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Anador®
dipirona monoidratada

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.
ATENCAO: ANADOR Gotas possui um novo gotejador, por isso verifique a nova posologia e modo
de usar no item 6 desta bula antes de tomar o medicamento.

APRESENTACOES
Solucdo oral (Gotas) 500 mg/mL: frascos conta-gotas com 10 ou 20 mL.
USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES.

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) contém 500 mg de dipirona sodica monoidratada, correspondentes a 443,03 mg de
dipirona. Cada gota contém 25 mg de dipirona sédica monoidratada.

Excipientes: alcool etilico, sacarina sodica di-hidratada, metabissulfito de sdio, sorbitol, glicerol, edetato
dissodico di-hidratado, esséncia de tangerina e agua purificada. Teor alcodlico: 0,0002%.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento é indicado como antitérmico e analgésico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ANADOR é um medicamento utilizado no tratamento de febre e dor. Os efeitos antitérmico e analgésico
podem ser esperados em 30 a 60 minutos ap6s a administragdo e geralmente persistem por
aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ANADOR néo deve ser utilizado caso vocé tenha:

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquer um dos componentes da formulacdo ou a outras
pirazolonas (ex. fenazona, propifenazona) ou a pirazolidinas (ex. fenilbutazona, oxifembutazona)
incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de agranulocitose com uma dessas substancias;

- fungdo da medula dssea prejudicada ou doencas do sistema hematopoiético;

- broncoespasmo ou outras reacBes anafilactoides, como urticéria, rinite, angioedema com uso de
medicamentos como salicilatos, paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno;

- porfiria hepética aguda intermitente;

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

- gravidez e amamentac&o.

O uso de ANADOR ¢ contraindicado para pacientes com intolerdncia a frutose devido a presenca de
sorbitol em sua composicao (vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Este medicamento é contraindicado para menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

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

ADVERTENCIAS

Agranulocitose (diminuicdo do nimero de granulécitos, que sdo tipos de globulos brancos, por um
disturbio na medula dssea) induzida pela dipirona € uma ocorréncia que pode durar pelo menos 1 semana.
Séo reagBes raras, que podem ser graves, com risco a vida e, em alguns casos, ser fatais. Interrompa o uso
da medicacdo e consulte seu médico imediatamente se alguns dos seguintes sinais ou sintomas ocorrerem:
febre, calafrios, dor de garganta, lesdo na boca.

Pancitopenia [diminuicdo global de células do sangue (glébulos brancos, vermelhos e plaquetas)]:
interrompa o tratamento e procure o seu médico se ocorrerem alguns dos seguintes sinais ou sintomas:
mal estar geral, infeccdo, febre persistente, hematomas, sangramento, palidez.

Choque anafilatico: ocorre principalmente em pacientes sensiveis.

Reagdes cutneas graves: rea¢fes cutaneas com risco de vida, como Sindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo) e Necrolise
Epidérmica Toxica ou Sindrome de Lyell (quadro grave, com grande extensdo da pele apresentando
bolhas e evolui com areas avermelhadas, semelhante a uma grande queimadura) tém sido relatadas com o
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uso de dipirona. Se desenvolver sinais ou sintomas como: erupc¢des cutaneas muitas vezes com bolhas ou
lesbes da mucosa, o tratamento deve ser suspenso imediatamente e ndo deve ser retomado.

PRECAUCOES

Caso vocé esteja em alguma das situagcBes abaixo, converse com seu médico, pois estas situagdes
apresentam risco especial para possiveis reagdes anafilaticas graves (reagdo alérgica grave e imediata que
pode levar a morte) relacionadas a dipirona (vide “3. Quando nao devo usar este medicamento?”):

- asma brénquica, particularmente aqueles com rinossinusite poliposa concomitante;

- urticaria cronica;

- intolerancia ao alcool;

- intoleréncia a corantes (ex. tartrazina) ou a conservantes (ex. benzoatos).

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médico e use ANADOR somente sob orientacéo.

A administracéo de dipirona pode causar reacfes hipotensivas isoladas (vide “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”). Essas reacBes sdo possivelmente dose dependentes e ocorrem com
maior probabilidade apds administragéo injetavel.

Caso voce tenha insuficiéncia dos rins ou do figado, recomenda-se evitar o uso de altas doses de dipirona.
ANADOR raramente pode causar reacOes alérgicas graves e broncoespasmo (estreitamento das vias
respiratorias) devido & presenca de metabissulfito de sodio.

