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DORFEBRIL

dipirona monoidratada
ONEFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
SOLUCAO ORAL

500 MG/ML



& S —

Modelo de Bula _
ONEﬁ/RMA PACIENTE € dr Brasd

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DORFEBRIL
dipirona monoidratada

Solucéo oral (gotas)

APRESENTACOES
Solucgéo oral 500 mg/mL.: frasco conta-gotas conmR0

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 MESES

COMPOSICAO

Cada mL contém:

dipirona monoidratada...................... 500 mg

Excipientes* g.S.p.;...c.coeeenes 1mL

*metilparabeno, edetato dissddico, alcool etilgmrpitol, metabissulfito de sédio e agua purificada

Cada 1 mL de DORFEBRIL gotas equivale a 21 gotageta equivale a 23,80 mg de dipirona moncadiaat

ll- INFORMAGCOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
DORFEBRIL é um medicamento utilizado no tratametealor e febre. Os efeitos analgésico e antitérpiciem ser esperados
em 30 a 60 minutos apds a administracéo e geratnpensistem por aproximadamente 4 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

DORFEBRIL ndo deve ser utilizado caso vocé tenha:

- alergia ou intolerancia a dipirona ou a qualquer dos componentes da formulagdo ou a oyin@zolonas (ex. fenazona,
propifenazona) ou a pirazolidinas (ex. fenilbutagomxifembutazona)incluindo, por exemplo, experiéncia prévia de
agranulocitose com uma dessas substancias;

- fungdo da medula 6ssea prejudicada ou doencsistéma hematopoiético;

- broncoespasmo ou outras reagdes anafilactoide® articéria, rinite, angioedema com usamkdicamentos como salicilatos,
paracetamol, diclofenaco, ibuprofeno, indometaaiag@yroxeno;

- porfiria hepética aguda intermitente;

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

- gravidez e amamentacao.

Este medicamento é contraindicado para menores den3eses de idade ou pesando menos de 5 kg.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dasta.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspette gravidez.

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

ADVERTENCIAS

Agranulocitose (diminuicdo do nimero de granulé&itgue séo tipos de glébulos brancos, por um distira medula 0ssea)
induzida pela dipirona é uma ocorréncia que podardgaelo menos 1 semana. Sao reacdes raras, gem sed graves, COm risco
a vida e em alguns casos, ser fatais. Interromp@oala medicacéo e consulte seu médico imediatarserdglguns dos seguintes
sinais ou sintomas ocorrerem: febre, calafrios,ddogarganta, lesédo na boca.

Pancitopenia [diminuicdo global de células do sanfgidbulos brancos, vermelhos e plaquetas)]: riowegpa o tratamento e
procure o seu médico se ocorrerem alguns dos gegusinais ou sintomas: mal estar geral, infec¢é@lore persistente,
hematomas, sangramento, palidez.

Choque anafilatico: ocorre principalmente em pdesensiveis.

Reacbes cuténeas graves: reacdes cutdneas condeiséda, como Sindrome de Stevens-Johnson (fomarze gde reagdo
alérgica caracterizada por bolhas em mucosas eegadreas do corpo) e Necrolise Epidérmica Toxic&iodrome de Lyell
(quadro grave, com grande extensdo da pele apaesienbolhas e evolui com areas avermelhadas semetha uma grande
gueimadura) tém sido relatadas com o uso de dipirSa desenvolver sinais ou sintomas como: erupgdéseas muitas vezes
com bolhas ou lesBes da mucosa, o tratamento degeigpenso imediatamente e ndo deve ser retomado.
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PRECAUCOES

Caso vocé esteja em alguma das situacdes abaixeerse com seu médico, pois estas situagdes afaeseBco especial para
possiveis reacdes anafilaticas graves (reacdoicéggave e imediata que pode levar a morte) @iacias a dipirona (vide
“Quando n&o devo usar este medicamento?”):

- asma brdnquica, particularmente aqueles com sinosite poliposa (processo inflamatério no narizeégos da face com
formacao de polipos) concomitante;

- urticaria cronica;

- intoler&ncia ao éalcool;

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

Se vocé tem alguma alergia, informe seu médice ®@GRFEBRIL somente sob orientacéo.

A administracdo de dipirona pode causar rea¢Oestdripivas isoladas (vide “Quais os males que esticaimento pode me
causar?"). Essas reagdes séo possivelmente dosedgepes e ocorrem com maior probabilidade apémadracao injetavel.

