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SUPR{TEM

DIPIRONA

Jarabe: DIPIRONA 50 mg/ml

Venta Bajo Receta - Industria Argentina

INFORMACION PARA EL PACIENTE

CONSULTE A SU MEDICD

Lea esta informacion para el paciente antes de comenzar a tomar SUPRITEM y cada vez que repita la receta ya que puede haber nueva
informacion. Esta informacidn no reemplaza a su conversacian con el médico sobre su enfermedad o su tratamiento.

Formula

Jarabe: Cada 100 ml contiene: Dipirona 5,000 g. Excipientes: esencia de frutilla, 0,600 g; esencia de naranja 0,600 g; sucralosa 0,100 g;
sacarina sédica 0,250 g; fosfato disddica 0,600 g; metilparabeno 0,150 g; glicerina 20,000 g: amarillo de quinolina 0,010 g; edetato
disddico 0,100 g; metabisulfito de sodio 0,350 g; solucidn de sorbitol 15,000 g; propilenglicol 15,000 g, azdcar 30,000 g; fosfato
monobasico de sodia monahidratado c.s.p. pH 8,5; agua purificada c.s.p. 100,00 ml.

&0ué es SUPRITEM y para qué se usa?
Analgésico, Antipirético. Se utiliza para la fiebre y el dolor severa o resistente que no responde a otros medicamentos.

Antes de usar SUPRITEM

No use SUPRITEM si:

« Tiene alergia a dipirona o a otras pir (por ej., fenazona, propil isopropil Joapl .
fenilbutazona, oxifenazanal; esta incluye, por ejemplo, importante  disminucion de los qgldbulos blancos sufrida prewamen(e debida a
estas sustancias.

« Tiene funcion disminuida de la médula dsea (por e]., después de tratamiento ancolégico) o enfermedades del sistema sanguineo.

« Presentd hran:aaspaslna u otras reacciones alérgicas (por ej. urticaria, rinitis, angioedema) luega de usar analgésicos como aspirina,
paracetamal, dicl y nap

= Tiene alergia a alguno de Ius excipientes

« Sufre porfiria hepatica intermitente aguda (riesga de induccién de ataques de porfiria)

- Tiene deficiencia congénita de glucosa-6-f idragenasa (riesga de hemolisis).

ip

Tenga especial cuidada con SUPRITEM

- Sitiene la funcian renal o hepatica disminuida.

« i padece sindrome de asma inducido por analgésicos o intolerancia analgésica del tipo de urticaria angioedema, asma bronguial,
especialmente con rinosinusitis y pélipos nasales, urticara cranica o bien si es intalerante a colorantes ylo conservantes o al alcohal,
ya que el riesgo de posibles reacciones alergicas graves es mayor.

En caso de padecer reaccion alérgica, usted debe concurrir al hospital mas cercano para recibir el tratamiento adecuado

Toma simultdnea de otras medicomentos

Informe a su médico si esta utilizando o ha utilizado recientemente atros medicamentos, inclusa los adquiridos sin receta médica.
$ise administra dipirona, también denominada metamizol, conjuntamente can ciclosparina, puede reducir los niveles en sangre de
ciclosporina y por lo tanto éstos se deben medir con regularidad.

Informe a su médico si esta recibiendo metotrexato dado que debe evitarse esta combinacidn por presentar toxicidad en la sangre,
sobre todo en edad avanzada.

SUPRITEM puede reducir el efecto del acido acetilsalicilico en |a agregacion plaguetaria cuando se administran concomitantemente, por
lo que se debe tener precaucin.

Dipirona puede causar una reduccidn en las concentraclones sanguineas de bupropién. Por lo tanto, se recomienda precaucion a la
dipirona y el buprapion cuando se administran simultaneamente.

Riesgo de asociar con alcohol. Riesgo de asociar con anticoagulantes.

Se ha reportada interferencia con pruebas de laboratorio, que utilizan reacciones similares a Trinder / tipo Trinder (por ejemplo,
ensayas para medir os niveles séricos de creatinina, triglicéridos, colesteral HOL y acido drico) en pacientes que usan dipirona.

TRASTORNOS RENALES Y URINARIOS

Muy raramente, especialmente en pacientes con antecedentes de enfermedad renal, puede ocurrir alteracion del funcionamiento de los
rifiones con disminucidn o supresién de la cantidad de orina, aumento de la eliminacion de proteinas en la orina y/o inflamacidn del
rifion {nefritis intersticial aguda).

