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BUENOS AIRES, 11 MAR 2011 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-005086-10-2 del Registro de 

la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologra Medica; 

y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones la firma QUIMICA MONTPELLIER 

S.A solicita la aprobación de nuevos proyectos de prospectos para el 

producto DIOXADOL / DIPIRONA MAGNÉSICA forma farmacéutica y 

concentración: Comprimidos, 500mg; Jarabe 5g / 100ml autorizado por el 

Certificado N° 33.436. 

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa aplicable 

," 
\J' Ley 16.463, Decreto N° 150/92 Y Disposiciones NO: 5904/96 y 2349/97. 

Que a fojas 168 obra el informe técnico favorable de la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto NO 

1.490/92 Y del Decreto N° 425/10. 
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Por ello: 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10. - Autorizase los proyectos de prospectos de fojas 144 a 151, 

152 a 159 y 160 a 167 para la Especialidad Medicinal denominada 

DIOXADOL I DIPIRONA MAGNÉSICA forma farmacéutica y concentración: 

Comprimidos, 500mg; Jarabe 5g I 100ml propiedad de la firma QUIMICA 

MONTPELUER S.A anulando los anteriores. 

ARTICULO 20. - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado 

NO 33.436 cuando el mismo se presente acompañado de la copla autenticada 

de la presente Disposición. 

ARTICULO 30. - Regístrese; gírese al Departamento de Registro a sus 

efectos, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágase entrega de 

~ 
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la copia autenticada de la presente DIsposicIón. Cumplido, archívese 

PERMANENTE. 

Expediente NO 1-0047-0000-005086-10-2 
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PROYECTO DE PROSPECTO 

DIOXADOL® 
DIPIRONA 

Comprimidos recubiertos 
Jarabe 

. Indu~tria Argcntina 

Venta bajo receta 

. Cada ~()mprhnid6 recllbierto co~Úel1~: 
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Farmacodinamia 

Dipirona (también conocida como "metamizole") es un derivado no narcótico 
pirazolona. Tiene efectos analgésicos, antipiréticos y espasmo líticos. 

El mccanismo de acción no ha sido investigado aún completamente. Algunos datos indican 
que dipirona y su principal metabolito (4-N-mctilamlnoantipirina) podrían tener un 
mecanismo de acción combinado (central y periférico). 

Farmacocinética: 

La farll}acochlética.de dipirona y sus metabolitos aún no e~tálJ completamenteinvestigados. 
Después d6 ad~inistración o;'al,dipironase hidroliza completamente a su fracción activa, la 

4-N-metila\lti~6a~tipiri¿f(MM).~a·~iodispollibilidad absoluta.de la MAA. cs de . 
.. , ,," . .-,r ,:'-'. "," "l' ","'. ' " . ,'" __ _, '. ":'. _ ' .. _", , ' 

. aproxiin~d.atn~~ie e).9.O ro yesalgQlllás al!ad~spuésdeadministración oral Clí. compara!,ión 
con l¡t inh:ávenosa; LafafrrlacociriéÚca de la MM no'c.ainbia en grado ap,'cCiablc cuandosc 

'i~gierd él ;ried)~~rr{ebto j~tit~ éoh' lo~··~Hmen.to~:.· .. .. . , .. ". . ...•. 
, :-, - _ .• --\, \',.': '-' _(,e ",,:. ,''',,:.,(.'' '._, ;. ,::_, , ',' ',~ , ' ,,::', ~",,: i,':'"""_':": _. - ''':--.' " .-,-1,': L .. ', , _ '_' > ." " r" ,; r 

··.· .. l.~·.M{)A;. prini(ipa}1nente;, .p~i:?,.e~.· algúii, grado tmn.biéri· la: 4Camj¡lbltl~tll)ir,jlia ... (AA). 
· .... ~'1!)íri bi.Wetj: a( ~feqtil.-ÓIíili<:,<?:,· ."'9sy'aioi'YS d¡;1 AUC; ,("Arca' bajC\ . l.a . ct'u'va::) ,ge; la, AA 

.' .... ~on~l¡'iuy~'ó:';'apl:oíi¡'fn.~d~:menté'';el, 26%;d~ .·A UC;·· 'de:. JrMAA: ' ... Los lii(,;~b61 itd~' 4 _ Ne· . 
,.' .. '. .~~~{il~ini~~~¡{Úp4~~:·(J.\AA·)jY,:·4-N" fqfhi¡'i~¡;;l~9~f;Jip¡~iri~<,Fi.A, )p~~~C~!t ·lió.(tell~r ~féc t~ . 
. . ... ; '.cÚJilc6 ;s'~' ó6~~rya' fiirfua~qé~tié(¡6a,iid ¡¡rié:áLp~n¡lqdoslbsU1et~bo lii6i;' s.oll' ;icccsad o~iilás' . 

:.-. " .. ' ,', ,.'. \~-,:, " \'. i' - ",t~ \' -~, ,.-":.;l __ ''",, ·,I,:.\:\ \ o"~ ':_, \ __ ~('" \ "",;""-"'::._.~, i' '\r·'·,~ ~,"-,' _, <: ), (:J' '_.,\:,_, ',:--:' ~,-, ,.-.~." ': '-,' _ \:' - . ",: ._,-;. ,- ~ ,,- ,\ '.\,: :'" 'i(." . ':- I ,: _ ' ' ,-: " 

., ,. ';estu,dio$)intesdi::;poder·.eiititir,una'c,QJlc!úsiónsol)JC clsigj1ifi~~4o clílljcóde cst';hallazgo:,EIl 
., _' ,,':'_":.': •• \!,'Y-· ,)_\I'~"~:",\".I'".,,\\f":-~:-, ... ,"·::" ·>.):'·~,::-_i'·-.: , ... ~.\t\,:,::I';'~ •. l"';'.\'-""·;·",_i~'.:_,·.·,.::"".i"~ .. ~"··"""''-;,i,~.'~'.-__ .;,:,I,l''>~:' ; \'. 

