Dipirona
Analgésico — Antipiretico -
Espasmolitico
* 2,5mg/ x 2 amp. Sol. iny. x
5mL.
* 500mg. Caja x 10 comp.
* 500mg. Gotas x 10 mL.
» Caja x 100 ampollas x 5 mL.
(Pres. Hospi.)

FORMULA:
Cada comprimido contiene:

Dipirona ......ccccccoevueeen. 500 mg.
Excipientes

FORMULA:
Cada 1 mL de Solucién Gotas
Orales contiene:

Dipirona ......ccocceecieeneen. 500 mg
Excipientes ........ccccceeeenn. c.s.p
FORMULA:

Cada Ampolla Soluciéon
Inyectable de 5 mL contiene:
Dipirona .. 2,5 g.

Excipientes .........cccovveeennn. C.S.p.

ACCION TERAPEUTICA:
Analgésico. Antipirético.
Espasmolitico.

MECANISMO DE

ACCION Y DATOS
FARMACOCINETICOS:
Dipirona: o metamizol es una pi-
razolona cuyo efecto analgésico
se debe a la inhibicién de sinte-
sis de PG y al bloqueo de recep-
tores del dolor a nivel central y
periférico. EI mecanismo es sim-
ilar a otros AINEs, la inhibicion
de la sintesis de prostaglandinas
por inhibicion de la COX en sus
isoformas 1 y 2. Las acciones
de la droga son tanto centrales
como periféricas, hay evidencia
que la dipirona actua central-
mente sobre el centro hipota-
lamico regulador de la tempera-
tura para reducir la fiebre.

Se absorbe en forma rapida
por via oral y parenteral. Una
vez administrada por via oral
la dipirona se hidroliza rapida-
mente por el jugo gastrico a su
metabolito activo (4-metilamino
antipirina) el cual después de
su absorcién va a formar otros
metabolitos (4-formil amino anti-
pirina y otros). El tiempo de re-
spuesta inicial luego de su ad-
ministracion oral en fiebre es
de 30 min - 1 hora. El tiempo al
que alcanza la respuesta maxi-
ma oral es de 4 - 6 horas en fie-
bre. El tiempo al que alcanza la
concentracion maxima luego de
su administracion oral es 1 - 2
horas. La administracién con
alimentos no interfiere con su
efecto clinico. Se distribuye uni-
formemente en el organismo. Su
unién a proteinas plasmaticas es
58%. Los metabolitos activos se
encuentran en mayor concen-

tracion en la leche materna que
en el plasma. Su volumen de
distribucion 40 L. Es hidrolizado
no enzimaticamente en el tracto
intestinal a un metabolito activo.
Se biotransforma en el higado,
produciéndose 2 metabolitos
activos y 2 inactivos que se de-
tectan en el plasma aun después
de 48 horas de la administracion
oral de 1 g de dipirona. La mayor
parte de los metabolitos se ex-
cretan en la orina y el 3% esta
inalterado. La vida media de un
metabolito activo es 2 - 3 horas
y se prolonga a 3,7 horas en pa-
cientes con portadores de hepa-
titis B y a 40 horas en pacientes
con insuficiencia renal aguda. La
vida media del otro metabolito
activo es de 4 - 5 horas. Si se
administra por via intravenosa
se vuelve rapidamente indetect-
able, no ligandose por lo general
a proteinas plasmaticas sus me-
tabolitos. La mayoria del medi-
camento se excreta por la orina
en forma de metabolitos aunque
algunos se excretan también por
la leche materna.

INDICACIONES
TERAPEUTICAS:

Dolores cronicos y agudos,
severos en enfermedades re-
umaticas, cefaleas, odontalgias,
o dolor de origen tumoral, y lu-
ego de lesiones o intervenciones
quirurgicas. Dolores de origen
espasmadico cronico y agudos
severos, como: colicos gastroin-
testinales, biliares, en el aparato
urinario inferior y en los rifiones.

POSOLOGIA:

Comprimidos: Salvo mejor crite-
rio médico, 1 o 2 comprimidos 3
0 4 veces al dia.

Gotas: 20 a 40 gotas, 3 a 4 vec-
es al dia.

Nifios mayores de 5 afios: 10 a
15 gotas, 3 a 4 veces al dia.
Nifios menores de 5 afios: 2 a 6
gotas, 3 a 4 veces al dia.
Inyectable: Se aconseja una am-
polla intramuscular o endoveno-
sa lentamente, cada 6 u 8 horas,
segun la intensidad del dolor.