TRASTORNOS GENERALES

Se pudo observar, en algunas oportunidades, una coloracién rojiza en orina con pH 4cido.

TRASTORNOS CARDIACOS

Sindrome de Kounis (una condician que se presenta con alteraciones cardiacas y reacciones alérgicas con peligro de vida).
TRASTORNOS GASTROINTESTINALES

Se han informado casos de sangrado gastrointestinal

iComo conservar SUPRITEN?

Conservar en lugar seco, desde 15°C hasta 25°C.

Mantener alejada del alcance de los nifios.

Jarahe: Una vez abierto el producto puede ser consumido durante 6 meses.

$i Ud. toma dosis mayares de SUPRITEM de las que debiera

Ante la eventualidad de una sobredasificacian, concurrir al Hospital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (OT) 4962-6666/2247 / D800-k44-8694

Hospital A. Posadas: (D7) 4654-B648/4658-7777 / 0B00-333-0180

Centra de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (022) 451-5555

[Este medicamento ha sido prescripto solo para su problema médico actual. No lo recomiende a otras personas.
Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esté en la Pigina Web de la ANHAT
http:/fanmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANHAT responde 0800-333-1234

Direccian Técnica: Or. Alejandra D. Santarelli - Farmaceutico.
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERID DE SALUD DE LA NACION. Certificado N° 60.218.
Laboratarios CASASCO S.A.LC. - Av. Boyaca 237 - Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina,

PROSPEC

ACCIGN TERAPEUTICA
Analgésico. Antipirético.
Cadigo ATC: ND2BBO2

INDICACIONES
Fiebre y dalor severo o resistente que no responde a otros medicamentos.

ACCION FARMACOLOGICA

MECANISMO DE ACCION/FARMACODINAMIA

Dipirona, el ingrediente activo de SUPRITEM, es un analgésico de pirazalona na narcético con efectos analgésicos, antipiréticos y
espasmoliticos. El mecanismo de accion no ha sido investigado aun completamente. Algunos datos indican que la dipirona y su
principal metabolito (4-N-metilaminoantipirina) podrian tener un mecanismo de accion combinado central y periférico. A dosis
supraterapéuticas se puede lograr un efecto antiflogistica que puede resultar de una inhibicion de la sintesis de prostaglandinas.

FARMACOCINETICA
Absoreion

¢Lomo usar SUPRITEM?
Utilice siempre SUPRITEM como su médico le ha indicado.
En pediatria la dosis de jarabe se ajustara segln peso y edad.

Embarozo y loctoncio

Consulte a su médico antes de utilizar cualquier Se i no el medi durante el primer y
dltimo trimestre del embarazo. En el sequndo trimestre sélo se utilizara una vez que el médico haya valorado el balance
beneficio/riesgo. Los metabolitos de dipirona son excretados en la leche materna, por lo que se debe evitar |a lactancia durante las 48
horas después de su administracion.

Uso en nifios
Eninfantes mencres de 3 meses de edad o de menos de 5 kg de peso corporal (no hay suficiente documentacidn disponible para
permitir usar dipirona en estos nifos)

Usa en ancianos
Se recomienda iniciar el tratamiento con |a dosis menor.

Efectos sobre la capacidad de conduccidn de vehiculos

Conduccion de vehiculos, uso de maguinas o desempeno de tareas peligrosas: Aunque no son de esperar efectos adversos sobre la
capacidad de concentracion y de reaccidn, a las dosis mas altas, dentro de las recomendadas, debe tenerse en cuenta que estas
capacidades pueden verse afectadas y se debe evitar utilizar maquinas, canducir vehiculos u otras actividades peligrosas. Esto es
especiaimente aplicable cuando se ha consumido alcohal.

Toma conjunta de SUPRITEM con alimentos y bebidas
SUPRITEM puede tomarse con o sin alimentos y bebidas,

Uso apropiado del medicamento SUPRITEH

Si se olvida de tomar SUPRITEN

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.
Consulte a su médico si tiene dudas.

A tener en cuenta mientras toma SUPRITEN

Efectos indeseables (adversas)

TRASTORNOS DEL SISTEMA INHUNOLOGICO

La dipirana puede causar reacciones alérgicas, que pueden ser graves y conllevar riesgo de vida, a veces fatal. Pueden ocurrir ain
después de que SUPRITEM haya sido ya usada en muchas acasiones sin complicacianes.