.... el·caso. ~e tr~tarn[yntq,sc()rf9s; Jal\sqm!llaclór¡ de, .mGtalJoI!19S e.sd~p~ca rekvall~Iaclt'lJca, .... ' 
· ,Elgl:~(IQdeúnfóh:iI:Jlro'¡~wa~es58~pát:ai0AA; .48%pilraA.A:i8%pa;·~I'ÁÍ), y'!4% 'pai~. 
-'.:,.,;~h~~,'., ~,:~;,.:,::~:_:<.,-;,,~ ',: ::'~>,::,,:~,,:~,;:, ,,;~~:,:;:~~\:,::~~~,:'¿'c, ~ :'" '" ,~\,,'''~'::':',':,_:'.' ::':~:'.'~,'",;" _., ,',,',' "I,,:~-\~;~':'~"_ ~:_.:/' ':':':' .'- O"~ " ;'\' ", : - o:; _,'"',:-:: \\-'-:?,~,: ",_:'~: __ ", ~" .. ",," ,:: __ -': ." <',:',~.~',_' __ ' . 

". Después;'deadJ\1inisfi-acion" ititravenosa" .!a.vida'mediáplaslliática .. dc.dipiromi ·.:cs .de 

¡¡R~:Q~,üR~d,;j~~;1!~··~1.1·;:·+i.~~t~.~~c' ~¡;J:9.~i~adat~(~~i~ ~fQ(j: .~ ... , de" t;ha' ~bsi,~'¡ ntrii~c;i9sa . 
rác.!lohlar<;a!:I4:fue;excret~d~: eh·,:óriri.~ x~Pt:9xirn4(J¡m!ellt~.él.6:% eh hc'ee~.EI 8~ ,o/¡¡'delp5 . 

. l;;ét~b~lifos~~'~ri¡j;:.dó~¡;:ór~l.tÍí;¡d~~~crgi~dos eriOrina'fucri;~); idéntif¡cilclos,.si~¡¡4~··i"j·3{ '1 .• 
' ..... ~'d~MÁAi:Úri6'~,3~tdéM~:t~:2.6·';;8'%W AAA ))'u~'2j±,4 % (leFAN D';~p{tésd~ [jI;,;'" 

, ,','-"" -,-".'.""'-,." _ .. ".,.- <,"',_,-,\,."''' ... ''¡ --\.;' ... --."".'" ,_":<~"'-,c ." /'-'_;"".',":' ",',y_',:,:, .... '" '<"'::", .",;-'- ,,'-': __ ,,:: 
.... .. ··tlnJsa do{istll'~I;B~Jg, de.~9}p! ~O)la~;el,cl~~ra~.<;'e~~Hal r:üe.cI~ 5± .2 Jl1l/miil B~táMA~ ,,3.8 ± .13 .. 

!nI{11:U n·i!~'i·á)~A';:'~ 1 ±.·8'lnJlmi).i' p~r~ i\;(\k:Y'49.±.) Irtl/tl1i.ri paí·a. F~AA. .Lasl·esl.'~díVas. vidas' 
" ','" - , __ ,' '_ ,,:, - ' __ ': ,: -, .' - \ \" : '_"~"_, - " '_"_, ,,!' , ',_ \, ,,' ,l.: __ ', ,.- __ " _,,_. '_ _ _.' ,'_ 'o' .' ' , " ' 

······media p!.ªsmá\'ic~~fu,~ro~':t)~Q,?.~bra,.~ pa¡·hM,M;.3 ,1±,J,3:hora~par¡\ AA',~,5j, 1,5 ~oias" 
. . para AAA:y TI;2tX,5 Ííoras paál.i>AA,· .. . .. , ... ' .•.. ' .. ...... ... .... .. ..... . ..... :... .' ... . 

" .Rnlosarici~{16s;,. )¡¡~)ipoÚciÓj)~(AUÓ)aulndtta'(jc2 a3:vec'és,Ell pacien!es'(;@n Q.ÍITosis . 

. ·.·I¡er,¡íI;~~t¡u~,+b~i~ieíqJj:g.r,i{~~§.ísital:6!1¡~giJ~ v,ida med!adeM~AYT<\N ¡¡u';lélltó~ ~CfGS 
· (1<\'}¡9ra,~):in¡~nt¡,~sqú~:en#cr~meI1t9no !,úeiall marcagopamA,AyAA,A,, ' .... :' ................. . 

.... ·No lla';'sid~ ésfudiadó's~rt~~ien)i'oIQipáde1\t~;cOli(léteddrodelaful1ciónrcnit.l. Los. datos .. . 
'. ·dispü\J ~les in(ji~~¡{ que j ~:~)i~i,i1ad6,ns~ jedu'cepara;lgurtQs 11'i~tablÍl i tos(ÁAÁ yflA;A j. . '. . ..••. 