1 mL (20 gotas) de ANADOR contém 33,35 mg de sodio. Desta forma, este medicamento contém:

- 266,8 mg de sddio por dose diaria maxima recomendada para adultos;

- 233,5 mg de sédio por dose diaria maxima recomendada para criancas de 13-14 anos;

- 200,1 mg de sodio por dose diaria maxima recomendada para criangas de 10-12 anos;

- 133,4 mg de sodio por dose didria méxima recomendada para criangas de 7-9 anos;

- 100,1 mg de sodio por dose diaria méxima recomendada para criangas de 4-6 anos;

- 66,7 mg de sddio por dose di&ria méxima recomendada para criangas de 1-3 anos;

- 33,4 mg de sddio por dose di&ria méxima recomendada para criangas de 3-11 meses;

Vocé deve considerar essas quantidades caso faca dieta controlada de sédio.

ANADOR contém 728 mg de sorbitol por dose didria méxima recomendada para adultos. Vocé ndo deve
usar este medicamento se tiver intolerancia a frutose.

Este medicamento contém pequenas quantidades de alcool etilico, menos de 100 mg em 20 gotas.

Gravidez e amamentacao

N&o utilizar ANADOR durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso de ANADOR durante 0 segundo
trimestre da gravidez s6 deve ocorrer apés cuidadosa avaliacdo do potencial risco/beneficio pelo médico.
N&o usar ANADOR durante os Gltimos 3 meses da gravidez.

A amamentacdo deve ser evitada durante e por até 48 horas apés a administracdo de ANADOR.

Populaces especiais
Pacientes idosos: considerar a possibilidade das fun¢fes do figado e rins estarem prejudicadas.
Criancas: é recomendada supervisdo médica quando se administra dipirona a criangas pequenas.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nas doses recomendadas, ndo se conhece nenhum efeito adverso na habilidade de se concentrar e reagir.
Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deve-se levar em consideracdo que essas habilidades podem
estar prejudicadas, constituindo risco em situacbes onde sdo de importancia especial (exemplo, operar
carros ou maquinas), especialmente quando alcool foi consumido.

Sensibilidade cruzada
Pacientes com reacGes anafilactoides a dipirona podem apresentar risco especial para rea¢fes semelhantes
a outros analgésicos nao narcéticos.

INTERAQOES MEDICAMENTOSAS

A dipirona pode causar reducdo dos niveis de ciclosporina no sangue. As concentra¢fes da ciclosporina
devem, portanto, ser monitoradas quando a dipirona é administrada concomitantemente.

A administracdo concomitante de dipirona com metotrexato pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinacéo deve ser evitada.
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A dipirona pode reduzir o efeito do &cido acetilsalicilico na agregacéo plaquetaria (unido das plaquetas
gue atuam na coagulacdo), quando administrados concomitantemente. Portanto, essa combinacdo deve ser
usada com precaugdo em pacientes que tomam baixa dose de 4cido acetilsalicilico para cardioprotecéo.

A dipirona pode causar a redugdo na concentracdo sanguinea de bupropiona. Portanto, recomenda-se
cautela quando a dipirona e a bupropiona sdo administradas concomitantemente.

N&do ha& dados disponiveis até o momento sobre a interacdo entre alimentos e dipirona. Nem sobre a
interferéncia de dipirona em exames laboratoriais.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

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

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
ANADOR ¢ uma solucdo limpida, amarela e com odor quase imperceptivel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto do medicamento, consulte o farmacéutico para saber se
podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ATENCAO: ANADOR Gotas possui um novo gotejador, por isso verifique a nova posologia e modo
de usar abaixo antes de tomar o medicamento.

MODO DE USAR

O frasco de ANADOR vem acompanhado de um moderno tipo de gotejador, de facil manuseio. Para
maior eficiéncia do gotejamento, inclinar o frasco a 90°.

Para usar (1) rompa o lacre da tampa, (2) vire o frasco e (3) mantenha-o na posicdo de 90°; para comecar
0 gotejamento, bata levemente com o dedo no fundo do frasco.

POSOLOGIA

O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao paciente, inerentes a
retirada da medicacé&o.

Cada 1 mL = 20 gotas (quando o frasco for mantido na posicgao vertical — 90° — para gotejar a quantidade
pretendida de gotas conforme indicado em “Modo de usar™)

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 a 40 gotas em administracdo Unica ou até o maximo de 40
gotas, 4 vezes ao dia.

