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qQuimica
| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

TERMOPIRONA ®
dipirona monoidratada

APRESENTACOES

Comprimido.

Embalagens contendo 10 ou 100 comprimidos.

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS.

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:

dipiroNa MONOIAFAtATA. ... ...ueeeeeiii ittt e e e e e e e eeeee e 1000mg
L el 1=t 1 (=T o TR o F PP PP 1 comprimido
(macrogol, metabissulfito de sodio, diéxido decgili estearato de magnésio).
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qQuimica
Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado como analgésico (mmeictp para dor) e antitérmico (medicamento para
febre).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

TERMOPIRONA® é um medicamento utilizado no tratamento da dfebee. Os efeitos analgésico e
antitérmico podem ser esperados em 30 a 60 mimpds a administracdo e geralmente persistem por
aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

TERMOPIRONA® ndo deve ser utilizada caso vocé tenha:

- alergia ou intoleréncia a dipirona ou a qualquer dos componentes da formulagcdo ou a outras
pirazolonas (ex. fenazona, propifenazona) ou azgiidinas (ex. fenilbutazona, oxifembutazona)
incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de aglaitose (diminuicdo acentuada na contagem de
glébulos brancos do sangue) com uma destas sulsstanc

- funcdo da medula 6ssea prejudicada (ex. apdantesito citostatico) ou doencas do sistema
hematopoiético (responsavel pela produgdo dasasébainguineas);

- desenvolvido broncoespasmo (contra¢cdo dos brésdeivando a chiado no peito) ou outras reacdes
anafilactoides, como urticaria (erupcdo na pele gasa coceira), rinite (irritacdo e inflamacédo da
mucosa do nariz), angioedema (inchago em regidousiiea ou em mucosas) com uso de medicamentos
para dor, tais como salicilatos, paracetamol, tBclaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno;

- porfiria hepatica aguda intermitente (doenga bttea que se manifesta através de problemas ea pel
e/ou com complica¢des neurolégicas), pelo riscmdigcao de crises de porfiria;

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

- gravidez e amamentacdo (vide “O que devo sabessahe usar este medicamento?— Gravidez e
Amamentacdo”).

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

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médioc em caso de suspeita de gravidez.

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

ADVERTENCIAS

Agranulocitose (diminuicdo do numero de granul&gitgue s&o tipos de glébulos brancos, em
consequéncia de um distlrbio na medula 6ssea) idalyoela dipirona € uma ocorréncia de origem
imunoalérgica que pode durar pelo menos 1 semasasEeacdes sdo raras, mas podem ser graves, com
risco a vida e podem, em alguns casos, ser fatdésrompa o uso da medicacdo e consulte seu médico
imediatamente se alguns dos seguintes sinais ¢tanws ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta,
lesdo na boca.

Pancitopenia [diminuicdo global de células do san@uidbulos brancos, vermelhos e plaquetas)]:
interrompa o tratamento e procure o seu médicacegarem alguns dos seguintes sinais ou sintomas:
mal-estar geral, infeccédo, febre persistente, hemed, sangramento, palidez.

Choque anafilatico (reacdo alérgica grave): ocpriacipalmente em pacientes sensiveis. Portanto, a
dipirona deve ser usada com cautela em pacienteapresentem alergia atépica ou asma (vide “Quando
néo devo usar este medicamento?”).

Reacbes cuténeas graves: reacdes cutaneas com kgt como sindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhasecosas e em grandes areas do corpo) e Necroélise
Epidérmica Toxica ou sindrome de Lyell (quadro graande uma grande extensdo de pele comeca a
apresentar bolhas e evolui com areas avermelhafaslisante a uma grande queimadura) tém sido
relatadas com o uso de dipirona. Se desenvolvaissiu sintomas tais como: erup¢des cutaneas muitas
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vezes com bolhas ou lesdes da mucosa, o tratardewsoser descontinuado imediatamente e ndo deve
ser retomado.