__ - .. ,,' :': ':;¡ - ";, ' . " , ,,' . _. J',; ,.',' " . \. .".' ,,', " '- "~o' ",' __ • 

',,-:-- , . ,_ ,"'\, -':,:"" ",-, ,i', ",;':';_":_ '1_ ,', " ," ':'--":'-:""_"':',"" ", ,':-__ ', .... .--',"', ,'_:', __ - .' • 

. pos6LOGiAIDOSIFICAcí'ClN.MÓbo:DEADMiNiS'tR.AClON:. .... ...... . •....... 
,.,,:-_,:~., .'>' ' " '.~'~": :' --",,"',:_: _!('-'·~'-''''',':_,~,l_ -:í"'.·..' .. ~,-,\" -,\"-> o',', '-;- ","""'-'. ~ - ,-"".- , ' ,_ -' -o""' , ' 

a) Ví~ ?r~l, la'5 dó~Jsil1dj~j<iúal~SP>lral\d¡¡Jtosest~\i entre? ~ •. 16¡ng!k:g.de pe~o ?9.rporaj; •... ' .. 
. , '1)~!1~1 jr~(~r1í~i;toC~~fie~ree,l1nifiOs,.'Jl~b!tuªlt\Í~h;~ es'suf;~i911teladosis (le. l O,mgfkg: dc ..... . 
pesó Gor¡ígiál,.. .>". . '.. . '. ,,' .. . .. 

",'.' .. , ..... , r."\ "'::, ..... 
'. .c,"',' .;.1' 

. -•.. '!,': " -,.'.. • ~" :". , " 
:-,,'.\':.: . \" 
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b) Es esperable que los efectos analgésico y antipirético se presenten entre los 30 '.f¿liÓ· . : .... ~// 
minutos posteriores a la administración para todas las formas fannacéuticas. Generalm~iíll';.\;··/ 
persisten durante aproximadamente 4 horas. 

Si el efecto de esta dosis individual es, a pesar de todo, insuficiente, la administración podría 

repetirse hasta la dosis máxima diaria detallada en la tabla incluida a continuación. (Ver 

tabla al pie de esta página). 
e) Es conveniente evitar altas dosis de dipiróna en pacientes con deterioro renal o hepático, 

dado que su tasa deeJiminación está reducida. Sin embargo, no es necesario reducir la dosis 

para traianlientos de coíia duración, Nó hay experiencia con pacientes con insuficiencia rCllal 

o hepática que hayan sidó sonletidos a l1:atarnientos de larga duración, 
. -. \ ,'. \""', . ' ' '-

Tabla'~?Ula~dosis indiy¡dualcs.yI~s dosisrriáxhnasdiarias ;'ec?mcndadas por vla Oral 
pal:acad~ghjpódc edad,' pes6 Yforriiafill'l~a~í,ntica. .... . 

:.Edl~d)'IQ'p~_s()::':,.,·'·.w .... \ a,m~~'iú~id~;(~(ltltidáJ)(' - - ,o'Jiliabe-. -'-"---. "._--
." . . 'o.' :. .c.) , ' . ".' . ,.: ." I 
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.. ,: -Ó{)sis'indrviaua!; I a '2 
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riosis'ii}divid~al:-'-io u 20 mI 

Dti~;s ~~Ú~i~' !ná~:::'4 x ~'ó ;111',' . 

.,:', ---,-'- .. --

:Ó~~is:¡';;di'~'i~~',ij':'~~7; ~:, '1 7,5. n~{ 
'<bo'~:i~ ~'i~;:~~:\;¿~<:"~ '-~ 1 ;/,5 -~il~ , 

",-.,. 
., " ;;. 

. ,-, .D~~,(s· in~¡\,jdli~I:: 7,5 11 15 m,I .. ,' 

'Do~i~ di'a~I'X ~\tri(~\4 "x I,S ~'I:- .' 

~_-".C~. -. _.~.:.. -.;~i"--'-----:---
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. - ,-' 
.-¡',.' 

.-1.··· 
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'-4' ,:\\1.'/ 
Administración: '" D(' t~./ 

Se recomiend(l que los comprimidos se(ll1 ingeridos sin lI1asticar y con suficiente cantidad de 

agua (aproximadamente i\ a 1 vaso), 

CONTRAINDICACIONES: 
DIOXADOL ®no debe usarse en pacientes con: 

• . Alergi~ .. a·dipironá o .a otras pirazolonas (por eJ" fellazona, propifcnazona)o a 
pirazolidillas.· (por ej" . ferulbutazolla, oxilí:nazona); esto incluye, por. ejemplo, 
agranulocit?sls sufridaprevi~meiite debida a estas sustancias, . 

• .,Fu\,clónd~1eriorad~:d¿)á;l1}éd~la ós~a(por cj;'desp~és de tratamiento dtostático) o 
: .. ". ,n" ",_ .:',' !"',- "~,o ",1,' ",l. ,"'''' . ,,_.' , " ; " '" ", - . 

,enférmt:dade~delsi~t~ma hématopoyético" .... "" ., .... ,.,. '. .... '. . .' " .. ' .' , " 
• '.' P~cicn'tés'~il,í~,s q~e,'se.6ori6ceelde~;1l;icilJo d~.· br~Í1éoespasmo . u otrás reacciol;cs 

" ,'. '. '¡ln'~I¡l~ct()¡d~{ (potej :,\,rtjdri~;;.jri\ ds,áhgioed~m~hllédi ~hieduso. Ú atlalgé~icbs' com~' 
."', .," .:,'''''\'''',.,'';j'''',:'''','', '.! "<"'-" "_'-"' -l',"":: "', .. ", ,»'" -' .... '_""" __ \'~, __ -'t-_:, ',' -, ",- - .," " 
", sa liéil~t:Os,'p,~h¡(~é(aniol.'qii:iofC,'J;1ac,' ilÍnp)'iifel1i:í~ illdo.meta.ciii~ y l1ap~áxeno,' . 
• ' ::A\i#'~>i~ aaj~u~b46I<i~'~~d~i~Í1t~~\: ...... . ," .•. . ..... ' ..... ' .. " '" .' . '. '. .... ...... . '. 

