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ANADOR®
dipirona 500 mg
Antitérmico e analgésico

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de
utilizar o medicamento.

Forma farmacéutica e apresentacoes
Solucao oral (gotas): frascos conta-gotas com 10 e 20 ml.

Outra forma farmacéutica e apresentacoes
Comprimidos: embalagens com 24, 120, 240 e 512 comprimidos.

Uso pediatrico e adulto

Composicao

Solucao oral (gotas)

Cada ml (30 gotas) contém 500 mg de dipirona sddica monoidratada, correspondentes
a 443,02 mg de dipirona.

Excipientes: alcool etilico, sacarina sddica diidratada, metabissulfito de sddio, sorbitol,
glicerol, edetato dissddico diidratado, esséncia de tangerina e agua.

Informacao ao paciente

ANADOR ¢ um medicamento a base de dipirona, utilizado para aliviar os sintomas de
dor e diminuir a febre.

Manter o medicamento em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e da
umidade. O prazo de validade de ANADOR gotas é de 24 meses. Nao tome
medicamento com prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a sua saude.
Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o
seu término. Informe ao médico se esta amamentando.

ANADOR ¢ contraindicado nos trés primeiros e nos trés Ultimos meses de gravidez.
Entre 0 4° e 0 6° més, o uso de ANADOR s6 deve ocorrer apos cuidadosa avaliagao do
médico. Deve-se evitar a amamentacdo durante as primeiras 48 horas apds a
administracdo de ANADOR.

ANADOR ndo deve ser utilizado em altas doses ou por periodos prolongados, sem
controle médico.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTACAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.
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O tratamento pode ser interrompido a qualquer instante sem provocar danos ao
paciente.

Informe ao seu médico o aparecimento de reacbes desagradaveis. Interrompa
imediatamente o uso deste produto e consulte seu médico se surgirem manifestagdes
alérgicas em sua pele, ou dor de garganta. Durante o tratamento, pode-se observar
uma coloracdo avermelhada da urina, devido a excrecao do metabdlito acido
rubazonico, porém isto ndo tem significado toxicoldgico ou clinico.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Pacientes sob tratamento com ANADOR ndo devem ingerir bebidas alcodlicas.
Pacientes sob tratamento com medicamentos que contenham ciclosporina ndao devem
fazer uso de ANADOR.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando antes do inicio ou
durante o tratamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria inferior a 3 meses.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA A SAUDE.

Informacao técnica

A dipirona, o principio ativo de ANADOR, é um analgésico ndo narcético derivado da
pirazolona com propriedades analgésicas, antitérmicas e espasmoliticas. O mecanismo
de acao nao foi estudado completamente. Alguns dados indicam que a dipirona e seu
principal metabolito (4-N-metilamino-antipirina) podem ter acdao central e periférica
combinada. Em doses supraterapéuticas, pode-se obter um efeito antiflogistico
resultante da inibicdo da sintese de prostaglandina.

A farmacocinética da dipirona e de seus metabdlitos ndo estda completamente
investigada, porém as seguintes informagdes podem ser fornecidas:

Apods administracdo oral, a dipirona é completamente hidrolisada em sua porcao ativa,
4-N-metilaminoantipirina (MAA). A biodisponibilidade absoluta da MAA é de
aproximadamente 90%. A farmacocinética da MAA nao é extensivamente alterada
guando a dipirona é administrada junto com alimentos.

Principalmente a MAA, mas também a 4-aminoantipirina (AA), contribuem para o efeito
clinico. Os valores de AUC para AA constituem aproximadamente 25% do valor de AUC
para MAA. Os metabdlitos 4-N-acetilaminoantipirina (AAA) e 4-N-formilaminoantipirina
(FAA) parecem ndo apresentar efeito clinico. Sdo observadas farmacocinéticas
nadolineares para todos os metabdlitos. Sdo necessarios estudos adicionais antes que se
chegue a uma conclusao sobre o significado clinico destes resultados. O acimulo de
metabolitos apresenta pequena relevancia clinica em tratamentos de curto prazo.
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O grau de ligacdo as proteinas plasmaticas é de 58% para MAA, 48% para AA, 18%
para FAA e 14% para AAA.