As criangas devem receber ANADOR Gotas conforme seu peso seguindo a orientagdo deste esquema:

Peso Gotas
(média de idade)
5a8kg (3all meses) Dose Unica: 2 a 5 gotas
Dose maxima diaria: 20 gotas (4 tomadas x 5 gotas)
9a15kg (1 a3 anos) Dose Unica: 3 a 10 gotas

Dose maxima diaria: 40 gotas (4 tomadas x 10 gotas)

16 a 23 kg (4 a 6 anos) Dose Unica: 5 a 15 gotas
Dose maxima diaria: 60 gotas (4 tomadas x 15 gotas)

24 a 30 kg (7 a9 anos) Dose Unica: 8 a 20 gotas
Dose maxima didria: 80 gotas (4 tomadas x 20 gotas)

3la45kg(10al2anos) Dose Gnica: 10 a 30 gotas
Dose maxima diaria: 120 gotas (4 tomadas x 30 gotas)

46 a53 kg (13al4anos)  Dose Unica: 15 a 35 gotas
Dose maxima diaria: 140 gotas (4 tomadas x 35 gotas)
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Se o0 efeito de uma Unica dose for insuficiente ou apds o efeito analgésico ter diminuido, a dose pode ser
repetida respeitando-se a posologia e a dose maxima diaria, conforme descrito em posologia.

Por seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via
oral.

Populacgdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado, evitar o uso de altas doses de dipirona, pois a
taxa de eliminagdo é reduzida nestes pacientes. Porém, para tratamento no curto prazo ndo é necesséria
reducgdo da dose.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dudvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
do cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. Porém, se estiver proximo do
horario da dose seguinte, espere por este horéario, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As frequéncias das reagdes adversas estdo listadas a seguir de acordo com a seguinte convencao:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Disturbios cardiacos
Sindrome de Kounis (aparecimento simultdneo de eventos coronarianos agudos e reacdes alérgicas ou
anafilactoides. Engloba conceitos como infarto alérgico e angina alérgica).

Distarbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico, rea¢des anafilaticas/anafilactoides que podem se tornar graves
com risco a vida e, em alguns casos, serem fatais. Estas reagdes podem ocorrer mesmo apés ANADOR
ter sido utilizado previamente em muitas ocasifes sem complicacBes. Normalmente, reacGes
anafilaticas/anafilactoides leves manifestam-se na forma de sintomas cutdneos ou nas mucosas (tais
como: coceira, ardor, vermelhiddo, urticéria, inchago), falta de ar e, menos frequentemente, doencas/
queixas gastrintestinais.

Estas reacGes podem progredir para formas graves com coceira generalizada, angioedema grave (inchaco
em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica até mesmo envolvendo a laringe),
broncoespasmo grave, arritmias cardiacas (descompasso dos batimentos do cora¢do), queda da pressao
sanguinea (algumas vezes precedida por aumento da pressdo sanguinea) e choque circulatério (colapso
circulatério em que existe um fluxo sanguineo inadequado para os tecidos e células do corpo).

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

Disturbios da pele e tecido subcutaneo

Podem ocorrer ocasionalmente erupgdes medicamentosas fixas; raramente exantema [rash (erupcdes na
pele)], e, em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome de Lyell (Necrdlise Epidérmica
Tdéxica). (vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenca onde a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os glébulos vermelhos,
globulos brancos e plaquetas), agranulocitose e pancitopenia, incluindo casos fatais, leucopenia (reducéo
dos gldébulos brancos) e trombocitopenia (diminuigdo de plaquetas). Estas reages podem ocorrer mesmo
ap6s ANADOR ter sido utilizado previamente em muitas ocasides, sem complicagdes. Em pacientes
recebendo tratamento com antibi6tico, os sinais tipicos de agranulocitose podem ser minimos. Os sinais
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tipicos de trombocitopenia incluem uma maior tendéncia para sangramento e aparecimento de pontos
vermelhos na pele e membranas mucosas.

Distdrbios vasculares

Reac0es hipotensivas isoladas. Podem ocorrer ocasionalmente ap6s a administragdo, reacdes hipotensivas
transitorias isoladas; em casos raros, estas reacfes apresentam-se sob a forma de queda critica da pressao
sanguinea.

Disturbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com historico de doenga nos rins, pode ocorrer piora
stbita ou recente da fungdo dos rins (insuficiéncia renal aguda), em alguns casos com diminuicdo da
producdo de urina, reducdo muito acentuada da producdo de urina ou perda aumentada de proteinas
através da urina. Em casos isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda (um tipo de inflamagéo nos
rins). Uma coloragéo avermelhada pode ser observada algumas vezes na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Sintomas: nauseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia da funcéo dos rins/insuficiéncia aguda dos rins
(ex. devido a nefrite intersticial), mais raramente, sintomas do sistema nervoso central (vertigem,
sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressdo sanguinea (algumas vezes progredindo para choque)
bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Ap6s a administracdo de doses muito elevadas, a excrecdo de
um metabdlito inofensivo (&cido rubazénico) pode provocar coloracéo avermelhada na urina.
Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Em caso de administragdo recente,
deve-se limitar a absor¢do sistémica adicional do principio ativo por meio de procedimentos primarios de
desintoxicacdo, como lavagem géstrica ou aqueles que reduzem a absor¢do (ex. carvao vegetal ativado).
O principal metabdlito da dipirona (4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodilise,
hemofiltracdo, hemoperfusdo ou filtracdo plasmatica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
MS 1.0367.0076
Farm. Resp.: Dimitra Apostolopoulou - CRF-SP 08828

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.

Rod. Régis Bittencourt, km 286 - Itapecerica da Serra - SP
CNPJ 60.831.658/0021-10

Indlstria Brasileira

SAC 0800-7016633

www.anador.com.br

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas, procure orientacdo medica.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢6es de bulas

Data do N° do Datado N° do Data de Versdes | Apresentagles
expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
Envio inicial do texto de bula harmonizada a Bula Padréo em
cumprimento ao Guia de submisséo eletronica de bula e RDC 47/09, =
) = ) ) . - Solugéo oral
juntamente com alteragGes nos seguintes itens: 500 ma/ mL x 10
10457 - SIMILAR — 10457 - SIMILAR — 3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? mL 9
05/07/2013  {0545500/13-6 |Inclusdo Inicial de Texto  |05/07/2013 |0545500/13-6 |Inclus&o Inicial de Texto |05/07/2013 |4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE VPIVPS | solucio oral
de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO? ¢
500 mg/ mL x 20
4. CONTRA[NDICAQC)ES . mL
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Notificagdo de Alteragdo de texto de bula harmonizada a Bula
Padrao em cumprimento ao Guia de submisséo eletronica de bula e
RDC 47/09, juntamente com alteracdes nos seguintes itens:
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? - Solugéo oral
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — 2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 500 mg/ mL x 10
Notificagdo de Alteracédo Notificag&o de Alteragéo 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE mL
16/09/2014 |0767283/14-7 16/09/2014 |0767283/14-7 16/09/2014 VP/VPS =
de Texto de Bula — RDC de Texto de Bula — RDC MEDICAMENTO? - Solugéo oral
60/12 60/12 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME 500 mg/ mL x 20
CAUSAR? mL
1. INDICAGOES
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
9. REACOES ADVERSAS
COMPOSICAO
. ) 4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE - Solugéo oral
10450 — SIMILAR — Numero de i‘(‘ﬁltgmsgr':{'(')"AR - MEDICAMENTO? 500 mg/ mL x 10
Notificag&o de Alteracdo conhecimento: ~ 6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? L
22/12/2014 ¢ : 19/12/2014 Ref.: Renovacéo do 19/12/2014 veves |

de Texto de Bula— RDC
60/12

201412190118
PR

Registro (expediente n°
264697/10-8)

COMPOSICAO )
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

- Solugéo oral
500 mg/ mL x 20
mL
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ANADOR COM PACIENTE Ingelheim
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sualeitura antes de utilizar o medicamento.

Anador®
dipirona monoidratada

APRESENTACOES
Comprimidos de 500 mg: embalagens com 24, 120, 240 e 512 comprimidos.
USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 500 mg de dipirona sddica monoidratada, correspondentes a 443,03 mg de
dipirona. Excipientes; hipromelose, povidona, diéxido de silicio, sacarose, amarelo de quinolina, amido,
talco, estearato de magnésio, acooal etilico, agua purificada.