PRECAUCOES

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

Caso vocé esteja em alguma das situagbes abairwerse com seu médico, pois estas situagles
apresentam risco especial para possiveis reacGd#aacas graves relacionadas a dipirona (vide
“Quando ndo devo usar este medicamento?”):

- asma brénquica, particularmente agqueles comginasite poliposa (processo inflamatério no nariz e
seios da face com formacéao de pélipos) concomitante

- urticaria cronica;

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

- intoler@ncia a corantes (ex. tartrazina) ou sseprantes (ex. benzoatos).

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médice @ BERMOPIRONA somente sob orientacao.

Reacdes hipotensivas (de pressao baixa) isoladas
A administracdo de dipirona pode causar reacdestdripivas isoladas (vide “Quais os males que este
medicamento pode me causar?”). Essas reag¢fes séivghmente dose-dependentes e ocorrem com
maior probabilidade ap6s administracéo injetavel.

Para evitar as reacdes hipotensivas severas dgasse t

- reverter a hemodinamica (problemas no sistencaleitdrio) em pacientes com hipotensao preexistente
em pacientes com reducao dos fluidos corpéreosesidmitacdo, ou com instabilidade circulatéria ou
com insuficiéncia circulatoria incipiente;

- deve-se ter cautela em pacientes com febre alta.

Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizada aeotrema cautela e a administracdo de
TERMOPIRONA® em tais circunstancias deve ser realizada soladagh supervisdo médica. Podem ser
necessarias medidas preventivas (como estabilizdgacrculacdo) para reduzir o risco de reagdo de
gueda da pressao sanguinea.

A dipirona s6 deve ser utilizada sob cuidadoso tboanento hemodindmico em pacientes nos quais a
diminuigdo da presséo sanguinea deve ser evi@dazdmo pacientes com doenca cardiaca coronariana
grave (doenga no coragdo) ou obstrugdo dos vasgais&os que irrigam o cérebro.

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

Gravidez e amamentacao

Recomenda-se ndo utilizar TERMOPIRONAurante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso de
TERMOPIRONA® durante o segundo trimestre da gravidez s6 deveescapds cuidadosa avaliagdo do
potencial risco/beneficio pelo médico. TERMOPIRON#&0 deve ser utilizada durante os 3 dltimos
meses da gravidez.

Os metabolitos da dipirona sédo excretados no me#rno. A amamentagdo deve ser evitada durante e
por até 48 horas ap6s a administracdo de TERMOPASON

Populactes especiais

Pacientes idososdeve-se considerar a possibilidade das fun¢oéigado e rins estarem prejudicadas.
Criancas: menores de 3 meses de idade ou pesando menog dédkevem ser tratadas com dipirona.
TERMOPIRONA® comprimidos néo é recomendada para menores deos5Emecomendada superviséo
médica quando se administra dipirona a criangasgrecs.

Restricdes a grupos de riscovide itens “Quando ndo devo usar este medicamértd® que devo
saber antes de usar este medicamento?”.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Para as doses recomendadas, nenhum efeito adeensdifidade de se concentrar e reagir € conhecido.
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Entretanto, pelo menos com doses elevadas, delex@meem consideracdo que as habilidades para se
concentrar e reagir podem estar prejudicadas, itgingbd risco em situa¢des onde estas habilidadles s
de importancia especial (por exemplo, operar caowsnaquinas), especialmente quando alcool foi
consumido.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reacdes anafilactoidgsirand podem apresentar um risco especial para
reacdes semelhantes a outros analgésicos néoicascot

Pacientes que apresentam reacfes anafilaticas tms amunologicamente mediadas, ou seja, reacdes
alérgicas (ex. agranulocitose) a dipirona podenesgatar um risco especial para reagdes semelrantes
outras pirazolonas ou pirazolidinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:a dipirona pode causar redugdo dos niveis de pmiog no sangue. As
concentracdes da ciclosporina devem, portanto,nsmmitoradas quando a dipirona € administrada
concomitantemente.