Caso vocé tenha insuficiéncia dos rins ou do figestmmenda-se evitar o uso de altas doses derwmfpir

Gravidez e amamentacao

Recomenda-se ndo utilizar DORFEBRIL durante os girms 3 meses da gravidez. O uso de DORFEBRIL teirarsegundo
trimestre da gravidez s6 deve ocorrer ap0s cuidadealiacdo do potencial risco/beneficio pelo n@dBORFEBRIL ndo deve
ser utilizado durante os Ultimos 3 meses da gravide

A amamentacao deve ser evitada durante e por dtérd8 apds a administracdo de DORFEBRIL.

Populac8es especiais

Pacientes idososconsiderar a possibilidade das fungdes do figatltseestarem prejudicadas.

Criancas: € recomendada supervisao médica quando se admidigirona a criangas pequenas.

Alteracdes na capacidade de dirigir veiculos e opar maquinas

Nas doses recomendadas, ndo se conhece nenhuwradigitso na habilidade de se concentrar e reagir.

Entretanto, pelo menos com doses elevadas, delesse em consideracdo que essas habilidades podm prejudicadas,
constituindo risco em situacdes onde sao de impaeéespecial (exemplo, operar carros ou maquirgpgcialmente quando
alcool foi consumido.

Sensibilidade cruzada

Pacientes com reac8es anafilactoides a dipironarpapresentar risco especial para reacdes senmedhamutros analgésicos
n&o narcaticos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A dipirona pode causar reducdo dos niveis de @olirsa no sangue. As concentragbes da ciclospaiéwam, portanto, ser
monitoradas quando a dipirona é administrada coitantemente.

A administragdo concomitante de dipirona com mek@iio pode aumentar a toxicidade sanguinea doneedt particularmente
em pacientes idosos. Portanto, esta combinacéosgewyitada.

A dipirona pode reduzir o efeito do acido acetitsb¢o na agregacao plaquetaria (unido das plagugie atuam na coagulagao),
guando administrados concomitantemente. Portasg&a eombinacdo deve ser usada com precaucao eemtpacfjue tomam
baixa dose de acido acetilsalicilico para carditgmao.

A dipirona pode causar a reducéo na concentrag@usea de bupropiona. Portanto, recomenda-sel@autendo a dipirona e a
bupropiona séo administradas concomitantemente.

N&o ha dados disponiveis até o0 momento sobre @m@die entre alimentos e dipirona. Nem sobre afaréaicia 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?
DORFEBRIL deve ser mantido em temperatura ambi@mtge 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento:
Solucgéo limpida, de cor amarelada, com odor e sayacteristicos e isenta de impurezas.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguana mudanga no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podeitiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
MODO DE USAR
Figura 1: Coloque o frasco na posicado vertical com a tampa @éado de cima, gire-a até romper o lacre.

Figura 2: Vire o frasco gotejador para o lado de baixo etapepara iniciar o gotejamento.

POSOLOGIA
O tratamento pode ser interrompido a qualquertstsem provocar danos ao paciente, inerentegadeetia medicacao.

Cada 1 mL: 21 gotas (quando o frasco for mantidposigdo vertical para gotejar a quantidade prédende gotas conforme
indicado em “Modo de usar”)

Adultos e adolescentes acima de 15 anos: 20 atd8 gm administracé@o Unica ou até o maximo de #¥gé vezes ao dia.

As criancasdevem receber DORFEBRIL gotas conforme seu pesorsbga orientacdo deste esquema:

Peso (média de idade) Dose Gotas
5 a 8 kilos (3 a 11 meses) Dose Unica 2 a5 gotas

Dose maxima diaria 20 (4 tomadas x 5 gotas)
9 a 15 kilos (1 a 3 anos) Dose Unica 3 a 10 gotas

Dose maxima diaria 40 (4 tomadas x 10 gotas)
16 a 23 kilos (4 a 6 anos) Dose Unica 5 a 15 gotas

Dose maxima diaria 60 (4 tomadas x 15 gotas)
24 a 30 kilos (7 a 9 anos) Dose Unica 8 a 20 gotas

Dose maxima diaria 80 (4 tomadas x 20 gotas)
31 a 45 kilos (10 a 12 anos) Dose Unica 10 a 30 gotas

Dose maxima diaria 120 (4 tomadas x 30 gotas)
46 a 53 kilos (13 a 14 anos) Dose Unica 15 a 35 gotas

Dose maxima diaria 140 (4 tomadas x 35 gotas)

Se o efeito de uma Unica dose for insuficienteisa efeito analgésico ter diminuido, a dose pedeepetida respeitando-se a
posologia e a dose maxima diaria, conforme desentgosologia.