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ANADOR é um medicamento a base de dipirona, utilizado no tratamento da dor e febre. Os efeitos
analgésico e antitérmico podem ser esperados em 30 a 60 minutos apds a administracéo e geralmente
persistem por aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ANADOR néo deve ser utilizado caso vocé tenha:

- dergia ou intolerdncia & dipirona ou a qualquer um dos componentes da formulagdo ou a outras
pirazolonas (ex. fenazona, propifenazona) ou a pirazolidinas (ex. fenilbutazona, oxifembutazona)
incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de agranulocitose (diminuico acentuada na contagem de
glébulos brancos do sangue) com uma dessas substancias;

- funcdo da medula dssea prejudicada (ex. apds tratamento citostético) ou doencas do sistema
hematopoiético (responsavel pela produgéo das células sanguineas);

- desenvolvido broncoespasmo (contragdo dos bronquios levando a chiado no peito) ou outras reactes
anafilactoides, como urtic&ria (erupcdo na pele que causa coceira), rinite (irritacéo e inflamacdo da
mucosa do nariz), angioedema (inchago em regi&o subcutanea ou em mucosas) com uso de medicamentos
parador tais como salicilatos, paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, indometacina, naproxeno;

- porfiria hepética aguda intermitente (doenca metabdlica que se manifesta através de problemas na pele
e/ou com complicagdes neurol dgicas) pelo risco de indugdo de crises de porfiria;

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

- gravidez e amamentacdo (vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento? — Gravidez e
Amamentago”).

O uso de ANADOR é contraindicado para pacientes com intolerancia a frutose devido a presenca de
sacarose em sua composic¢éo (vide “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Este medicamento é contraindicado para menor es de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista. I nforme imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS

Agranulocitose (diminuicBo do nimero de granulécitos, que sdo tipos de glébulos brancos, em
consequéncia de um distirbio na medula éssed) induzida pela dipirona € uma ocorréncia de origem
imunoal érgica, que pode durar pelo menos 1 semana. Essas reagfes sdo raras, mas podem ser graves, com
risco a vida e podem, em aguns casos, ser fatais. Interrompa o uso da medicacéo e consulte seu médico
imediatamente se alguns dos seguintes sinais ou sintomas ocorrerem: febre, calafrios, dor de garganta,
lesdo na boca
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Pancitopenia [diminuicdo global das células do sangue (gldbulos brancos, vermelhos e plaguetas)]:
interrompa o tratamento e procure o seu médico se ocorrerem alguns dos seguintes sinais ou sintomas;
mal estar geral, infeccao, febre persistente, hematomas, sangramento, palidez.

Choque andfilético (reacéo aérgica grave): ocorre principalmente em pacientes sensiveis. Portanto, a
dipirona deve ser usada com cautela em pacientes que apresentem alergia at6pica ou asma (vide “3.
Quando ndo devo usar este medicamento?”’).

Reacles cutaneas graves. reagdes cuténeas com risco a vida, como Sindrome de Stevens-Johnson (forma
grave de reacdo alérgica caracterizada por bolhas em mucosas e grandes areas do corpo) e Necrdlise
Epidérmica Toxica ou Sindrome de Lyell (quadro grave, onde uma grande extens@o de pele comega a
apresentar bolhas e evolui com &reas avermelhadas, semelhante a uma grande queimadura) tém sido
relatadas com o uso de dipirona. Se desenvolver sinais ou sintomas tais como: erupgdes cutaneas muitas
vezes com bolhas ou lesdes da mucosa, o tratamento deve ser descontinuado imediatamente e ndo deve
ser retomado.

PRECAUCOES

Reacdes anafiléticas/anafilactoides (reacéo alérgica grave e imediata que pode levar & morte)

Caso vocé esteja em alguma das situagdes abaixo, converse com seu médico, pois estas Situacoes
apresentam risco especial para possiveis reagBes anafil&icas graves relacionadas a dipirona (vide “3.
Quando ndo devo usar este medicamento?’):

- asma brénquica, particularmente aqueles com rinosinusite poliposa (processo inflamatério no nariz e
seios da face com formagdo de pdlipos) concomitante;

- urticaria crénica;

- intolerancia ao dlcool, por exemplo, pessoas que reagem até mesmo a pequenas quantidades de bebidas
alcodlicas, apresentando sintomas como espirros, lacrimegjamento e vermelhidao acentuada da face;

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

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médico e use ANADOR somente sob orientag&o.

Reacdes hipotensivas (de pressdo baixa) isoladas

A administracdo de dipirona pode causar reacOes hipotensivas isoladas (vide “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?’). Essas reagdes sd0 possivelmente dose dependentes e ocorrem com
maior probabilidade apds administragdo injetavel.