, ·P'!.(fidai{eJ>~!icaiilie~tÍjlt~p¡e'~glid~ (ri<¡sgod~il1d lÍcció~'<l" ataques de pó¡'¡ü'ia), 
',-1,':"""_ ,._,'c-','_, __ "':.'\':_":.l'-' :,\"::' __ '~:' _""",",'." , .. ,', "_: .. ':,,',,\._ .... '-""',' e :_," ,_ 

.• ' ,: De@eIi¿iaC'(iugénita de:gl ií'co~~-6~fosf¡¡todcshidlo genas;l(ries go·· dy .1)emOJ isis); '. 
'. ; j~f~rit~~.ti~ri¡)i~s 'de)' "llÍes~~: :(j~ ~d~d o d¿ I;;~iib; d~ \'Skg de • J)¡;~O coi:póí:~ 1 l no ' h~ ji .. 

.- '.- ",':" "-;" -f"" ¡,;.,('\:'>" .. " __ o'"~ "~:,rt ',::'-' (;.,'''_',_\l,-:: _ ,'._ d,' .-,::' ,,: '" . ":_,:, ':¡::',"': "",''-'" ;,-.,":~_ '_, ' _:~'" '. ',':' ,,~,_', ~\ '-'_ . ,o" 
"SU tiRi~W~d09~~~erit~¡;ip,r llisMI1ip,!{l'páraperinit il\ls.~t dipiro:lácn esto~. hiñ()s), 

" ,\;_,,\,: "J":"-','" ':'~"-'''.' .' .. !>,~-<;_::;~';~;~'~\';_ ":-'~,,:,.!>:::\:.:'~.~(>;>;:"\\',~':~,.':, ~':,r_-; ".. ," .;' __ .,,_\'_'''': _, ~, """,,- '. "", .-' 1, 

',R,esjlecti?: dé):em1)~ratQ; "er.~'Embarazo':. .' .. . .' . 
'-l-, ,1'_,"_ ,_,(,,- \"'\'.' ,", .... ,';.'" ':'-' "\\\"'~--""", .. J\ _, __ .' ' .. ' ',I'~' 
, ··.:Re'¡¡)cctO dehiííiiiinantamiento"veL' "Lacfáncia".·, , :.:~_-: .. ,- .. ''-' "-:'"::"',,,!, -;:-",-" I "! '\";"':,;,.,_0'1:': --->'-"- ." ," 

.. ", 
,:\ 

, ~' , 
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.. ' , 

" " ,,' 
, o'" 

. L~ Jxc\~éióÚ',d6VIIl)leial¡:oliio.j~~,~4o· (~ciddÍ'ub~z6~iCO) 'puedfcausar tilla coIOl'ació}l.,:oja Cll 
,('o ',' ",_,_ .. '-"'\"',,,"', ,_""",:., ,_ -:"_'.':""_ '_" ___ '-:,,""'''- _"_," - - " "',,, "", ' 

....... IaHÓi)a;qu.éélé~~pa~~se?¡,~ü~pt\n1~(~11i:atal)li~\Itd,,> .............••.• :.. .... . . . . . .... . .... •... .: 
,!L~,agr ilp"~I?~n~~j~::~.d\lciq~:pprd,lpi¡:?~a'e~ \in'. accidSllte (le .orige\l .. inmu.no:~ lé~,gicogi!cdura 
..•. ~llto.kin¡~B~mént~ül1i~elÜ~h.a(.rEs.t#reiiCCitirte'~. ~¿1l\1) liYJ\;lJ~~; ·pnec\e,n. ser.seVerú{ c9 i¡'riesgo '. 
• de:: Vida '[¿'i!)cilIsqs~r ~ ... faj\üi$:·N (1" s6lJ".do.sis. dépc 11 d.iént~;;,,/'puéden, 9curríl' . en." cu'¡\lquicr . 
, .. 'Ú;¡jiJ.ien\b"<l~l·tr.~t,~iIYi¡j)1t<l';. S~,d~p:ea<l;vert¡¡: .I!· ... tbdq{ lo~, ¡:i~cientes .. c¡ué· debén,S\1S¡)c/ide,: . 

Í1ill.\~Bü(t¡hlr",llt;, la, ni~dic~d,iÓ~:Y cQrisult~r ··~.Su. m¿dicósi 'algi,úlo,dC" j9~si gill cIltes~igilO~ o 
........ 'Sí;;t9in;;~'po$ibfdljienté:reiabi~~líd~s·coh;¡~neutr9pelli~Oc&~i~ran:fiehl'e, csbaloAío~; doJOr 

. 'qeg¡)lg~n¡a,M\c~iil;e¡jla"\!aví~ád :ªraL ,Éntaso de ncú~roP'e~¡.aX<1 . .'\OOIl~u!r6(í]osh]lm3), el 
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r~tPI~~;o~J (".~~::~i?~~\) 
PRECAUCIONES: -7,,\ lb,l{J,¡' 
a) Reacciones anajiláclicas / anajilacloides ".¡'~' <.:' / 

'" 1Jf: '{.\' / 
Se debe tener en cuenta que la administración por vía oral está asociada Con menor ricsg~ de'" -' 
reacciones anafilácticas I anafilactoides. 

- En pat1icular, los siguientes pacientes presentan un riesgb especial de presentar reaecioncs 
anafilactoides severas posiblemente relacionadas a dipirona (ver sccción dc 
Contraindicaciones). 

-' pacientes con asma bronquial, especialmente aquellos con rÍnosinusitis poliposa 
concomitante •. 

- pacientescoll urticaria crónica .... 