Por seguranca e para garantir a eficacia destecemadnto, a administracdo deve ser somente porafia o

Populac8es especiais

Em pacientes com insuficiéncia nos rins ou no figadevitar 0 uso de altas doses de dipirona, poexa tle eliminagcéo é
reduzida nestes pacientes. Porém, para tratamertiorto prazo ndo € necessaria reducéo da dose.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de duvi&laobre este medicamento, procure orientacao do faacéutico. Ndo
desaparecendo 0s sintomas, procure orientacao daigeédico ou cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esqueca de administrar uma dose, administssia que possivel. Porém, se estiver proximo dariooda dose seguinte,
espere por este horario, respeitando sempre eafedeterminado pela posologia. Nunca devem seirastradas duas doses ao
mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagao 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:
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Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento). Reacdo coraairé entre 1% e
10% dos pacientes que utilizam este medicamentgcd incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos paciguiesitilizam este
medicamento). Reacéo rara (ocorre entre 0,01%% Q¢ pacientes que utilizam este medicamento);&emuito rara (ocorre
em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam esdeamento).

Distlrbios cardiacos
Sindrome de Kounis (aparecimento simultaneo deteseroronarianos agudos e reacdes alérgicas oilaat@fles. Engloba
conceitos como infarto alérgico e angina alérgica).

Distirbios do sistema imunolégico

A dipirona pode causar choque anafilatico, reaghedilaticas/anafilactoides que podem se tornaregraom risco a vida e, em
alguns casos, serem fatais. Estas reagfes podemeroo@esmo apés DORFEBRIL ter sido utilizado preneate em muitas
ocasifes sem complicacdes.

Normalmente, reacdes anafilaticas/anafilactoidesslenanifestam-se na forma de sintomas cutanenamucosas (tais como:
coceira, ardor, vermelhidao, urticaria, inchacaltafde ar e, menos frequentemente, doencas/qugasamtestinais.

Estas reacdes podem progredir para formas gramesaceira generalizada, angioedema grave (inchageegido subcuténea ou
em mucosas, geralmente de origem alérgica até mesmolvendo a laringe), broncoespasmo grave, aastncardiacas
(descompasso dos batimentos do coracdo), quedaedadp sanguinea (algumas vezes precedida por @unlerpressao
sanguinea) e choque circulatério (colapso circtita®m que existe um fluxo sanguineo inadequada paitecidos e células do
corpo).

Em pacientes com sindrome da asma analgésicaggededntolerancia aparecem tipicamente na fornsatpies asmaticos.
Distlrbios da pele e tecido subcutaneo

Podem ocorrer ocasionalmente erup¢des medicamentizas; raramente exantema (erupgdes na pel&@mesasos isolados,
sindrome de Stevens-Johnson ou sindrome de Lyetir@Nse Epidérmica Toxica). (vide “O que devo sadmetes de usar este
medicamento?”).

Disturbios do sangue e sistema linfatico

Anemia aplastica (doenga onde a medula éssea perduguantidade insuficiente os globulos vermeligi&hulos brancos e
plaquetas), agranulocitose e pancitopenia, inchuicasos fatais, leucopenia (reducdo dos globulascbs) e trombocitopenia
(diminuicdo de plaquetas). Estas reacfes podemrevcoresmo apds DORFEBRIL ter sido utilizado prewate em muitas
ocasides, sem complicacées. Em pacientes receltietdmento com antibiético, os sinais tipicos deamglocitose podem ser
minimos. Os sinais tipicos de trombocitopenia esiuuma maior tendéncia para sangramento e apargoinde pontos
vermelhos na pele e membranas mucosas.

Disturbios vasculares

Reacdes hipotensivas isoladas. Podem ocorrer ocdisiente apds a administracéo, reacdes hipotertsarastorias isoladas; em
casos raros, estas reacdes apresentam-se sobaad®queda critica da pressao sanguinea.

Distarbios renais e urinarios

Em casos muito raros, especialmente em pacientashstorico de doenga nos rins, pode ocorrer psoilsita ou recente da
funcdo dos rins (insuficiéncia renal aguda), enugdgcasos com diminui¢do da producdo de urinagédmuito acentuada da
producdo de urina ou perda aumentada de protefrea@s da urina. Em casos isolados, pode ocorfatenmtersticial aguda
(um tipo de inflamagé&o nos rins). Uma coloraciarmethada pode ser observada algumas vezes na urina.