Foram identificados 85% dos metabdlitos que sdao excretados na urina, quando da
administracdo oral de dose Unica, obtendo-se 3% =+ 1% para MAA, 6% = 3% para AA,
26% =+ 8% para AAA e 23% = 4% para FAA. Apds administracao oral de dose Unica
de 1 g de dipirona, a depuragao renal foi de 5 ml = 2 ml/min para MAA, 38 ml + 13
ml/min para AA, 61 ml £ 8 ml/min para AAA, e 49 ml £ 5 ml/min para FAA. As meias-
vidas plasmaticas correspondentes foram de 2,7 + 0,5 horas para MAA, 3,7 = 1,3
horas para AA, 9,5 £ 1,5 horas para AAA, e 11,2 = 1,5 horas para FAA.

A exposicao (AUC) aumenta 2 a 3 vezes nos idosos. Em pacientes com cirrose
hepatica, ap6s administracao oral de dose Unica, a meia-vida de MAA e FAA aumentou
3 vezes (10 horas), enquanto para AA e AAA este aumento nao foi tdo marcante.
Pacientes com insuficiéncia renal ndo foram extensivamente estudados até o
momento. Os dados disponiveis indicam que a eliminacao de alguns metabdlitos (AAA
e FAA) é reduzida.

Indicagoes
Analgésico e antitérmico.

Contraindicagoes

A dipirona nao deve ser administrada a pacientes com:

o hipersensibilidade a dipirona ou a qualquer um dos componentes da
formula ou, ainda, com intolerancia conhecida aos derivados pirazolonicos
(ex.: isopropilaminofenazona, fenazona, propifenazona, fenilbutazona,
oxifembutazona) incluindo caso anterior de agranulocitose em relacao a um
destes medicamentos;

e determinadas doencas metabdlicas, como porfiria hepatica aguda
intermitente (risco de inducao de crises de porfiria) e deficiéncia congénita
da glicose-6-fosfato-desidrogenase (risco de hemdlise);

o funcdao da medula dssea insuficiente (ex: apds tratamento citostatico)
ou doengas do sistema hematopoiético;

e asma analgésica ou intolerancia analgésica do tipo urticaria-
angioedema, ou seja, em pacientes com desenvolvimento anterior de
broncoespasmo ou outras reacoes anafilactoides (ex.: urticaria, rinite,
angioedema) provocadas por salicilatos, paracetamol ou outros anti-
inflamatorios ndo esteroidais (ex.: diclofenaco, ibuprofeno, indometacina,
naproxeno);

e criancas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg;

e durante os trés primeiros e trés Gltimos meses de gravidez.
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Adverténcias

Interromper imediatamente o uso e consultar o médico se surgirem sinais
sugestivos de agranulocitose ou trombopenia (manifestacées alérgicas na
pele, como prurido e placas vermelhas, se houver dor de garganta ou
qualquer outra anormalidade na boca ou na garganta — vide o item REACOES
ADVERSAS) e realizar contagem de células sanguineas (incluindo contagem
diferencial de leucdcitos).

A interrupcao do tratamento com ANADOR nao deve ser adiada até que os
resultados dos testes laboratoriais estejam disponiveis.

Precaucoes

A administracao de dipirona pode causar reacoes hipotensivas isoladas,
possivelmente dose-dependentes (ver item REACOES ADVERSAS). Além
disso, o risco de reacdes hipotensivas graves desse tipo é aumentado em
pacientes que apresentam hipotensao preexistente, pacientes com deplecao
volumétrica ou desidratacao, instabilidade circulatoria ou insuficiéncia
circulatoria incipiente, bem como em pacientes com febre excepcionalmente
alta (hiperpirexia). Portanto, cuidados especiais sao necessarios em
pacientes com pressao sanguinea abaixo de 100 mmHg ou com condicdes
circulatérias instaveis (ex.: deficiéncia circulatoria incipiente associada a
infarto do miocardio, lesoes multiplas ou choque recente).

Nestes pacientes, a dipirona deve ser indicada com extrema cautela e a
administracdo de ANADOR em tais circunstancias deve ser realizada sob
supervisio médica. Podem ser necessarias medidas preventivas (como
estabilizacao da circulacao) para reduzir o risco de reagao de hipotensao.
Recomenda-se supervisao médica quando se administra em criancas com
mais de 3 meses e criangas pequenas.

Pacientes que apresentam reacoes anafilactoides a dipirona podem
apresentar um risco especial para reacoes semelhantes a outros analgésicos
ndo narcoticos, por exemplo, salicilatos, paracetamol, diclofenaco,
ibuprofeno, indometacina, naproxeno.

