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DIPIRONA KLONAL
Dipirona Sédica

Comprimidos orales - Solucion inyectable 1 g

DIPIRONA FORTE KLONAL
Dipirona Sédica

Solucién inyectable 2 g
Venta bajo receta Industria Argentina

FORMULAS:

DIPIRONA comprimidos orales

Cada comprimido contiene:

DIPIRONASODICA 0,400g
Excipientes: Lactosa monohidrato, celulosa en polvo, didxido de silicio coloidal, estearato de magnesio

DIPIRONA solucién inyectable

Cadaampollade solucién inyectable contiene:

DIPIRONASODICA 1g
Excipientes: Metabisulfito de sodio, agua para inyectables c.s. p. 2ml
DIPIRONA FORTE KLONAL solucién inyectable

Cadaampollade soluciéninyectable contiene:

DIPIRONASODICA 2g
Excipientes: Metabisulfito de sodio, agua para inyectables c.s. p. 4ml
ACCION TERAPEUTICA:

Analgésico, antitérmico, antiespasmaodico.

INDICACIONES:

Comprimidos:

- Cdlico biliary urinario.

- Dolores intensos agudos, post-traumaticos o post-operatorios.

- Dolores de origen tumoral.

- Otros dolores intensos agudos en la medida en que los analgésicos simples antiinflamatorios no resulten eficaces o estén contraindicados.

La Dipirona no debe emplearse para el tratamiento de dolores leves.

Inyectables:

- La administracién parental se encuentra reservada a estados dolorosos agudos intensos, en los que la administracién enteral no pueda
implementarse.

POSOLOGIA:

Adultos: La dosis usual es de 500 a 1000 mg y la dosis diaria es de 1000 a 3000 mg fraccionada en 3 o 4 tomas. Comprimidos: Dosis usual 1 a 2
comprimidos, siendo la dosis diaria de 4 comprimidos.

Administracion parental: Esta reservada para los estados dolorosos severos.

Araiz de una posible crisis tensional o de un shock, la inyeccion debe efectuarse lentamente (maximo 1 ml/minuto).

Ante la posible incompatibilidad de la Dipirona no es conveniente mezclarla con otras drogas en la misma jeringa.

Para la perfusion endovenosa es posible diluir la solucién de Dipirona con solucién salina isoténica o de glucosa al 5 %. La dosis unitaria usual en
adultos es de 0,5 a 1,0 g administrada lentamente por via endovenosa o intramuscular (maxima 2,5 g en 5 ml) requieren especial cuidado, sobre
todo por post riesgos de shock tensional.

La administracién puede repetirse cada 6 u 8 hs. Totalizando una dosis diariade 5gen 10 ml.

CONTRAINDICACIONES:

Alergia a la pirazolona, parfiria hepatica. Carencia de Glucosa-6-fosfato-deshidrogenasa. Granulocitopenia y otros problemas de la
hematopoyesis.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

El principal efecto indeseable atribuible a la Dipirona son las reacciones de hipersensibilidad. Las misma pueden manifestarse como eritemas,
urticaria, dolores abdominales, o asma.

Los pacientes hemodindmicamente inestables no deben recibir soluciones inyectables de Dipirona sin una estrecha vigilancia medica.

Un shock anafilactico puede producirse por reglas generales a los minutos de laadministracion y hasta horas después de la misma.

Otros signos son: sudoracion fria, problemas de la conciencia, nauseas, disneas, seguidos de shock tensional y taquicardia. En presencia de estos
sintomas se deberd instaurar un tratamiento de emergencia del shock anafildctico (adrenalina, corticoides, antihistaminicos, etc.). La
administracion de Dipirona debe suspenderse definitivamente y también toda otra pirazolona.

La Dipirona no debe prescribirse a pacientes hipersensibles a otros antiinflamatorios y analgésicos (intolerancia a la aspirina). Una
predisposicion a reacciomes de hipersensibilidad a nivel de |a piel o de las mucosas debida a antiinflamatorios o analgésicos es frecuente en los
pacientes que sufren de asma, urticaria o rinitis cronica. En estos pacientes el uso de la Dipirona es en casos imperiosos y bajo estricta vigilancia
medica, evitando la via parenteral.