Para evitar as reagdes hipotensivas severas desse tipo:

- reverter a hemodindmica (problemas no sistema circulatério) em pacientes com hipotensdo pré-
existente, em pacientes com reducdo dos fluidos corpéreos ou desidratagdo, ou com instabilidade
circulatdria ou com insuficiéncia circul atéria incipiente;

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

Nestes pacientes, a dipirona deve ser utilizada com extrema cautela e a administracdo de ANADOR em
tais circunstancias deve ser realizada sob cuidadosa supervisdo médica. Podem ser necessérias medidas
preventivas (como estabilizacdo da circulacdo) para reduzir o risco de reagdo de queda da pressdo
sanguinea.

A dipirona so deve ser utilizada sob cuidadoso monitoramento hemodinamico em pacientes nos quais a
diminuicdo da pressdo sanguinea deve ser evitada, tais como pacientes com doenca cardiaca coronariana
grave (doenca grave no coragéo) ou obstrucéo dos vasos sanguineos que irrigam o cérebro.

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figado, recomenda-se que o uso de altas doses de dipirona
sgjaevitado, umavez que ataxa de eliminagéo € reduzida nestes casos.

Cada comprimido de ANADOR contém 32,7 mg de sddio. Desta forma, este medicamento contém 261,6
mg de sddio por dose didria maxima recomendada para adultos. Vocé deve considerar essas quantidades
caso faca dieta controlada de sodio.

Cada comprimido de ANADOR contém 18 mg de sacarose, resultando em 144 mg de sacarose por dose
didria méxima recomendada para adultos. Vocé ndo deve usar este medicamento se tiver intolerancia a
frutose.

Atencdo: Este medicamento contém aclcar, portanto deve ser usado com cautela em portadores de
diabetes.

Gravidez e amamentacéo

Recomenda-se ndo utilizar ANADOR durante os primeiros 3 meses da gravidez. O uso de ANADOR
durante 0 segundo trimestre da gravidez sO deve ocorrer apds cuidadosa avaliacdo do potencia
risco/beneficio pelo médico. ANADOR néo deve ser utilizado durante os 3 Ultimos meses da gravidez.
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Os metabdlitos da dipirona sdo excretados no leite materno. A amamentacdo deve ser evitada durante e
por até 48 horas apds a administragdo de ANADOR.

Populacdes especiais

Pacientes idosos: deve-se considerar a possibilidade das fungdes do figado e rins estarem prejudicadas.
Criancas: menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg ndo devem ser tratadas com dipirona.
ANADOR comprimidos ndo é recomendado para menores de 15 anos. E recomendada supervisio médica
guando se administra dipirona a criangas pequenas.

Restri¢des a grupos derisco: vide itens “3. Quando ndo devo usar este medicamento?’ e “4. O que devo
saber antes de usar este medicamento?”.

Alteracbes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Para as doses recomendadas, nenhum efeito adverso na habilidade de se concentrar e reagir é conhecido.
Entretanto, pelo menos com doses elevadas, deve-se levar em consideragdo que as habilidades para se
concentrar e reagir podem estar prejudicadas, constituindo risco em situagfes onde estas habilidades sdo
de importancia especia (por exemplo, operar carros ou maguinas), especialmente quando alcool foi
consumido.

Sensibilidade cruzada

Pacientes que apresentam reagdes andfilactoides a dipirona podem apresentar um risco especia para
reacOes semelhantes a outros anal gési cos ndo narcoticos.

Pacientes que apresentam reagdes anafiléticas ou outras imunologicamente-mediadas, ou seja, reagdes
alérgicas (ex. agranulocitose) a dipirona podem apresentar um risco especial para reagdes semelhantes a
outras pirazolonas ou pirazolidinas.

INTERACOESMEDICAMENTOSAS

M edicamento-medicamento: a dipirona pode causar reducdo dos nivels de ciclosporina no sangue. As
concentracBes da ciclosporina devem, portanto, ser monitoradas quando a dipirona é administrada
concomitantemente.

A administragdo concomitante de dipirona com metotrexato pode aumentar a toxicidade sanguinea do
metotrexato particularmente em pacientes idosos. Portanto, esta combinagdo deve ser evitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetilsalicilico na agregacdo plaguetaria (unido das plaquetas
gue atuam na coagul agao), quando administrados concomitantemente. Portanto, essa combinagéo deve ser
usada com precaucdo em pacientes que tomam baixa dose de &cido acetilsalicilico para cardioprotecéo.