Estas reacciones a |a droga pueden desarrollarse inmediatamente después de |a administracion de dipirona u horas despues. Sin
embargo, lo habitual es que ellas ocurran dentro de la primera hora posterior a la ingesta.

Tipicamente, las reacciones alérgicas mas leves se manifiestan con sintomas cutaneos o de \as mucosas i{ales como prurito, ardor,
enrojecimiento, urticaria, hinchazon), dificultad para respirar y - con menor ia-

Las reacciones mas leves pueden evolucionar a formas graves con urticaria generalizada, angiuedema severo (puede involucrar hasta
la laringe), broncoespasmo severo, arritmias cardfacas, caida de |a presion sanguinea (a veces precedida por un aumento de la misma)
y sheck circulatorio. Trastornos cardiacos y sindrome de Kounis (una condicidn que se presenta con alteraciones cardiacas y
reacciones alérgicas con peligro de vida).

En pacientes con sindrame de asma a analgésicos, estas reacciones de intolerancia aparecen tipicamente como ataques de asma,
TRASTORNOS DE LA PIEL Y DEL TEJIDO SUBCUTANED

Mas alla de las manifestaciones cutaneas o de las mucosas debidas a las reacciones alérgicas mencionadas mas arriba,
ocasionalmente pueden presentarse erupciones localizadas. Raramente puede aparecer rash, asi como -en casos aislados-reacciones
cutaneas ampollosas muy graves (Sindrome de Stevens-Johnson o Sindrome de Lyell).

TRASTORNOS VASCULARES

Ocasionalmente puede ocurrir, después de la administracion, disminucian de la presion arterial transitoria aislada; en casos raros, la
reaccion toma la forma de una caida critica de presion sanguinea.

TRASTORNOS DEL SISTEMA SANGUINED ¥ LINFATICO

Anemia aplasica, disminucion grave del nimero de globulos blancos | de las células

(pancitopenia), incluyenda casos con desenlace fatal, leucopenia y trombopenia. Se considera que estas reacciones son de origen
inmunolagico. Pueden ocurrir ain después de que SUPRITEM haya sido previamente utilizada en muchas ocasiones sin complicaciones.
Entre los signos tipicos de agranulocitasis se incluyen Iesmnes inflamatorias de las mucosas (por e]., arofaringeas, anorrectales,
genitales), dolor de garganta y fiebre (tanto fiebre i o ). Sin embargo, si usted esta tomando
antibidticos concomitantemente, los signos tipicos de disminucidn de glébulas blancos pueden ser minimos. Entre los signos tipicos de
disminucion de las plaquetas (trambocitopenia) se incluyen el aumento de la tendencia a hemorragias y la aparician de petequias en la

piel y en mucosas.

pirina (4-FAA) y 4-acetilaminoantipirina (4-AcAA). EJ examen de los cuatro principales metabolitos de dipirona muestra que el efecto
antipirético, analgésico y antiinflamatorio de dipirona se puede atribuir a los metabolitos 4-MAA y 4-AA.

Eliminacidn

En hombres sancs, después de la administracion oral, mas del 30% de la dosis se excreta en la orina dentro de los 7 dias. La vida media
de eliminacion de dipirana es de aproximadamente 10 horas, Para 4-MAA, as vidas medias de eliminacion terminal que siguen
diferentes rutas de administracién van desde 2.5 + 0.06 a 3.2 + 0.8 horas mientras para los otros metabolitos principales, la vida media
de eliminacian es de 3.7 a 112 horas.

Lineafided / No linevlidad.

Todos los metabolitos de dipirona muestran farmacocinética no lineal. Se desconoce |a relevancia clinica del fendmeno. Durante un
tratamienta a corto plazo, la acumulacién de metabolitos es de menor importancia.

Poblaciones especiales

Ancianos

En los ancianos sanos, |a vida media de eliminacion de 4-MAA es significativamente mas larga y el aclaramiento de 4-MAA
significativamente mas hajo que en sujetos jovenes.

Pedidtrico

Los nifios eliminan los metabolitos mas rapidamente que los adultos,

Insuficiencia hepdtica

En pacientes con insuficiencia hepatica, las vidas medias de eliminacidn de 4-MAA y 4-FAA aumentan a aproximadamente 3 veces. Por
lo tanto, se deben evitar altas dosis en individuos con insuficiencia hepatica.