-paeient~s c6ni9tole~~ncia alal.cohol; es decir, pácicntes que reaccionan aún a cantidades 
meIÍord . de ciel1a~ bebidas alcClli¿licas con síntomas tales como' estornudos,lagr;lll1co y 

.'. e~rójedmiení~pfonli¿~i'a¡j~ ,dé'la:~ara. La.ÍI~toleranciaal alcóho!podr1n ser ill~lieativadc .'. 
" :-i ,'-''''''.''''\''-''~_''_:'-''; '_",:';;>-- .:-.":",,._.'/ .. ;'_,1 "_,,,\"',' "'~.,'- ".>:'" '_ ',' ,_ ,:," _ , 

síndrOlf,1e4~asm~P~r analg~sicos preyiarnente,nodiagnosticado... '.,.' '., ...• .... ' .. '.' ." 

: •. paci~ni~~:¿óri' ;I~toletal)~{a : a'f¿i?)'aiit~~<P,dr' ei. ·t~f1razina~.o: a . con~er~ahtes 6)01' el: .'. 
~~~óáth~)f< -- '-,." "\:,,,~, "> :-_.~- ':,'.',:;':" , " " , o" -' ,- I . ,¡e ' '','-" 

'Antes ¡Ie'administr¡u: DIOXADOL~ el paciente debe ser illtenogado especíJicamente. En los 
. paslen(esqí(~'seeK~üe9ii~n'¡;n;ü~sgo,;'tspecihl:dé sufrir.'. re~ecio'~é~. ahhfilatloides: (isar' . ..... .' 

",' ,,:.,1' 40'\, - '-\\\~',<",~. ,·,.l:,',-_,i· .0',':\;':'_"""'- ,_:,_1" o''', '.-- '-" -.','. :,-- __ \' :5,"'-,_ ',':', .,',- , 

.. , DI9XAD9l~,'.sólo'des¡)Ue~de~ppes·ar. i;U1da~os~tnente.lo~ posibles desgd~ contra' los. 
'_, .. "", ,,_:,0> .\.,.", _,"-1 __ .,,\"', .. '"" .),"-"'J'.--_:'_ , .... .'_,., ,_"j _o', --""';_",' .. -,.'-. 'J --:'. _ .. ",,;' <:- _, .'.':-' 

· .. b~nefiéios,. esperado:S;'SiigúaWentedebiéra. admiriistriir'se" DIOXADOL® .ell tales 
•. · .. ·eitcú~,~~an~j~st~~~r~qlll~~¿;C~j d~d'~~a" ju¡);¡iV¡~iÓ9.· InédiA8 y' ',di;poilíbi ¡jd~rJ' dS .'. ¡riiÚi 1,\ciól1es······ 

p~i'~¡;!!~~di~to tr~támjé~~9'¿(e'~inétg~rt~i¡;>:· ..". ...... ". 
· .'''''·'''','''-''"".\'r' ", :; .. \':-:_,.:C'-·""{.:"-'::,,,-f ,-~".:.",., .. ,,":., ,'.',,"",',d\';\.' '. -.' .,_"'," "" ,>."" "_ 1,-' .... ' .. -' 

•. .E{I¡bara,?Ol. :l)lplt(lll.~,. ;el}ltala: . .pIaC:entp .. ' ~g: hay" I\lI1gt~lía eYld~tlCJa'deé¡tlc' lit d¡:(jga sca .. 
"p~l ig;!ós~ ';árielfet6:.y~Oqu~di¡;rro.n~ndmo~t;·6,efeqtó~ ·'terató géií'ic,()~. cllnú¡¡;:y);onéjos y.' ~e . 

,,_--")"' .. ,.-'\",-.~'.~-:'~ ... """'\:'\'_"~';:' ;.}'_',\-¡,:?:,._~.~",,\"'-_\,-\' ,-:,;~ ,-:~.,\;,', -'_",_ ,~.\,_',< •. __ ,--~.<"., .,,1' _ .-"",,'-",-
" observófetotoxiCiilad {solo.3"illveles de'. ddsificacjól1,iltos gire: el'ati materriahneijtc' tóxicos. 

,:\,,:,_,~,_.:.<,,- .. ,''-;'':'·~~",'.::·",,':.i·_' __ '~~''.,,_,_t_-·.: :-,I.¡.·\,:.\':-.·;_",,-.¡c.,· ... , ..•.. ·l:.:·, ':".:"" ;.: ".,'·,·".,',,"·',.l ':,,',.' "':""""\;",@",. -,'." ", ': 

·H¡iy;siflemJlilI:¡;¡ó,:d.at~s'~líJ?.ico~,~in:'Hfid~ñtes~s?li!'e e} .. LISO'. Üé'DIOXADOI¡" . dürünte .. cl 

·:?mp'ár~I~Q., ""\;':.',',: . .\".,' :~,;\',,',.;:,.':, ,.\ ..... ,::"", .... :.:',.", ... :: '-.,' .':, ' .. ,',,' .. ,, '" ;" .... ".':,' , ,:' , ."., ':"': ". 
. ·r~;ta~tQ,. serecotn i~l1dilÍli¡~sá\:b loJ%D9L®' dii;~ Il!eios pr;m~rQ~·. 6 ¡n eses . de,~ll1bar a~:Cl; y .... 

· .... e;1105'31 g'ui~üt~~t~~s' ~Je;~~~Ú~ll~· ~~r,'u~a,da~<Ííod¿spp0s 'dyuriücuidadC)sae\~alu¡i~iól, úié9i c,; .'. 

~e.19s'pqtéflCi&l~f,Jl~n~fI~i9i;rie~.g9~.' . .•.... .•.. . ..........•...... " .....•. ' •........• .... ,......... .... 
; ·.··Esióse'.:.dep~. ~\i~~;.,.ai.Íriq'~é·.d¡p¡;:qna.essqlouninhibid6~.d¿bil de: la síntc,~is de" 

,,~,,<,:'. ~. ~"""\,' .,,;":.''-'', :" .":"'\ ".:,,!' .• \;'.. ',C' ,r';,"'.:'" .;". ..... '."""";, .,' ",' ".".' 