A dipirona pode causar a reducdo na concentragdo sanguinea de bupropiona. Portanto, recomenda-se
cautela quando a dipirona e a bupropiona sdo administradas concomitantemente.

M edicamento-alimentos: ndo ha dados disponiveis até o momento sobre a interacdo entre alimentos e
dipirona.

M edicamento-exames laboratoriais: ndo ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de
dipirona em exames laboratoriais.

I nforme ao seu médico ou cirur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Mantenha em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido daluz e umidade.

NUmero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O comprimido de ANADOR é amarelo-esverdeado claro a amarelo claro, sem odor, redondo, liso,
brilhante, apresentando o logotipo da Boehringer Ingelheim e a palavra ANADOR na face superior e
ranhura central naface inferior.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto do medicamento, consulte o farmacéutico para saber se
poder a utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido (aproximadamente ¥2 a 1 copo), por viaoral.

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

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 1 a 2 comprimidos, até 4 vezes ao dia.

Se o efeito de uma Unica dose for insuficiente ou apds o efeito analgésico ter diminuido, a dose pode ser
repetida respeitando-se a posologia e a dose maxima didria, conforme descrito acima.

N&o ha estudos dos efeitos de ANADOR comprimidos administrado por vias ndo recomendadas.
Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente
por viaoral.

Populacdes especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figado, recomenda-se que 0 uso de altas doses de
dipirona sgja evitado, uma vez que a taxa de eliminagdo é reduzida nestes pacientes. Entretanto, para
tratamento em curto prazo ndo é necessé&ria reducéo da dose.

N&o existe experiéncia com o uso de dipirona em longo prazo em pacientes com insuficiéncianosrins ou
no figado.

Em pacientes idosos e pacientes debilitados deve-se considerar a possibilidade das fungdes do figado e
dos rins estarem prejudicadas.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dlvidas sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. N&o desapar ecendo os sintomas, procure orientacao de seu médico ou
do cirurgido-dentista.

Este medicamento ndo deve ser mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquega-se de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver
préximo do horédrio da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado
pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procur e orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAISOSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As frequéncias das reagdes adversas estéo listadas a seguir de acordo com a seguinte convengao:
Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac&o incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reac&o rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Distarbios cardiacos
Sindrome de Kounis (aparecimento simulténeo de eventos coronarianos agudos e reagdes aérgicas ou
anafilactoides. Engloba conceitos como infarto alérgico e angina alérgica).

Disturbios do sistema imunol 6gico

A dipirona pode causar choque anafiltico, reacdes anafil aticas/anafil actoides que podem se tornar graves
com risco a vida e, em alguns casos, serem fatais. Estas reacdes podem ocorrer mesmo apds ANADOR
ter sido utilizado previamente em muitas ocasides sem complicacles. Estas reacbes medicamentosas
podem desenvolver-se imediatamente apds a administracdo de dipirona ou horas mais tarde; contudo, a
tendéncianormal é que estes eventos ocorram na primeira hora apés a administracéo.

Normalmente, reacdes anafil&icas/anafilactoides leves manifestam-se na forma de sintomas cuténeos ou
nas mucosas (tais como: coceira, ardor, vermelhiddo, urticaria, inchaco), falta de ar e, menos
frequentemente, doencas/queixas gastrintestinais.

Estas reacdes leves podem progredir para formas severas com coceira generalizada, angioedema grave
(inchaco em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica até mesmo envolvendo a
laringe), broncoespasmo grave, arritmias cardiacas (descompasso dos batimentos do coracéo), queda da
pressdo sanguinea (algumas vezes precedida por aumento da pressdo sanguinea) e choque circulatério
(colapso circulatério em que existe um fluxo sanguineo inadequado para os tecidos e células do corpo).
Em pacientes com sindrome da asma analgésica, reacdes de intoleréncia aparecem tipicamente na forma
de ataques asméticos (falta de ar).
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Distlrbios da pele e tecido subcutaneo

Além das manifestagdes da pele e mucosas, de reacdes anafil&ticas/anafilactoides mencionadas acima,
podem ocorrer ocasional mente erupgdes medi camentosas fixas, raramente exantema (erupgdes na pele) e,
em casos isolados, sindrome de Stevens-Johnson (forma grave de reagéo alérgica caracterizada por bolhas
em mucosas e grandes areas do corpo) ou sindrome de Lyell (doenca bolhosa grave que causa morte da
camada superficial da pele e mucosas, deixando um aspecto de queimaduras de grande extensao) (vide “4.
O que devo saber antes de usar este medicamento?’). Deve-se interromper imediatamente 0 uso de

medi camentos suspeitos.