Insuficiencia renal

En pacientes con i ia renal, la
altas dosis en personas con insuficiencia renal.

(4-AcAB, 4-FAA) se reduce. Por lo tanto, se deben evitar

on de algunos

POSOLOGIA Y HODO DE ADHINISTRACIGN

La dosificacién y |a ruta de administracion dependen del efecto analgésico buscado y de la condicién del paciente.

Las dosis individuales via oral para adultos estan entre B a 16 mo/kg de peso corporal. Para el tratamiento de | fiebre en ninos,
habitualmente es suficiente la dosis de 10 mg/kg de peso corporal.

Es esperable que los efectos analgésico y antipirético se presenten entre los 30 y 60 minutos posteriores a la administracion para
todas as formas farmacéuticas. Generalmente persisten durante aproximadamente & horas.

Si el efecto de esta dosis individual es, a pesar de todo, insuficiente o - mas tarde - cuando el efecto analgésico haya cesado, la
administracion podria repetirse hasta la dosis maxima diaria detallada en la tabla incluida a continuacion,

Tabla con las dosis individuales y las dosis méximas diarias recomendadas para cada grupo de edad y peso y via de
administracion

Edad y/o peso Jarabe (cantidad)
Adultos y adolescentes Dosis indiviual: 10 a 20 ml
desde los 15 afios Dosis maxima: 4 x 20 ml
46a53kg Dosis indiviual: 8,75 a 175 m!

(aprox. 13 a 14 afios) Dosis maxima: 4 x 175 ml

JakSkg Dosis indiviual: 7,5 a 15 ml
(aprox. 10 a 12 aios) Dosls maxima: 4 x 15 ml

24a30kg Dosis indiviual: 5 a 10 ml
(aprox. 7 a 9 afios) Dosis maxima: 4 x 10 ml

Después de |a administracidn oral, dipirona se hidroliza rapidamente en el juga gastrico al principal ito, la &
na, [4-MAA), que se absorbe facilmente. Después de la ingesta oral, dipirona se absorbe casi por completo. La biodisponibilidad de
4-MAA para las tabletas es del 85% -83% y para la inyeccion i.m 87%. Los valores medios de tmax es de 1.2 a 2 horas parala
administracidn oral y de 1.7 horas para la administracidn IM. No existe un efecto relevante de la ingesta concomitante de alimentos
sobre la farmacocinética de dipirona.

Distribucidn

El grado de unidn a proteinas plasmaticas es 5B% para 4-MAA. Los metabolitos adicionales de dipirana se unen a proteinas pl;

16223 kg Dosis indiviual: 3,75 a 7,5 ml
(aprox. &4 a 6 afios) Dosis maxima: 4 x 75 ml

9alky Dosis indiviual: 252 5 ml
(aprox. 1a 3 afios) Dosis maxima: & x5 ml

en la siguiente medida: 4-amino-antipirina a 48%, 4-for jirina a 18% y & pirina a 14%. Dipirona puede
pasar la barrera placentaria. Los metabolitos se excretan en la leche materna de las madres lactantes.

Metabalismo

El metabolito principal de dipirona, &-MAA, se metabaliza adicionalmente en el higada por axidacion y desmetilacion sequida de
acetilacion. Los principales metabolitos de dipirona son 4-metilaminoantipirina (4-MAK), 4-amino-antipirina (4-AA}, 4-formilaminoanti-

Salkg Dosis indiviual: 1,25 a 2,5 ml
(aprox. 3 aTl meses) Dosis maxima: 4 x 25 ml

LI

Es canveniente evitar altas dosis de dipirana en pacientes con deterioro renal o hepatico, dado que su tasa de eliminacian esta
reducida. Sin embargo, no es necesario reducir la dosis para tratamientos de corta duracian. No hay experiencia en pacientes con
insuficiencia renal o hepatica que hayan sido sometidos a tratamientos de larga duracién.

En pacientes mayores y pacientes con condiciones deficitarias de salud general, debe considerarse la posibilidad de deterioro de las
funciones renal y hepatica.

Se recomienda que los pacientes diabéticos ingieran comprimidos en lugar de jarabe. Los carbohidratas contenidos en 5 ml equivalen a
3.6 g de glucosa,

En casa de usar por un periodo de tiempo prolongado, se debe realizar monitoreo sanguineo (incluido el recuento sanguineo diferencial).

Administracin
Supritem se puede suministrar con o sin comidas.