Infforme ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

Sintomas: nauseas, vémito, dor abdominal, deficiéncia da &andos rins/insuficiéncia aguda dos rins (ex. de\adnefrite
intersticial), mais raramente, sintomas do sister@oso central (vertigem, sonoléncia, coma, cadad) e queda da pressdo
sanguinea (algumas vezes progredindo para choguexbmo arritmias cardiacas (taquicardia). Apdédrairistracdo de doses
muito elevadas, a excre¢do de um metabdlito inoferfécido rubazénico) pode provocar coloracdo med#inada na urina.
Tratamento: ndo existe antidoto especifico conhecido para atipir Em caso de administracdo recente, deve-staiimi
absorgédo sistémica adicional do principio ativo peifo de procedimentos primarios de desintoxicagdmo lavagem gastrica
ou aqueles que reduzem a absorcao (ex. carvaaVatjeado).

O principal metabdlito da dipirona (4-N-metilamimbi@irina) pode ser eliminado por hemodialise, héitnacdo, hemoperfusao
ou filtracdo plasmatica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicar@rprocure rapidamente socorro médico e leve a eralagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0802276001, se vocé precisar de mais orientacdes.

[ll- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.0481.0010

Farm. Resp.: Cristiano de Souza Dias
CRF-SP 33.483
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&) cruro

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecena®sintomas procure orientacdo meédica.

A
o

CIMED
€ dr Brasd



/—/ o
Modelo de Bula \’ GRUPO CIMED

ONEFARMA Nt ¢ dr Brascd

Historico de alteracéo para a bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticéfitagio que altera bula Dados das alteracdes lds bu
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data da ltens de bula Versbes Apresentacfes
Expediente | expediente Expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas

. Para qué este
medicamento é indicado?
.Como este medicament

funciona?

.Quando nao devo usar este

medicamento?

.0 que devo saber antes de

usar este medicamento?

. Onde, como e por quant|

tempo posso guardar est|
medicamento?

D O

. Como devo usar este . 500 MG/ ML SOL

medicamento? OR CT FR PLAS
iolﬁ?:rdszg\ﬂllnl_iggl 1I23I?J 73'53:\: iIcI:_iQIRd; . O que devo fazer quandp OPC GOT X 10 ML

10/03/2014| 0170309/14-9 10/03/2014| 0170309/14-9 10/03/2014| eu me esquecer de usa VP/VPS
de Texto de Bula - Texto de Bula - . >

RDC 60/12 RDC 60/12 este medicamento* . 500 MG/ ML SOL

. Quais os males que este OR CT FR PLAS
medicamento pode me OPC GOT X 20 ML

causar?

. 0 que fazer se alguém
usar uma quantidade maior
do que a indicada deste
medicamento?
. Indicacdes
. Resultados de eficacia
. Caracteristicas
farmacol6gicas
. Contra — indicacbes
. Adverténcias e
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precaucdes
. Interacdes
medicamentosas
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armazenamento do
medicamento

. Posologia e modo de us

. Reacdes adversas

ar

. Superdose
. 500 MG/ ML SOL
10450 — SIMILAR OR CT FR PLAS
— Notificacdo de 12“6&%;'@“;::@5 OPC GOT X 10 ML
11/07/2014| 0555352/14-1 Alteracdo de Textg 11/07/2014| 0555352/14-1 = 11/07/2014 . Composicao VP/VPS
de Bula RDC Alteracao de Texto . 500 MG/ ML SOL
de Bula RDC 60/12
60/12 OR CT FR PLAS
OPC GOT X 20 ML
4. O que devo
saber antes de
usar este
10450 — SIMILAR medicamento? 'g(;eongGF/Fg/l IF_’LSAOSL
_ Notificacdo de 194N5§tiﬁ;'g'\g'0"ﬁ§ mi]eciu;fé ® OPC GOT X 10 ML
08/12/2014 | 1096520/14-3 Alteracdo de Textq 08/12/2014| 1096520/14-3 ~ 08/12/2014 . VP/IVPS
Alteracdo de Texto medicamento
de Bula RDC de Bula RDC 60/12 pode me causar? - 500 MG/ ML SOL
60/12 6. Interagoes ’ OR CT FR PLAS
" OPC GOT X 20 ML
Medicamentosa
9. Reacdes
Adversas
. 500 MG/ ML SOL
10450 — SIMILAR OR CT FR PLAS
— Notificagcéo de OPC GOT X 10 ML
09/10/2015 Alteracdo de Texto --- .Dizeres legais VP/ VPS

de Bula RDC
60/12

. 500 MG/ ML SOL
OR CT FR PLAS
OPC GOT X 20 ML