Distirbios do sangue e sistema linfatico

Anemia apléstica (doenga onde a medula 6ssea produz em quantidade insuficiente os globulos vermel hos,
gldbulos brancos e plaguetas), agranulocitose e pancitopenia, incluindo casos fatais, leucopenia (reducdo
dos gldbulos brancos) e trombocitopenia (diminuicdo no nimero de plaguetas). Estas reagbes podem
ocorrer mesmo apos ANADOR ter sido utilizado previamente em muitas ocasides, sem complicagdes. Os
sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes inflamatérias na mucosa (ex. orofaringea, anorretal,
genital), inflamacdo na garganta, febre (mesmo inesperadamente persistente ou recorrente). Entretanto,
em pacientes recebendo tratamento com antibidtico, os sinais tipicos de agranulocitose podem ser
minimos. A taxa de sedimentag&o eritrocitéria é extensivamente aumentada, enquanto que o aumento de
nédulos linfaticos é tipicamente leve ou ausente. Os sinais tipicos de trombocitopenia incluem uma maior
tendéncia para sangramento e aparecimento de pontos vermelhos na pele e membranas mucosas.

Distarbios vascular es

Reacdes hipotensivas isoladas. Podem ocorrer ocasional mente apds a administracéo, reagdes hipotensivas
transitérias isoladas; em casos raros, estas reagdes apresentam-se sob a forma de queda critica da presséo
sanguinea.

DistUrbiosrenaiseurinérios

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com histérico de doenca nos rins, pode ocorrer piora
stibita ou recente da fungdo dos rins (insuficiéncia rena aguda), em aguns casos com diminuicdo da
producdo de urina, reducdo muito acentuada da produgdo de urina ou perda aumentada de proteinas
através da urina. Em casos isolados, pode ocorrer nefrite intersticial aguda (um tipo de inflamacdo nos
rins). Uma coloragéo avermel hada pode ser observada algumas vezes na urina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesgj aveis
pelo uso do medicamento. | nforme também a empresa através do seu servigo de atendimento.

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

Sintomas: nduseas, vomito, dor abdominal, deficiéncia da fungdo dos ring/insuficiéncia aguda dos rins
(ex. devido a nefrite intersticial), mais raramente, sintomas do sistema nervoso central (vertigem,
sonoléncia, coma, convulsdes) e queda da pressdo sanguinea (algumas vezes progredindo para choque)
bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apos a administragdo de doses muito elevadas, a excrecéo de
um metabdlito inofensivo (&cido rubazonico) pode provocar coloragdo avermelhada na urina
Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Em caso de administrago recente,
deve-se limitar a absorcéo sistémica adicional do principio ativo por meio de procedimentos primarios de
desintoxicac&o, como lavagem gastrica ou agueles que reduzem a absorcgao (ex. carvao vegetal ativado).
O principa metabdlito da dipirona (4-N-metilaminoantipirind) pode ser eliminado por hemodidlise,
hemofiltragdo, hemoperfusdo ou filtragao plasmética

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé pr ecisar
de mais orientaces.

DIZERESLEGAIS
MS 1.0367.0076
Farm. Resp.: Dimitra Apostolopoulou - CRF-SP 08828

Boehringer Ingelheim do Brasil Quim. e Farm. Ltda.

Rod. Régis Bittencourt, km 286 - Itapecericada Serra- SP
CNPJ 60.831.658/0021-10
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IndUstria Brasileira
SAC 0800-7016633

www.anador.com.br

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapar ecendo 0s sintomas, procur e orientacdo médica.
Esta bulafoi atualizada confor me Bula Padr o aprovada pela ANVISA em 18/06/2014.
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Historico de Alteracdo da Bula

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula
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expediente | expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacao Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
- Comprimido
Envio inicial do texto de bula harmonizada a Bula Padréo em i'gfles 500 mg
cumprimento ao Guia de submissao eletrénica de bula e RDC 47/09, - Comprimido
juntamente com alteracGes nos seguintes itens: sim Ieps 500 m
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de Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO? simplez 500 mg
4. CONTRAINDICACOES . X gg?ﬂ imido
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES simplez 500 mg
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6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS 'Sircnorg;rg“o'g%
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