POBLACIONES ESPECIALES

» Pacientes ancianos

La dosis debe reducirse en pacientes de edad avanzada, ya que la eliminacion de los metabolitos de dipirona puede retrasarse

= Insuficiencia hepdtica

Como la velocidad de eliminacidn se reduce en presencia de una funcidn hepatica alterada, deben evitarse dosis altas repetidas. No es
necesario reducir la dosis si el producto solo se usa por un certo tiempo. No hay experiencia con el uso a largo plazo.

« Insuficiencio renol

La dosis debe reducirse para los pacientes con alteracion del estado general y deteriora del aclaramiente de creatinina. ya que la
eliminacién de los metabolites de dipirona puede retrasarse.

Como |a velocidad de eliminacion se reduce en presencia de insuficiencia renal, se deben evitar dosis altas repetidas. No es necesario
reducir la dosis si el producto solo e usa por un corto tiempo. No hay experiencia con el uso a largo plazo.

CONTRAINDICACIONES

SUPRITEM no debe usarse en pacientes con:

« Mlergia a dipirona o a otras pirazolonas (por ej., fenazona, propil isapropi oap inas (por e].,
fenilbutazona, oxifenazonal; este incluye, par ejempla, aqranu!nmlns|s sufﬂda prev:ameqte debida a eslas sustancias.

+ Funcién deteriorada de la médula 6sea (por ej., después de o del sistema h ético.
« Pacientes en los que se conoce el desarrollo de P u otras (por ej. Urticaria, rinitis,
angioedema) mediante el uso de analgésicos como salicilatos, ic . ibuprofeno, i inay

«+ Alergia a alguno de los excipientes

« Porfiria hepatica intermitente aguda [riesgo de Induceion de ataques de pnr[lna)

- fencia congenita de gl 6 (riesgo de li

« Infantes menares de 3 meses de edad o de menos de & kg de peso corporal [no hay suficiente documentacidn dispanible para permitir
usar dipirona en estos nifios).

No administrar en pacientes can hemodindmica inestable.

Respecto del embarazo, ver “Embarazo”

Respecto del amamantamiento, ver “Lactancia”.

ADVERTENCIAS

La agranulocitosis inducida por dipirona es un accidente de origen inmuna-alérgico que dura aproximadamente una semana. Estas
reacciones san muy raras, pueden ser severas con riesgo de vida e incluso ser fatales. No sen dosis dependientes y pueden ocurrir en
cualguier momento del tratamiento.

Se debe advertir a todos los pacientes que deben suspender inmediatamente la medicacidn y consultar a su médico s7 alguna de los
siguientes signos o sintomas posil | dos con la i llehre, | dolor de garganta, Ulceras
en la cavidad oral. En caso de neutropenia I‘IEUU neutrdfilos/mm3), el i debe df de inmediato, indica ala
brevedad un recuento de células sanguineas con monitareo del mismo hasta que retorne a valores normales.

Riesgo de hipotensian y realizacion de tareas peligrosas. La dipirona debe administrarse bajo estricta monitorizacion hemodinamica en
pacientes en los que una caida en la presion arterial debe ser estrictamente evitada (por ejemplo, en caso de enfermedad coronaria u
atras obstrucciones en vasos que alimentan el sistema nerviosa central).

Pancitapenio

En caso de pancitopenia, el tratamiento debe interrumpirse inmediatamente y el hemograma completo debe ser monitareada hasta que
se normalice.

Todos los pacientes deben ser advertidos de buscar atencion médica inmediata si presentan signos y sintomas de discrasias
sanguineas (como malestar general, infeccion, fiebre persistente, hematomas, sangrado, palidez) mientras se encuentren bajo
tratamienta con dipirona.

Shock anafildctica

Estas reacciones ocurren principalmente en pacientes sensibles. Por esto, se debe prescribir dipirona con precaucion en pacientes
asmaticos o atapicos (ver la seccidn de contraindicacianes).

La excrecian de un metabalito inocuo (4cido rubazénico) puede causar una coloracion roja en la orina, que desaparece al suspender
el tratamiento.

Embarazo

Dipirona atraviesa la placenta. No hay ninguna evidencia de que la droga sea peligrosa para el feto ya que la dipirona no mostrd efectos
teratogénicos en ratas y conejos y se observo fetotoxicidad solo a niveles de dosificacién altos que eran maternalmente téxicos. Hay,
sin embargo, datos clinicos insuficientes sobre ol uso de SUPRITEM durante el embarazo.