La administracion parenteral debe evitarse en caso de hipotension arterial o hipovolemia preexistente.

Una hipotensiénimportante necesita una sustitucion volemia del paciente.

En caso de insuficiencia hepatica o renal grave, el empleo de Dipirona es desaconsejado.

Alser underivado pirazoldnico, las reacciones mas comunes son las de hipersensibilidad, que pueden llegar a producir trastornos hematicos por
mecanismos inmunes, siendo de mayor significacion la agranulocitosis. Pueden aparecer bruscamente, con fiebre, angina y ulceraciones
bucales. Si bien la agranulocitosis, la leucopenia y la trombocitopenia son poco frecuentes, tienen gravedad suficiente como para ser tenidas en
consideracion.

EMBARAZO Y LACTANCIA:

Categoria B para embarazadas:

Estudios en animales de laboratorio no demostraron riesgo fetal. Hasta el momento no se han realizado estudios en mujeres embarazadas, por
lo que su uso debe ser evaluado y llevado a cabo bajo un estricto control médico, principalmente durante el primer trimestre del embarazo,
debido a razones tedricas (cierre prematuro del canal de botal) se desaconseja el uso de la Dipirona durante las ultimas seis semanas de
embarazo.

No se recomienda el uso de Dipirona luego de transcurridas 6 semanas de embarazo.

Periodo de lactancia: Los metabolitos de la Dipirona estan presentes en la leche materna, razén por la cual la Dipirona no debe ser administrada
durante el periodo de lactancia.

REACCIONES ADVERSAS:

En pocos casos pueden ocurrir graves, potencialmente letales; tales como una infeccién-cutaneo-mucosa (Sindrome de Stevens-Johnson o
sindrome de Lyell), si estos sintomas se constatan debe interrumpirse la administracion de Dipirona.

Agranulocitosis, shock anafilactico e hipotension arterial, ver advertencias y precauciones.

En pocas ocasiones se han producido problemas nefrolégicos transitorios, tales como oliguria, anuria, proteinuria y nefritis particularmente en
casos de afeccion renal preexistente, y en raros casos trombocitopenia.




INTERACCIONES:

Alcohol: Se debe evitar laingesta con alcohol debido a la potenciacion de la toxicidad.

Ciclosporina: Se debe evitar laadministracidn conjunta, debido a una disminucion del efecto terapéutico de la Ciclosporina.
Clorpromazina: Debido a un posible aumento del efecto antipirético, que puede desencadenar en un estado de hipotermia severa, no se debe
administrar en forma conjunta.

Difenilhidantoina: Debido a una potenciacion de la toxicidad debe evitarse laadministracién conjunta.

Hipoglucemiantes Sulfonilureicos: Debido a una posible reduccién del efecto hipoglucemiante, se recomienda administrar con suma
precaucion. monitoreo del paciente, y ajuste de la dosis del hipoglucemiante.

SOBREDOSIFICACION:

En caso de intoxicacion consulte inmediatamente a sumédico o los siguientes centros de intoxicacion:

Centro de Intoxicacion del Hospital de Nifios Ricardo Gutiérrez 4962-6666/2247.

Hospital de Nifios Pedro Elizalde 4301-2115.

Hospital Posadas 4658-7777.

MODO DE CONSERVACION:

Conservar en lugar seco a una temperatura entre 8 2Cy 30 2C, en su estuche original y al abrigo de la luz.

PRESENTACIONES:

Dipirona Comprimidos: Envases con 20y 1000 comprimidos, siendo este Ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Dipirona Inyectable: Envases con 6 y 100 ampollas por 2 ml, siendo este ultimo para uso hospitalario exclusivo.

Dipirona Forte Inyectable: Envases con 6y 100 ampollas por 4 ml, siendo este Gltimo para uso hospitalario exclusivo.
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N2:39.423
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