.• pr~staglálldill¡lS,IlqS~P1Jede,"*ch\i! la,posibi 1 idad de . ei~~f·erremat.uro d el.d.lt ~tdar(.CI· i~sQ y 

éOriÍpjica¡;io,nes:p~rinaJales de.gidas,aJ. diteri,qroqe la agt'egaeió¡i. plaque(aria(t~llto ll¡atc.'íw 

eo~óne.on'~fáJ); .. ,'. .....' , .; ..•.... , .... '. ........... ...• . 
.. , LaCÍatÍci'tí.LdS'~l11.etabolitÓ$de d¡pitonase'~x~re(,u) ell la tedie r\üiterna: No se podá\· , " j: ': .' '", "",. , '," :--.-> '~, .'," ':: J,' ',.'.' .: .: .," "',' '. '," . :, • ,',,,,; ,~",,: ."'" ,.,,'; '@ 

'amal1)ail t~i' .dui'aril~shasta'48 ·hqras<l.espuésMlaadn 1,¡nistr~ci6ri. de [) 1 9XAD()I: .. :. 
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r.!~~ 1;¡;;10 
COllducciólI de ve//Íclllos o desempe/10 de (ateas riesgosfts. Para el rango ele d, ~f;"iJf \í;~'>' 
recomendado, no se conocen efectos adversos sobre la capacidad de concentración y reacción.' ....... / 

Sin embargo, al menos para dosis más altas, se debe tener en cuenta que la capacidad ele 

concentración y reacción podría estar deteriorada y as! constituir Ull riesgo Cll situaciones 
donde es de importancia especial (por ej. operar vehículo~ o maquinarias), particularmente 

. cuando se ha consumido alcohol. 

Mu(agellicidad. Están descriptos tanto resultados positivos COIllO negativos cn la literatura. 
, , I . 

Sin embargo, los estudios in vitro e in vivo no indicaron potencialll1utagénico. 
Carcillogénesis. Estudios a lo largo de la vida en ralas y ratones NMR' no moslraron efectos 
carcinogéniCos. 
,,' - '. "". , 

Terafogellipirlad.Estudios en ratas y conejos no indicaron potencial teratogénico . 
. - , . .- ... ,_1 . '.".' _. " ... :. ,_1_ _ '. • .• , _ ' 

E/I/pleó el/insuficientes. hepiítiq()so renales. E~;conveniellte no utilizar dosis alias.S~ 

observ6aumentq'de layidamediáde algul)o~melaboÚto~i en paciei;tes con cirrosis hepática.' 
NQ. h;IY~stíid¡9$>iri: exte,is9 enpaciehtes.coli·· dcteriq{·Órerial.. V~r"Fannai:o~inética'; y,' 
"l'o'sologia(D~~lfic~ción,Fo~m~' di!A4rr;hri·si~~~[6Jl:'. • '... . ' . .'. ." '. 

" - ,.-,. ,'., ,,",'--.' , 
.,' ' ,-['.'\, .... ' .. ' 

"::-;"'-:-".~," . :,-,;.l ,"<' ~ ~,'! / I;.:,:i···¡'::· < ... " ,,¡'_;_ .. " .,' . .\ 
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c- Hipotensiyas aisladas 
C.l, Aplicables s6lo a comprimidos 

Ocasionalmente pueden ocurrir, después dc la administración, reaccIOnes hipotensivas 

transitorias aisladas (posiblemente mediadas farmacol6gicamente, y no acompañadas por 
olros signos de reacción anafilácticalanafilactoide); en casQs raros, la reacción toma la forma 

de una caída crítica de presión sanguínea, 

D, HCllIatológicas 
Rarameilte puede desa¡Tollarse leucopenia; en casos muy raros, agranulocitosis o 

irombopelliil,~e'considera que estas reacciones son de origen inmunológico, Pueden ocurrir 

" aún despu,és de que DIOXADOL ® haya sido pre\'ialll~llte utilizada en muchas ocasioncs, La 
-, ,-- - . .. .-"" ., -\' ' " 

agrailulocitosis Iniedeconllevai riesgo de vieja, pudiendo sed,;ta!. ..' 
" '.' ,_ - _ '''"'', ' • .' ',_' '-, \ •• 'H", • ;, _ _:_ .... , ,~,' _"', '., ,., ,'" : ' t'.' '\ ' . ' , ' 

Entre lossignostlp,icos. deagranulocitosis seincluyenlesion~s inflamatorias de las mucosas 

.. (poi, . ~j::.' 'órofadilgea.s,:·~h~-rreétales,geni¡ales), dolo;',de garganta y.fi cbre (íanto ficb;'e 