Par tanto, se recomienda no usar SUPRITEM durante los primeras tres meses de embarazo, y en los siguientes tres meses puede ser
usada solo después de una cuidadasa 6n médica de los p iales beneficios y riesgos.

Pero, sin embarge, SUPRITEM no debe ser usada durante los Gltimos tres meses de embarazo. Se debe a que, aungue la dipirona es solo
un inhibidor débil de la sintesis de las prostaglandinas, no se puede excluir |a posibilidad de cierre prematura del ducto arterioso ni las
complicaciones perinatales debidas al deterioro de la agregacién plaguetaria (tanto materna coma neonatal).

Lactancia
Los metabolitos de la dipirona se excretan en la leche materna. No se podrd amamantar durante y hasta 48 horas después de la
administracion de SUPRITEM,

[ de vehiculos o peiio de tareas riesg

Para el rango de dosis recomendado, no se conocen efectas adversos sobre la capacidad de concentracion y reaccién. Sin embargo, al
menos para las dosis mas altas, se debe tener en cuenta que la capa:\dad de concentracion y reaccion podria estar deteriorada y asi
constituir un riesgo en situaciones donde es de imp ;pecial (por e, operar vehiculos o maguinarias), particularmente cuando
se ha consumido alcahol.

Mutagenicidad
Los estudios in vitro e in vivo no indicaron potencial mutagénico.

Carcinagénesis
Estudios a o largo de la vida en ralas y ratones NMR no mostraron efectos carcinogénicos.

Teratogenicidad
Estudios en ratas y conejos no indicaron potencial teratogénico.

Empleo en insuficientes hepaticos o renales.

Es conveniente no utilizar dosis altas. Se observé un aumento de la vida media de algunos metabolitos en pacientes can cirrosis
hepatica. No hay estudios in extenso en pacientes con deterioro renal.

Dipirona puede reducir el efecto del dcido acetilsalicilico (aspirina) sobre la agregacién plaguetaria, cuando se tema en forma
concomitante, Por lo tanto, esta combinacion debe utilizarse con precaucion en pacientes que toman aspirina de bajas dosis para
cardioproteccian.

Dipirona puede causar una reduccion de las concentraciones sanguineas de bupropion. Por lo tanto, se recomienda precaucion con la
dipirona y el buprapién cuando se administran simultaneamente.

REACCIONES ADVERSAS
TRASTORNOS DEL SISTEMA \NHUNULUEICD
La dipirona puede causar shock il i filact ilactoides, que pueden ser graves y conllevar riesgo de vida,
aveces fatal. Pueden ocurrir ain después de que SUFRIIEH haya sido ya usada en muchas ocasiones sin complicaciones.
Estas reacciones a la droga pueden i después de la admi ion de dipirona u horas después. Sin
emharqn lo habitual es que ellas ocurran dentm de la primera hora posterior a la ingesta.

i las i anafilacti mas leves se con sintomas cutaneos o de las mucosas (tales como
uruma ardor, enrojecimiento, urticaria, hinchazon), disnea y - con menar ia - problemas i inales.
Las reacciones mas leves pueden evolucionar a formas graves con urticaria generalizada, angioedema severo (puede invelucrar hasta

la laringe), p severo, arritmias cardiacas, caida de la presion sanguinea (a veces precedida por un aumento de la misma)
y shock circulatorlo.

En pacientes con sindrome de asma a analgésicos, estas reacciones de intolerancia aparecen tipicamente como atagues de asma.
TRASTORNOS DE LA PIEL Y DEL TEJIDO SUBCUTANED

Mas allé de las manifestaciones culaneas o de las mucosas dabsdas a las reacciones anafilacticas/ anafilactoides mencionadas mas

[ Ilﬂﬂll

arriba, | pueden pi ducidas por drogas. puede aparecer rash, asi como -
en casos aislados - Sindrome ﬂe Stevens-Johnson a Sindrome de lysl\

TRASTORNOS VASCULARES

Reacciones hipotensivas aisladas

Ocasionalmente pueden ocurrir, después de la administracian, reacciones hipotensivas transitorias aisladas (posiblemente mediadas
farmacoldgicamente y no acompanadas por olros signos de reaccion anafilacticalanafilactoide): en casos raros, la reaccion toma la
forma de una caida critica de presmn sanqumea

TRASTORNOS DEL SISTEMA SANEUiN[D Y LINFAT\CH

Anemia aplasica,

casos con desenlace fatal, leucopenia y trombopenia. Se considera que

En presencia de un shock anafilactico, debe iniciarse con urgencia un tratamiento antialérgico ("posicion de shock”, pasiblemente
administracion de adrenalina S.C. o LV, antiasmaticos, corticosteroides, etc). La administracion de SUPRITEM, asi como de cualquier
otra pirazolonafpirazalidinas, debe suspenderse inmediatamente y de forma permanente.