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

Os seguintes pacientes apresentam risco especial para reagoes
anafilactoides graves possivelmente relacionadas a dipirona:
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- pacientes com asma analgésica ou intolerancia analgésica do tipo urticaria-
angioedema (ver item CONTRAINDICACOES);

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

- pacientes com urticaria cronica;

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

Em pacientes nos quais a diminuicido da pressao sanguinea deve ser
absolutamente evitada, tais como em pacientes com coronariopatia grave ou
estenose relevante dos vasos sanguineos que suprem o cérebro, a dipirona
deve ser administrada somente sob monitorizacao hemodinamica.

Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica, desaconselha-se o uso de
altas doses de dipirona, visto que a taxa de eliminacdao é reduzida nestes
pacientes. Entretanto, para tratamento em curto prazo nao é necessaria
reducdo da dose. Nao existe experiéncia com o uso de dipirona em longo
prazo em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

Deve-se considerar a possibilidade de desenvolvimento de insuficiéncia
hepatica e renal em pacientes idosos e pacientes debilitados.

Gravidez e lactacao

Recomenda-se nao utilizar ANADOR durante os primeiros 3 meses da
gravidez. Durante o segundo trimestre, o uso de ANADOR somente deve
ocorrer apos cuidadosa avaliacdao do potencial risco/beneficio pelo médico.
ANADOR nao deve ser utilizado durante os 3 Gltimos meses da gravidez, uma
vez que, embora a dipirona seja uma fraca inibidora da sintese de
prostaglandinas, nao se pode excluir a possibilidade de fechamento
prematuro do ducto arterial e de complicagoes perinatais devido ao prejuizo
da agregacao plaquetaria da mae e do recém-nascido.

A lactacdo deve ser evitada durante e até 48 horas apds o uso de ANADOR,
devido a excrecao dos metabdlitos da dipirona no leite materno.

Interagcoes medicamentosas
Deve-se evitar o uso concomitante de alcool, pois pode ocorrer interacao
entre o alcool e o produto.
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No caso do tratamento concomitante com ciclosporina, pode ocorrer uma
diminuicdao do nivel de ciclosporina. Por esse motivo, deve-se realizar
monitorizacdao das concentracoes de ciclosporina quando da administracao
de dipirona.

Até o momento, ndao ha dados disponiveis sobre a administracdo
concomitante de alimentos e dipirona, nem sobre a interferéncia de dipirona
em exames de laboratdrio.

Reacoes adversas

A dipirona pode causar, em casos raros, reacoes de hipersensibilidade
incluindo choque anafilatico que podem se tornar graves e com risco de vida.
Estas reacoes podem ocorrer mesmo apds ANADOR ter sido utilizado
previamente em muitas ocasidoes sem complicagoes.

Tais reacoes medicamentosas podem desenvolver-se imediatamente apds a
administracao de dipirona ou horas mais tarde; contudo, a tendéncia normal
é que estes eventos ocorram na primeira hora apds a administracao. Deve-
se iniciar tratamento adequado tao logo aparecam sinais/sintomas de
anafilaxia.

As reacoes anafilaticas / anafilactoides leves manifestam-se tipicamente na
forma de sintomas cutaneos ou nas mucosas (tais como: prurido, ardor,
rubor, urticaria, inchaco), dispnéia e, menos frequentemente, sintomas
gastrintestinais.

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

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

Outras reacées cutianeas e de mucosas

Além das manifestagdes cutaneas e de mucosas de reagoes anafilaticas /
anafilactoides mencionadas acima, podem ocorrer ocasionalmente erupgoes
fixadas por medicamentos; raramente, exantema; e, em casos isolados,
reacoes cutaneas bolhosas graves ou até com risco de vida, geralmente com
comprometimento da mucosa (sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome
de Lyell). No evento de tais reacdes cutaneas, deve-se suspender o
tratamento imediatamente e consultar o médico.

Reacoes hipotensivas isoladas
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Em pacientes com febre alta, podem ocorrer ocasionalmente apoés a
administracao, reacoes hipotensivas transitorias isoladas (possivelmente por
mediacao farmacoldgica e ndo acompanhadas por outros sinais de reagoes
anafilaticas/anafilactoides); em casos raros, estas reacoes apresentam-se
sob a forma de queda critica da pressdao sanguinea dependente da dose e
sem sinais de hipersensibilidade.

Reacées hematologicas

Podem desenvolver-se raramente leucopenia e, em casos muito raros,
agranulocitose ou trombocitopenia. Estas reacdoes sadao consideradas
imunolégicas e podem ocorrer mesmo apds ANADOR ter sido utilizado
previamente em muitas ocasidoes, sem complicacoes. Agranulocitose pode
representar risco de vida.