CONTRAINDICACIONES:
Hipersensibilidad a la pirazolo-
nas. Se debe establecer cui-
dadosamente la indicacion en
los siguientes casos: asma e
infecciones cronicas del apara-
to respiratorio, deterioro hema-
topoyético, primeros 3 meses y
Ultimas 6 semanas del embara-
zo, nifios por debajo de 3 meses
de vida o de menos de 5 kg de
peso.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS:

Con la administracion de
esta droga los pacientes que
padecen asma bronquial o in-

fecciones cronicas de las vias
respiratorias y los afectados por
reacciones de hipersensibilidad,
incluso a sustancias no medica-
mentosas, estan expuestos al
riesgo de shock. Sélo debe ad-
ministrarse a nifios pequefos y
pacientes con trastornos hema-
topoyéticos bajo prescripcion y
vigilancia médica. En su presen-
tacion inyectable es imprescind-
ible tener especial cuidado en
pacientes cuya tensiénarterial
fuere inferior a 100 mmHg, los
que se encuentren en situacion
de inestabilidad circulatoria o
que sufran alteraciones previas
del sistema hematopoyético (por
ejemplo, tratamiento con citos-
taticos).

REACCIONES ADVERSAS Y
EFECTOS COLATERALES:

Al ser un derivado pirazolénico,
las reacciones mas comunes
son las de hipersensibilidad, que
pueden llegar a producir trastor-
nos hematicos por mecanismos
inmunes, siendo de mayor sig-
nificaciéon la  agranulocitosis.
Pueden aparecer bruscamente,
con fiebre, angina y ulceracio-
nes bucales; en estos casos
debe suspenderse de inmediato
el medicamento y realizarse un
control hematologico. Si bien la
agranulocitosis, la leucopenia y
la trombocitopenia son poco fre-
cuentes, tienen suficiente grave-
dad como para ser tenidas en
cuenta. Ofra reaccion esencial
de hipersensibilidad es el shock,
manifestandose con prurito, su-
dor, frio, obnubilacién, nauseas,
decoloracion de la piel y disnea.
Ademas, pueden aparecer reac-
ciones de hipersensibilidad cu-
tanea, en las mucosas oculares
y en la regién nasofaringea.

INTERACCIONES

CON ALIMENTOS Y
MEDICAMENTOS:

En los diabéticos, la dipirona pu-
ede interferir en la determinacion
enzimatica de la glucemia por el
método de la glucosa-oxidasa.
En caso de administracion par-
enteral, los antidepresivos trici-
clicos, la quinidina y la amanta-
dina pueden potenciar la accion
anticolinérgica. Es posible una
interaccion con el alcohol.

SOBREDOSIFICACION:

En caso de sobredosificacion
aguda o de administracién créni-
ca de dosis excesivas se pre-
sentan como sintomas: mare-
0s, nauseas, vomitos, dolores
gastrointestinales, cuadros de
excitacion, convulsiones, es-
pasmos cronicos, shock, coma,
paralisis respiratoria, lesiones
hepaticas y renales, retencion
de Sodio y liquido con edema
pulmonar en las cardiopatias,

N



reacciones alérgicas y anafilac-
ticas, leucopenias, trombocito-
penias, agranulocitosis y ane-
mias. Tratamiento: después de
la administracién oral se pro-
cedera al lavado de estomago
o provocacion del vomito. Se
administrara apomorfina, car-
bén, sulfato de magnesio (15%).
Primeramente, se tratara las
convulsiones con diazepam. Se
efectuara el control intensivo
de las funciones vitales. Se fa-
cilitaréd la permeabilidad de las
vias respiratorias practicando
intubacion, respiracion artificial,
cuando sea necesario. En caso
de hipovolemia, se procedera
a la normalizacion del volumen
hematico circulante con plasma,
sustitutivos del plasma, solucio-
nes de electrolitos o soluciones
de glucosa, segun el caso se
acelerara la eliminacién medi-
ante diuresis forzada o dialisis
(la dipirona es dializable).

RESTRICCIONES DE USO:

Se restringe su uso durante el
primer trimestre y en las ulti-
mas 6 semanas del embarazo,
asi como en lactantes, nifios
por debajo de 3 meses de vida
o de menos de 5 kg de peso, y
mujeres en periodo de lactan-
cia. Evitar su utilizacion en pa-
cientes con hipersensibilidad a
las pirazolonas y en presencia
de determinadas enfermedades
metabdlicas (porfiria hepatica,
déficit congénito de glucosa-
6-fosfato deshidrogenasa).

PRESENTACIONES:

Envase conteniendo 10 com-
primidos.

Envase conteniendo 10 mL de
Solucién Gotas Orales.

Envase conteniendo 2 Ampollas
Solucién Inyectable de 5 mL