Reacciones cutdneas severas
Han sido reportadas reacciones cutineas que amenazan la vida como el sindrome de Stevens-Johnson ($8J) y necrélisis epidérmica
téxica (NET) con el uso de dipirana. Si los sintomas o signos de sindrome de Stevens-Johnson o necrdlisis amnermtca !mc:ca (lales

como erupcion cuténea progresiva a menuda con ampollas o lesiones de la mucosa) se desarrollan, debe i p

el tratamiento con dipirona y no debe volver a iniciarse en ningin momento.

Los pacientes deben ser informados acerca de los signos y sintomas y deben ser manitoreados de cerca en busca de reacciones
cutaneas, especialmente en las primeras semanas de tratamienta.

PRECAUCIONES
Reacciones onafildcticas/anafiloctoides
Al eleqir la via de administracion se debe tener en cuenta que la administracion parenteral esté asociada con riesgos mas altos de
reacciones anafilacticas/anafilactoides,
« En particular, los siguientes pacientes presentan un riesgo especial de presentar i ilactoides severas pi
relacionadas a dipirona
+ Paclentes can sindrome de asma mducldn por analgésicos o |nta\elancla analgésica del t\po de urticaria-angioedema.
- Pacientes con asma bronquial, aquellos con rinosinusitis poliposa

+ Pacientes con urticaria crénica
+ Pacientes con intolerancia al alcohol; es decir, pacientes que reaccionan adn a cantidades menores de ciertas bebidas alcohdlicas
con sintomas tales coma eslumm!us !aqnmen yenru}eclmlentu pronunciado de |a cara. La intolerancia al alcohol podria ser indicativa
de sindrome de asma par B pr no
« Pacientes con i i (par ej. tartrazinajo a (par ej.,
Antes de administrar SUPRITEM, el paciente debe ser interrogado especificamente. En |os pacientes que se encuentren en riesgo
especial de sufrir reacciones anafilactoides, usar SUPRITEM solo después de sopesar cuidadosamente los posibles riesgos contra los
beneficios esperados. Si i debiera se SUPRITEM en tales circunstancias, se requiere cuidadosa supervision
médica y disponibilidad de instalaciones para un inmediato tratamiento de emergencia.
Los pacientes que muestran una reaccién anafilactica u otra reaccién inmunoldgica a otras pirazolonas, pirazolidinas y otros
analgésicos no narcticos también corren un alto riesgo de responder de manera similar a SUPRITEM.
Reacciones hipotensivas oislodos
La administracion de dipirona podria causar ip
tes. Para evitar reacciones hipatensivas severas de este tipo:
- Estabilizar hemodinamicamente a los pacientes con hipotensian preexistente, con deplecion de volumen o deshidratacion, con
inestabilidad circulatoria o con falla circulatoria incipiente
- Se debe tener cuidado en pacientes con fiebre elevada
En tales pacientes, la indicacian de dipirona debe determinarse con cuidado especial y, si SUPRITEM debiera administrarse en estas
circunstancias, se requiere supervisién médica cercana. Podrian ser ias medidas ivas [ lizacion de la ci on)
para reducir el riesgo de reaccian hipotensiva.
Se debe administrar dipirona sélo bajo estricto monitaren hemadinamico en los pacientes en quienes una caida de presian debe ser
evitada, como en el caso de pacientes con enfermedad coronaria severa o con estenosis de los vasos que abastecen al cerebro. Se
recomienda el uso de SUPRITEM bajo vigilancia médica en pacientes con insuficiencia renal o hepatica, dado que su tasa de
eliminacion se encuentra reducida en estos pacientes.
Se ha reportado interferencia con pruebas de laboratorio, que utilizan reacciones similares a Trinder / tipo Trinder {por ejemplo,
@nsayos para medir los niveles séricos de creatinina, triglicéridos, colesteral HOL y acido Grico) en pacientes que usan dipirona.

aisladas. F

estas reacciones sean dosis-dependien-

Efectos sobre lo capacidod de conducir y utilizacidn de maquinorios
Este medicamento puede afectar las reacciones, la capacidad para conducir automéviles, utilizar maquinarias y para realizar tareas
peligrosas

Interacciones medicomentosas

La dipirona puede reducir el efecto del acido acetilsalicilico (aspirina) sobre la agregacion plaguetaria, cuando se toma
concomitantemente. Por lo tanto, esta combinacidn debe utilizarse con precaucian en pacientes que toman aspirina de dosis baja para
cardioproteccion.