..... irte~per¡ldaIJlentep~rsis;ent~ ().recjil'rente):· Sinem barg(); .cillos ·.¡;aei entes en'. tratamiento con 

.~_ntibi6tic~~~I~*:signos'iI¡l?ic¿sae·;agraii~Iocif~sis; pÍJe~erí' serlúírtinloS.'r:'I •. tasa· de . 
. ',;;edilÍleni~~¡ón;q{lo~.~rlfr;e¡(o~s~ iri¿rembnta; signifieati~~~ell¡e;rnientrasqli~ ." , 
. ··· .• ~;;~¡(u~lii1~.~(k-'~(€~~~;~?~¡~;i~¡¡t?~de,19s li9~jii~1Iilifátic~§ii?'.sepródu~eo ~sesda.~~ •. · .... ' 

. Ei)!i'c'!os\signos, típicos': de·;trom1:>oci,9P~h¡it . s,~ jrtCluyend. a,lI:nenté> de'. la tcndClIciil a 
: ,', ',' - , ,_'" -, ,_\", .... "- ,'_ ,.' ,_,.:;, .'-\" _ 'o'" " :~ '",.) __ '," 'o,', ,,-\." _,,1\ ,o, _ _ __ \"" _"", ,;" 

....... ~ ... ' .•.. ;~:~l~:sg:~~~,~j,J~;:~:ri~,i~n:e'p~t~quias'~!j)a~¡~ltme:O~'.a~l;aslllUeo~a~:' •. , .•...• '."J" " '. '.'; ••.. , 

,.Mu)i.I'al:~íll~riie<~sp~dalWbnt~ e!,\.p~siellt~s e9~ an \~cedellt~~, d;~: .enfCI:1ÍlcC:Iaq .. l'~i~al~ .• p~i:dc . 
· ·:Óc.Úii,r;;,¿ftl ~~9rnrip~~.ti{a~tidó;,de llj~.fu\laÓWr~I1al '(fal.\~reb~l. ~gudá),· .·eil'algl;uRs ,'éasos' ~Ol;' 

.' ..•. "6lig\j¡:I~;' ~Í1úí:¡a' ¿;p~o t~Í~'tfr,l~:' Eri cás:os~isr.;,do~ '¡;\Icd('pi:~;~j;t~rsé \i~fiitis' i~sthsii ciaI. ¡¡gud/" .' 
,,",{},- ,.,->'_'::\".,'_", ,' __ ':_:,,:"_ ",'." _.\\.,"'\, ___ ,"_1 ,.:.-'-' .:,'.'- ,_"".- __ ',C __ ,-_,.,","_",,' ,.,U:', __ ,", :',' ",_",.' ", .. ""', " __ ' 
· •. ~fPU?({. O~.~ei:~af , .•• ~!Í·,al,g~I¡~.~()J.l?ltu_llÍda~es".u\)a ", COl?I'!!.cI~!l~ Foj i~~ .. ·en. oli¡\a .. · 9:on ". P H., ."Si,do. 
'. Est9·¡)ll,,,qe~c..betse·~I~p~e~el)flá d.~baj# cOnce,i¡I)ac.i O'ne{dd il)etal;'ólito i\cid 0.ruuaz6n ico, 

,_ ... ,- i' (_,'.'.". .' :.. . -, ,,>;-' :_ -\ '. " ":,,,., -' .r ,,", " . 
\1 " "'_\ , . .'-,., 

, ,'" ' "-t;;t:ci·;'~t~'ci01~fs:\:.<>"_':"'· ., - , ',,;" ~ . 
• '.~','" . é!ctüsróR'mA " L~~¿dl1iitlj~II'~ción sil1'iüll<íi¡l:a·de.,dipironapueclc dcseendei lo~ lIiveles 

' .......• (lc·'~j~¡os~i;~~~(':'·."~':.';· ,',,. "<"': ............... ' .•. " ..•.. ' .•....•.. ' •......••....... ' . 
. ,.~ .. ·9Lq¡{ilR;61:!AZfl':l.Ai,S~;\)¡j'deseriptola présen(ació~~~cuadros.dehiJlotcil1lia sexera 

~lIa¡)9,O.:~eJa ~4~~i1ish'Ó'J'U\¡toc9.6~ir¡i,o~a, "" ... ' ...•... .... . ..... ..;.. .' ......... ". . ..•.. . . 
• '. ANTiC<QAGlli::ANTESORA'i.,J.lS:\·Ladipil'óni¡ pu~depotellc;'arla aéeió.l1de .Iqs 

: __ :,~~,~i~:a~~h!~:Q,~':',-' ,,-.-',. ":,-',,.,';, :...\,~'-,.'; ,-,:-": .. \." -," , .. ,~-" \ " . ." 
· •. ALC;OHQlc:JUl1t?'éoii.ciiJljJo!,~;p()te~(;!a:n mUtuámerite ~usefeCtos, 

,)\" \ '.oc . . ' .. '. " . 

,;,' ;'. \ ,,'.' " ''o s:'-', 

· SOBREDOSIFICACION. o,', ' 

··::,$)~~·,~9-1i~,~,~~-,:,",:,- _: .. :-,:_'_"('>\"::,:.:,'.:~,.-:\:>:,;.",,::,::.-,_'.;(.':'1,·':.,-- .. ··_'>:.0.':_·,',:.:':,,' \ .>.,,"":""':_-',',,",_,' .,: "'\'",_~ __ .... ",.: .. _"c ',,", 

,. . .. rJe~p'Üés'jj~spbJ'e\l,gs iJi agu~<!f\í~tori 'l:epól'til<J~$r~~cci 0I1es(81 es somo. n~üseas, YÓl\1i t~,~:.do lar '. 

· ·~.b'd~lnltla,¡;,.?~I';~j¿jrod¿Já.ft!.rihi9ri\e,\1al!fali~' reJ(ál·¡jg\j?a' •.... (pOI: ·cj :. ~19.bi~ó. ~. )¡\,r;¡.lis .. '. 
·i1tef~tic\~I). '1 ;·,nlá~ra~'am~\lte;, .. sfnt~)il~~:ceritral<:~;n~I,vi 0.S9S· (rñar~Qs" .. s()lllttÓl ~\lcia; ··COll'lll,. 

,C?:nyi.llsiq)]es).Ydii)~~~A~;I~< Pf~:~!~?"'~ang\:¡¡~~a(I)(ig¡~0dO ~~YC9éS .liasia¿¡,~))'ó~k).así· e.olpO 
