?r?;cgiéria 80(4 tgr:aﬁgfitzags gotas,
3 ats kg 10a 12anos DoseDr(r)l;iil::;cgiéria 120 (4%%%%@%
#5233 kg(132 W anoy DoseDlgséiimc;iéria 140(4 ::r:a?isafgtg; gotas

Rl

Solugdo oral (Gotas)
Solugdo limpida, amarelada.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
Ver item ASPECTO FiSICO.

QUAIS AS REACOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO
PODE CAUSAR?

* Reagdes anafilaticas/anafilactoides

Raramente a dipirona pode causar reacoes anafilaticas/anafi-
lactoides que, em casos muito raros, podem se tornar graves
e com risco de vida. Estas reacdes podem ocorrer mesmo apos
NOVALGINA® ter sido utilizada previamente em muitas ocasides
sem complica¢des. Para a forma comprimidos, estas reacdes
medicamentosas podem desenvolver-se imediatamente apds a
administragao de dipirona ou horas mais tarde; contudo, a ten-
déncia normal é que estes eventos ocorram na primeira hora
ap6s a administracao. !
Tipicamente, reagoes anafilaticas/anafilactoides leves manifes-
tam-se na forma de sintomas na pele ou nas mueosas (como:
prurido, ardor, rubor, urticaria, inchao), dispneia e, menos fre-
quentemente, sintomas gastrintestinais.

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

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

* Outras reacdes da pele e mucosas

Além das manifestacoes na pele e de mucosas de reacdes anafi-
laticas/anafilactoides mencionadas acima, podem ocorrér oca-
sionalmente erupcdes fixadas por medicamentos; raramente,
exantema; e, em casos isolados, sindrome de Stevens-johnson
ou sindrome de Lyell.

* Reagdes de queda na pressio sanguinea isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apds a administragao, reacdes
de queda na pressdo sanguinea transitGrias isoladas; em casos
raros, estas reagoes apresentam-se sob a forma de queda acen-
tuada da pressao sanguinea.

* Reagdes hematoldgicas

Podem desenvolver-se raramente leucopenia e, em casos mui-
to raros, agranulocitose ou trombocitopenia. Estas reacdes
sdo consideradas imunoldgicas e podem ocorrer mesmo apos
NOVALGINA® ter sido utilizada previamente em muitas ocasi-
Oes, sem complicacdes. Agranulocitose pode representar risco
de vida.

Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes inflamatérias
na mucosa (ex. orofaringea, anorretal, genital), inflamagdo
na garganta, febre (mesmo inesperadamente persistente ou
recorrente). Entretanto, em pacientes recebendo antibioticote-
rapia, os sinais tipicos de agranulocitose podem ser minimos.
A taxa de sedimentagao de células vermelhas é extensivamente
aumentada, enquanto que o aumento de nddulos linfaticos é
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 reacdes adversas

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histéria
de doenca nos rins, pode ocorrer piora aguda da fungdo dos
rins (insuficiéncia renal aguda), em alguns casos com oligiria,
aniria ou proteindria. Em casos isolados, pode ocorrer nefrite
intersticial acuda .
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* Solugao oral

Adultos e adolescentes acima uc 15 anvs.

10 a 20 mL em administragdo Ginica ou até o maximo de 20 mL,
4 vezes ao dia.

As criangas devem recgber NOVALGINA® solucdo oral conforme
seu peso seguindo a orientacao deste esquema:

média P:s:i dade) Dose Solugdo oral (em mL)*
5a8kgBa 11 meses DoseDr;)\;iilf]:;;iéria 104 toxazgsz )’(52 5ml)
9at3kg(1a3anos) DoseD;Sai:;r:];c(aiiéria 204 toﬁiggagx 5ml)
Tiabkgiba Ganos DoseDr;)l;il;:;CSiéria 30(4 to3r}17asd:s7;(57 5mb)
o bkt DoseDrz;il;r[\];c:iéria T s 0]
Hadslglina ano | Nt T i)
f6as3lg(13a Wano [ et i o i ml) |

* utilizar seringa dosadora. _
Doses maiores, somente a critério médico.

Criangas menores de 3 meses de idade ou pesando menos
de 5 kg ndo devem ser tratadas com NOVALGINA®.

* Posologia para casos especiais

Para pacientes diabéticos, recomenda-se a administragdo de
comprimidos ou solugao oral (gotas) ao invés de solucdo oral. Os
carboidratos contidos em 5 mL de solugdo oral correspondem a
3,5 g de glicose.

Em pacientes com insuficiéncia dos rins ou do figado, de-
saconselha-se o uso de altas doses de dipirona, visto que a taxa
de eliminagdo € reduzida nestes pacientes. Entretanto, para tra-
tamento a curto prazo ndo é necessdria reducdo da dose. Nao
existe experiéncia com o uso de dipirona a longo prazo em pa-
cientes com insuficiéncia dos rins ou do figado.

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

+ Conduta necessaria caso haja esquecimento de administracdo
Baseando-se nos sintomas, reintroduzir a medicagdo respeitan-

do sempre os hordrios e intervalos recomendados. Nunca de-
vem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

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

NAQ USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.
ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

ASPECTO FiSICO

Comprimidos

500 mg - Comprimidos redondos, de coloragdo branca ou es-
branquicada, biplanos, apresentando uma face lisa e a outra
face com sulco central.

1000 mg — Comprimidos oblongos, de coloragdo branca ou es-
branquicada, bipartido, apresentando uma face gravada e outra
face sulcada.

Solugao oral

Solucdo xaroposa limpida, de coloragdo résea, com odor de
framboesa.

UU Tawazuninug, T waixas Tureenoaagues, - -

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE
DESTE MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Ap6s superdose aguda foram registradas reagoes como: ndu-
seas, vomito, dor abdominal, deficiéncia da funcdo dos rins/
insuficiéncia aguda dos rins (ex.: devido a nefrite intersticial),
mais raramente, sintomas do sistema nervoso central (vertigem,
sonoléncia, coma, convulses) e queda da pressdo sanguinea
(algumas vezes progredindo para choque) bem como arritmias
cardiacas (taquicardia). Ap6s a administragdo de doses muito
elevadas, a excrecdo de um metabélito inofensivo (dcido ruba-
z0nico) pode provocar coloragao avermelhada na urina.

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

Tratamento

Ndo existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Em
caso de administracao recente, deve-se limitar a absorgaosis-
témica adicional do principio ativo por meio de procedimentos
primdrios de desintoxicagao, como lavagem géstrica ou aqueles
que reduzem a absorcdo (ex.: carvao vegetal ativado). O prin-
cipal metabélito da dipirona (4-N-metilaminoantipirina) pode
ser eliminado por hemodialise, hemofiltragao, hemoperfusao
ou filtragao plasmatica.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NOVALGINA® comprimidos deve ser mantida em sua embala-
gem original, em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C), a0
abrigo da luz e umidade.

NOVALGINA® gotas e ral deve ser mantida em sua
embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 —
30°C) e ao abrigo da luz.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE
DAS CRIANCAS.

DIZERES LEGAIS -
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua lei-
tura antes de utilizar o medicamento.
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