La dipirona puede causar una reduccion en las concentraciones sanguineas de bupropidn. Por lo tanto, se recomienda precaucion
cuanda se administran simultaneamente dipirana y buprapidn.

Dipirona podria causar reduccion del nivel sérico de ciclasporina. Por lo tanto, la concentracion de ciclosporina debe controlarse
cuandao se administra concomitantemente con dipirana.

El agregado de dipirona al metotrexato puede aumentar la del p
avanzada, Por lo tanto, esta combinacian debe ser evitada.

en pacientes de edad

estas reacciones son de origen inmunolégico. Pueden ocurrir ain después de que SUPRITEM haya sido previamente utilizada en muchas
ocasiones sin complicaciones.

Entre los signos tipicos de agranulocitosis se incluyen lesiones inflamatorias de las mucosas {por e, orefaringeas, anorrectales,
genitales), dolor de garganta y fiebre tanto fiebre inesperadamente persistente o recurrente). Sin embargo, en los pacientes en
tratamiento con antibidticos, los signos tipicos de agranulocitosis pueden ser minimos. La tasa de sedimentacion de los eritrocitos se
incrementa signifi mientras que habi el agr de los nddulos linfaticos no se produce o es escaso.
Entre los signos tipicos de trambocitapenia se incluyen el aumento de la tendencia a hemorragias y a la aparicion de petequias en la
piel y en membranas mucosas.

TRASTORNOS RENALES Y URINARIOS

Muy raramente, especialmente en pacientes con antecedentes de enfermedad renal, puede ocurrir empeoramiento aguda de la funcion
renal (fallz renal aguda), en algunos casos con oliquria, anuria o proteinuria. En casos aislados puede presentarse nefritis intersticial
aguda.

TRASTORNOS GENERALES

Se pudo observar, en algunas oportunidades, una coloracion rojiza en orina con pH acido. Esto puede deberse a la presencia de bajas
concentraciones del metabolito acido rubazénico.

TRASTORNOS CARDIACOS

Sindrome de Kounis.

TRASTORNOS GASTROINTESTINALES:

Se han reportado casos de sangrado gastrointestinal.

SOBREDOSIFICACION

Sintomos

Después de sobredosis aguda fueron reportadas reacciones tales como nauseas, vamitos, dolor abdominal, deterioro de la funcidn
renal/falla renal aquda (por ej., debido a nefritis intersticial) y, mas raramente, sintomas centrales nerviosos (mareos, somnolencia,
coma, canvulsiones) y caida de la presion sanguinea {Ileganda a veces hasta el shock) asi coma también arritmias cardiacas
(taguicardia).

Después de dosis muy altas, la excrecién de un metabolito inactivo (acido rubaznico) puede causar coloracién roja en la orina.
Tratamiento

No se conace antidoto especifico para la dipirona. Si la ingestian ha sido reciente, tratar de limitar una mayer absorcidn sistémica del
ingrediente activo con medidas primarias de detoxificacion (pur g]., lavado qasmm] o con medidas destinadas a reducir la absorcin
[por e]., carban activado). £l principal (4-N-metil ipirinal puede ser eliminado por hemodialisis, hemofiltracion,
hemoperfusion o filtracion plasmética.

Ante la eventualidad de una sobredosificacian, concurrir al Hespital mas cercano o comunicarse con los Centros de Toxicolagia.
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (O11) 4962-6668/2247 / 0B00-444-8684,

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-T777 / 0BOD-333-0160.

Centra de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555.

Esta especialidad medicinal esta libre de gluten.

PRESENTACIGN
Jarabe: Envases conteniendo 100 ml.

Fecha de dltima revisian: Agosto de 2024.

Direccian Técnica: Or. Alejandra D. Santarelli - Farmaceutico.
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