A administracdo concomitante de dipirona com mes@tio pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosasaito, esta combinagéo deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetitSito na agregacéo plaquetaria (unido das plaguet
gue atuam na coagulagéo), quando administrado®cutantemente. Portanto, essa combinacdo deve ser
usada com precaucdo em pacientes que tomam baealddcido acetilsalicilico para cardioprotecéo.

A dipirona pode causar a reducdo na concentragéguseea de bupropiona. Portanto, recomenda-se
cautela quando a dipirona e a bupropiona séo astngdas concomitantemente.

Medicamento-alimentos:ndo ha dados disponiveis até 0 momento sobreem@@éto entre alimentos e
dipirona.

Medicamento-exames laboratoriaisndo ha dados disponiveis até 0 momento sobreederéncia de
dipirona em exames laboratoriais.

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 e 3Bt6&eger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do medicamento

TERMOPIRONA® apresenta-seomocomprimido oblongo, branco a levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.d0aele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido (aprexlamente % a 1 copo), por via oral.

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

- Comprimidos 1g: adultos e adolescentes acima de 15 anos: ¥ a Ticodpaté 4 vezes ao dia.

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

N&o ha estudos dos efeitos de TERMOPIRGNAmprimidos administrada por vias ndo recomendadas.

Portanto, por seguranca e para garantir a eficfeste medicamento, a administracdo deve ser somente
por via oral.
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Populactes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figad recomenda-se que o uso de altas doses de
dipirona seja evitado, uma vez que a taxa de edigdia é reduzida nestes pacientes. Entretanto, para
tratamento em curto prazo ndo é necessaria rediacdose.

N&o existe experiéncia com o uso de dipirona emdgrazo em pacientes com insuficiéncia nos rins ou
no figado.

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

Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo ositsimas, procure orientacdo 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 esqueca-se de administrar uma dose, admiaisissim que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horario da dose seguinte, espere perhestirio, respeitando sempre o intervalo detemoina
pela posologia. Nunca devem ser administradasdhses ao mesmo tempo.

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

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

As frequéncias das reacdes adversas estao listadaglir de acordo com a seguinte convencao:
Reac&do muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos paciemestiijzam este medicamento).

Reacé&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasignt utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasigoteutilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% disnp@s que utilizam este medicamento).

Distarbios cardiacos
Sindrome de Kounis (aparecimento simultaneo detesetoronarianos agudos e reacdes alérgicas ou
anafilactoides. Engloba conceitos como infartogidére angina alérgica).

Distlrbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reagdadilaticas/anafilactoides que podem se tornaregra
com risco a vida e, em alguns casos, serem fakstas reacdes podem ocorrer mesmo apos
TERMOPIRONA® ter sido utilizada previamente em muitas ocasiées complicacées.

Estas reac6es medicamentosas podem desenvolvaedaiamente apds a administracdo de dipirona ou
horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal éegtes eventos ocorram na primeira hora apés a
administracéo.

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

Estas reacfes leves podem progredir para formasaseeom coceira generalizada, angioedema grave
(inchaco em regido subcutdnea ou em mucosas, gar@rde origem alérgica até mesmo envolvendo a

laringe), broncoespasmo grave, arritmias cardiédescompasso dos batimentos do coracao), queda da
pressdo sanguinea (algumas vezes precedida pontaude pressdo sanguinea) e choque circulatério

(colapso circulatério em que existe um fluxo sangaiinadequado para os tecidos e células do corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésicagesdedntolerancia aparecem tipicamente na forma
de ataques asmaticos (falta de ar).

