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RESUMO: Busca-se aqui trazer um
panorama geral das principais notificacdes
de eventos adversos relacionados ao uso
da dipirona segundo dados disponiveis
no sistema VigMed no Brasil. Tais dados
estdo disponiveis no site: https://www.
gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/
dadosabertos/informacoes-analiticas/
notificacoes-de-farmacovigilancia.
Desde o ano de 2018 até abril de 2023
foram realizadas 2276 notificagbes de
eventos adversos relacionados ao uso
desse medicamento. Destaca-se que é
fundamental se conhecer tais dados para
que os gestores de saude, profissionais de
saude e formuladores de politicas publicas
possam tomar as medidas necessarias
para a diminuicdo de tais eventos e maior
seguranga as pacientes e individuos.
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ABSTRACT: The aim here is to provide
an overview of the main reports of adverse
events related to the use of dipyrone
according to data available in the VigMed
system in Brazil. Such data are available
on the website: https://www.gov.br/anvisa/
pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/
informacoes-analiticas/notificacoes-de-
farmacovigilancia. From 2018 to April 2023,
2276 reports of adverse events related to
the use of this medication were made. It is
important to highlight that it is essential to
know such data so that health managers,
health professionals and public policy
makers can take the necessary measures
to reduce such events and provide greater
safety for patients and individuals.
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Pharmacovigilance, VigMed.
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INTRODUCAO

A dipirona € amplamente utilizada e que esta disponivel sem receita em muitos
paises do mundo, principalmente por sua fung@o analgésica e antipirética. A terapia com
esse medicamento tem sido associada a eventos adversos raros e graves na medula 6ssea
e no figado, incluindo agranulocitose, hepatite aguda e insuficiéncia hepatica aguda’.
Também foi relatada a associagdo com a Sindrome de Stevens-Johnson?.

Nesse sentido, varios paises proibiram o seu uso devido ao risco de agranulocitose,
necrose cutanea e outros efeitos adversos graves®. Torna-se, portanto, fundamental a
avaliagdo da seguranca da dipirona em comparag@o com outros analgésicos néo opioides
comumente usados, a fim de se realizar a melhor escolha e seguranca para o paciente.

Abaixo sédo exibidos os graficos com as principais informacdes disponibilizadas
pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Brasil, através de dados reunidos pelo
sistema VigMed*. O medicamento foi identificado como dipirona, dipirona sédica e dipirona
monoidratada. Tais dados s&o disponibilizados de forma publica e servem de base de
dados para pesquisas cientificas e informacdes para a populacéo brasileira em geral.

Notificacbes por Sexo
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NotificacOes por Faixa etaria
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Total de Notificacdo por Ano

606
607
430
0 83
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@ Empresas Farmacéuticas @Pacientes e Profis... @ 5ervigos de 5a..

Eventos adversos por Gravidade

400 (16,01%) —,

—— 976 (39.07%)
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Evento adverso por desfecho INFORMADO PELO
NOTIFICADOR, ANTES DA ANALISE PELA ANVISA

Recuperado/Resclvido _
Naoinformado [N 525
Em recuperagdo/Resolvendo . 133
Desconhecido I b4
MNao Recuperado/Mac Resolvido/E.. I 25
Fatal/Obito | 7
| 2

Recuperado/Resclvido com sequelas

Eventos Adversos por critério de gravidade

Outro efeito clinicamente significati... . 277
Hospitalizagdo/Prolongamento de h... I 122

Ameaga a vida I (.1

Resultou em abito 7

Incapacidade persistente ou signific... | 3

0 Mil 1 Mil 2 Mil
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Evento Adverso por SOC (MedDRA)
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CONSIDERAGCOES FINAIS

Desde o ano de 2018 até a abril de 2023 foram realizadas 2276 notifica¢cdes de
eventos adversos relacionados ao uso da dipirona, em que 196 pacientes tiverem eventos
adversos relevantes. Foram notificadas situa¢des graves envolvendo eventos de intoxicagao
e disturbios do tecido cutaneo e ocular. Os dados reunidos pela ANVISA através do sistema
VigMed sédo extremamente importantes e fundamentais para que os gestores de saude,
profissionais de salde e formuladores de politicas publicas possam tomar as medidas
necessarias para a diminuicao de tais eventos e maior seguranca as pacientes e individuos
que fazem uso deste medicamento.
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