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también arritmias cardíacas (taquicardia)_ Después de dosis muy altas, la excreció ~lc· .. un \, 
mctabolito inactivo (ácido rubazónico) puede causar coloración roja cnla orina. ..~.O( 1, \'" 

Tratamiento 

No se conoce antídoto específico para dipirona. Si la ingestión ha sido reciente, tralar de 

limitar mayor absorción (por ej.: lavado gástrico) o con' medidas destinadas a reducir la 

. absorción (por ej .. carbón activado). El metabolito principal (4-N-metilaminoantipirina) Jluedc 
ser eliminado por hemodiálisis, hemot¡ltración, hemoperfusión o filtración plasmática. 

Ante la eventualidad de noa sobredosificación concurrir al Hospital llIás ccrcano o 
cOlJlllllicarsec()]; los 'Ccntrosde TO:l;jcología:. 

, , ~- '- " ", -\ '- , ' '. "; , ' ,-', 

lIospitaldeNilios1)¡-, Ricart!o Gútiél'l'ez: (in 1) 4962-6666/2247 

........ Sospitaldcl1eral d~NiííosPedm de EÚzalÚ . (011) 4300-2115 
, }[o:~pit~lNa~¡;!il;11 PI~~f.Álejállilz'oI:osa(llls: (O J 1)4654-6648/465H-7777 . 

:',' .; 
" .¡ . , . ," 

:' .,..--'.-, ,:.,\ 
",< .',- '.) -'r , ,'. ~''''~,-

" ¡ .- '-:~ :,". \\ .',", ". )".1' '. \ ~ ' .• ,:. :"". .' ~ . 

,.: .... 

PRESENTACIONES:; 

.clÍ;;;~í-¡¡;¡d~s:'e~~asb;~6~ 16,32,·96;JÓO'y'SOOcOlllllrlmidos' r¿cul;¡ei-tos, si~iíclo esi~s dos' 
'. ~\." .... -.' .. , .. ~ " .' ." . •... ~":" \ .. : . " ... '.' , . ," , . . \ .. ' .. ''"'. '. ", ' . . . " . . 

. últ¡;ri.a~i;¡:e~~ntiiciOll~~pa~:a QSbHüspltlliUrio. " ..... '.;' 
I ':" .............. :~"'. : .' .. ~," .' .... \ ,. l .. , ¡,." ..... .", .. :\ _ ....., ".,.' : 

, .J ri i:ab,e;él).,v~st!~ con 12.0:5- 2,QO'~lr.aejafa~~ ... 
<:-",\.' .. ',':., .. ' '-\'.'~:"" \ ,:(.'~~\;"I·' .... ' .... ,", \". 

, , \\". ; ,';; .. ~"\ 'r, -

; , . ·:.'"i:· ,,': .~::'; "~\::-.\:,';\ :;'>. ~ \",~.' ::::~:':':<: '. "':", .'\ '~>':'.:~<L ',' ,. ; '::~~'.<, ... :: :'.':, .' ...... ', . > .,>~: , .o,' '.'.' .. ' '. \ ~: ',:.. '". ' ',' ,;; .. :' ::. ':., :', '. ~. : 

cm-iDlcIoNESbE .CON8ERVACION y :ALMA CJ':NAMIENTQ¡. 

> S9h~~,:\:'~~.;.:~te,tii?~~~¡ú¡:~.:~~~.b.i~~t~~':;Y~H,~9i6~,a¡llllit id~,éí;t~e ,f5~Ct 3. O°C, . Proteger .de .Ia.· . 
. '. iuz:, NQ'i'eW'ar del e~Yase,has\*e1)jiolljent?;desuuso . 

. ' ~":, 1'" ,\\." ' • ";'\' ,~", ::- ' 

,{ .\' : \,.~"\ .. : .' 'l" s·,' \." "." 

,'.' 

... \:: ,::".. ";'. ':', .... ,:' '~,:'\ :,':' ,"':' 

, .. ",M:.\Nf¡b~ERj?UEíiA'ri~t ALeAN tEDÉ'i,OS NIÑOS. 
'" \,.,. ".,."".,.,,:"--:.',!, " .: .... '.,:,:':.:~, .. ' ,-"",:.,. ':' ",,' ': .:.', "", ..... ,.:~: ... ,,' . 

'" :"':'::'\:'\::::::'~<,"¡ ",.';).:;":<',.;.,:".":': :i'~\"':',., . .- ~,,' ",:.-~" \.c' ( 

,Qu:rMrCAcMQl'!Tg)1:L;r¿);E~S,~;, .",.' ..... '. ' .• ,.", .... ". . . ' . 
. . ' V'¡heyr;ü~e!~6h:{p2ÍQ}\l(\c;jy¡~da9AlÍt6n<ima d~Blleilbs Aires' 

!),i;e~((i;;fé(;riicri.::,;,., ,;:, . ........•..• . ..... .,i' 

GeilljánFClñándei Otero, . Fannacé.uticó . . ' .. ' . >,' "., . ",,"", ,;"':' , "C '.,! ~ , .'. 'c .'., d.· ..... , 

' .... 
. "" :.,,::' .... : ", '. ,.-.',' ":, " ".':.':.'. , .. (! ...... ,) ';"',"", ." ' '" ,~.: ." . '. ;'\' ~". ,. '"', " . 

:: !~E.ipeqftjli«~dl,l.leíli4!!la l' tlÍltqi iza da po r el M} 11 i.'¡lel;il! .. de$a 111 ti" 
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