Sinais tipicos de agranulocitose incluem lesdes inflamatdrias na mucosa
(ex.: nasal, orofaringea, anorretal, genital), inflamacao na garganta, febre
alta (mesmo inesperadamente persistente ou recorrente), calafrio, dor de
garganta, dificuldade de engolir. Na ocorréncia desses sintomas, o
tratamento deve ser imediatamente descontinuado. Entretanto, os sinais
tipicos de agranulocitose podem ser minimos em pacientes recebendo
antibioticoterapia. A taxa de sedimentacao eritrocitaria 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 petéquias na pele e membranas mucosas.

Outras reacées adversas

Em casos muito raros, especialmente em pacientes com historia de doenca
renal, pode ocorrer piora aguda da funcao renal (insuficiéncia renal aguda),
em alguns casos com oliglria, andria ou proteindria. Em casos isolados,
pode ocorrer nefrite intersticial aguda, principalmente em pacientes volume-
depletados ou em caso de superdose.

Apods a administracdo de doses muito elevadas de dipirona, a excrecao de
um metabolito inofensivo (acido rubazonico) pode provocar coloracdo
avermelhada na urina, que desaparece com a descontinuacao do
tratamento.
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Posologia

ANADOR nao deve ser administrado em altas doses, ou por periodos prolongados, sem
controle médico.

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

Solucao oral (gotas): 1 ml = 30 gotas

O frasco de ANADOR vem acompanhado de um moderno tipo de gotejador, de facil
manuseio. Para maior eficiéncia do gotejamento, inclinar o frasco a 45°, conforme
ilustracdo abaixo (fig. 2).
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1. Romper o lacre da tampa.
2. Manter o frasco na posicao de 45° (conforme figura acima). Para comegar o
gotejamento, bater levemente com o dedo no fundo do frasco.

As dosagens abaixo aplicam-se a pacientes de peso normal.
Adultos e adolescentes maiores de 15 anos: 30 a 60 gotas, até 4 vezes ao dia.

Criangas e adolescentes menores de 15 anos:

13 a 14 anos (46 a 53 kg): 30 a 37 gotas, até 4 vezes ao dia.
10 a 12 anos (31 a 45 kg): 22 a 30 gotas, até 4 vezes ao dia.
7 a9 anos ( 24 a 30 kg): 18 a 21 gotas, até 4 vezes ao dia.
4 a 6 anos (16 a 23 kg): 13 a 16 gotas, até 4 vezes ao dia.
1a3anos (9a15kg): 7a 12 gotas, até 4 vezes ao dia.

3a 11 meses (5 a 8kg): 3 a6 gotas, até 4 vezes ao dia.
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Criancas menores de 3 meses de idade ou pesando menos de 5 kg ndo devem ser
tratadas com dipirona.
Doses maiores, somente a critério médico.

Caso haja esquecimento da administracao, deve-se reintroduzir a medicacao
baseando-se nos sintomas e respeitando sempre os horarios e intervalos
recomendados. Nunca administrar duas doses ao mesmo tempo.

Superdosagem

Sintomas

Apods superdose aguda registraram-se reacdes como: nauseas, vomito, dor abdominal,
deficiéncia da funcdo renal/insuficiéncia renal aguda (ex.: devido a nefrite intersticial)
e, mais raramente, sintomas do sistema nervoso central (vertigem, sonoléncia, coma,
convulsodes) e queda da pressao sanguinea (algumas vezes progredindo para choque),
bem como arritmias cardiacas (taquicardia). Apds a administracdo de doses muito
elevadas, a excrecao de um metabdlito inofensivo (acido rubazonico) pode provocar
coloracao avermelhada na urina.

Em caso de superdose acidental, deve-se suspender a medicagdo, guardar repouso,
preferencialmente deitado com as pernas elevadas, e procurar imediatamente
atendimento médico de emergéncia.

Tratamento

Nao existe antidoto especifico conhecido para dipirona. Em caso de administragao
recente, deve-se limitar a absorcdo sistémica adicional do principio ativo por meio de
procedimentos primarios de desintoxicacdo, como lavagem gastrica ou aqueles que
reduzem a absorcao (ex.: carvao vegetal ativado). O principal metabdlito da dipirona
(4-N-metilaminoantipirina) pode ser eliminado por hemodidlise, hemofiltracdo,
hemoperfusao ou filtragdo plasmatica.

Recomenda-se monitorizagao cuidadosa das funcdes vitais com terapéutica de suporte,
quando necessario.

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

N° do lote, data de fabricacao e prazo de validade: vide cartucho.

Para sua seguranca, mantenha esta embalagem até o uso total do
medicamento.
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