Distlrbios da pele e tecido subcutaneo
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Além das manifestacdes da pele e mucosas, de sagddlaticas/anafilactoides mencionadas acima,
podem ocorrer ocasionalmente erupgdes medicamentiesa, raramente exantemagh (erupgdes na
pele)] e, em casos isolados, sindrome de Stevémsdo (forma grave de reacdo alérgica caracterizada
por bolhas em mucosas e em grandes areas do aarmdndrome de Lyell (doencga bolhosa grave que
causa morte da camada superficial da pele e mycdsbasndo um aspecto de queimadura de grande
extensdo) (vide “O que devo saber antes de usa& emdicamento?”). Deve-se interromper
imediatamente 0 uso de medicamentos suspeitos.

Distarbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenca onde a medula éssea pesdupiantidade insuficiente os glébulos vermelhos,
globulos brancos e plaquetas), agranulocitose eifpaenia, incluindo casos fatais, leucopenia (¢édu
dos globulos brancos) e trombocitopenia (diminuigdmdmero de plaquetas).

Estas reagbes podem ocorrer mesmo apés TERMOPIRQ&tAsido utilizada previamente em muitas
ocasides, sem complicacdes.

Os sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdésmatorias na mucosa (ex. orofaringea, anotretal
genital), inflamacdo na garganta, febre (mesmoper@slamente persistente ou recorrente). Entretanto,
em pacientes recebendo tratamento com antibidtsosinais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos. A taxa de sedimentacéo eritrocitaria éresivamente aumentada, enquanto que o aumento de
nédulos linfaticos é tipicamente leve ou ausente.

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

Disturbios vasculares

Reac06es hipotensivas isoladas

Podem ocorrer ocasionalmente apds a administregdpdes hipotensivas transitorias isoladas; enscaso
raros, estas reagfes apresentam-se sob a fornued critica da presséo sanguinea.

Disturbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacienteshiziérico de doenca nos rins, pode ocorrer piora
subita ou recente da fungdo dos rins (insuficiéneral aguda), em alguns casos com diminui¢do da
producdo de urina, redugdo muito acentuada da p&odde urina ou perda aumentada de proteinas
através da urina. Em casos isolados, pode ocoefatenintersticial aguda (um tipo de inflamacgaa no
rns).

Uma coloracdo avermelhada pode ser observada adgeemas na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres&ravés do seu servico de atendimento.

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

Sintomas: nduseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia dgdondos rins/insuficiéncia aguda dos rins
(ex. devido a nefrite intersticial), mais raramenseitomas do sistema nervoso central (vertigem,
sonoléncia, coma, convulsfes) e queda da pressgaisaa (algumas vezes progredindo para choque)
bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apadrainistracdo de doses muito elevadas, a excrezdo d
um metabdlito inofensivo (acido rubazodnico) podevprar coloracao avermelhada na urina.

Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido paraatipi Em caso de administracao recente,
deve-se limitar a absorcéo sistémica adicionalrdwipio ativo por meio de procedimentos primades
desintoxicacdo, como lavagem gastrica ou aquelegepuzem a absorcdo (ex. carvao vegetal ativado).
O principal metabdlito da dipirona (4-N-metilamimdigirina) pode ser eliminado por hemodialise,
hemofiltracdo, hemoperfuséo ou filtragdo plasmatica

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskileggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Registro M.S. n° 1.5584.0521
Farm. Responsavel: Dr. Marco Aurélio Limirio G.Hel- CRF-GO n° 3.524

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo médica.
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Anexo B
Historico de alteracdo para a bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticéo/dimtacdo que altera a bula

Dados das alteracdes dalés

Data do . Data do N° do Data de Versbes Apresentacdes
) N° expediente Assunto . ) Assunto ~ Itens de bula .
expediente expediente expediente Aprovacéo (VP/VPS) relacionadas
SIMILAR - Inclusao SIMILAR - Incluséao
03/08/2016 Inicial de Texto de Bula| 03/08/2016 Inicial de Texto de Bula| 03/08/2016 Verséo inicial VPIVPS Comprimido 1
- RDC 60/12 - RDC 60/12
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