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MONOGRAFIA FARMACOLOGICA
DIMAGIL® 2 mg/ 5 mL Solucién Inyectable

Metamizol o Dipirona Magnésica

CATEGORIA TERAPEUTICA CODIGO ATC

N Sistema nervioso

NO2 Analgésicos

NO2B Otros analgésicos y antipiréticos
NO2BB Pirazolonas

N02BB M1 Metamizol o Dipirona Magnésica

ESTRUCTURA QUIMICA DEL PRINCIPIO ACTIVO
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[(2-fenil-1,5-dimetil-3-ox0-2,3-dihidro-
1H-pirazol-4-il)metilamino]metilsulfonato de sodio
C13H15N304SN3
INFORMACION FARMACOLOGICA

Antiinflamatorio no esteroideo y otros.

FORMULA:

Cada ampolla de 5 mL contiene:

Dipirona magneésica ......ccccoeeuvveeericnvneennn. 2g
Excipientes, C.5.p. wvveeveverieereereerereee 1 Ampolla

INDICACIONES TERAPEUTICAS:

DIMAGIL® estd indicado en casos de célicos biliares, urinarios, gastrointestinales y renales ya que actua
sobre los centros nerviosos que perciben y controlan el dolor. Asi mismo es efectivo en dolores intensos
de huesos (afecciones reumaticas) musculos, cefaleas, odontalgias, dolores tumorales, después de
traumatismos u operaciones y en cancer. Para reducir la fiebre cuando otras medidas no son eficaces. No
utilizar en enfermedades leves. La forma inyectable sélo debera ser utilizada si no fuera posible otra via
de administracién.

MECANISMO DE ACCION:

Potente analgésico y antipirético y antiespasmaddico no narcdtico que actla sobre los centros nerviosos
que perciben y controlan el dolor por impregnacion neuronal en los receptores periféricos (dérmicos,
peridsticos, viscerales y vasculares) y en el sistema nervioso central.
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Los principales metabolitos de Metamizol son 4-metil-amino-antipirina (MAA), 4-amino-antipirina (AA),
4-formil-amino-antipirina (FAA) y 4-acetil-amino-antipirina (AAA). El estudio de los cuatro metabolitos
principales de Metamizol muestra que los efectos antipirético, analgésico y antiinflamatorio de
Metamizol se pueden atribuir a los metabolitos 4-metil-amino-antipirina y 4- amino-antipirina

FARMACOCINETICA:

El metabolito 4-MAA se une a las proteinas plasmdticas en un 58%. El resto de metabolitos de Metamizol
se unen en la siguiente proporcién: 4-aminoantipirina (48%), 4-formilaminoantipirina (18%) y 4-
acetilaminoantipirina (14%). El principal metabolito de Metamizol, 4-MAA, se metaboliza posteriormente
en el higado, por oxidacién y desmetilacidn seguida de una acetilacién.

Se excreta mas del 90 % de la dosis en la orina. Para 4-metil-amino-antipirina, la vida media de
eliminacion después de una dosis Unica por via oral es de 2,7 horas; para los demdas metabolitos
principales, la vida media de eliminacidn es de 3,7 a 11,2 horas. Los nifios eliminan los metabolitos mas
rapidamente que los adultos.

El Metamizol puede atravesar la barrera placentaria y se excreta en la leche de las madres lactantes.

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad a pirazolona, porfiria hepatica, deficiencia de glucosa 6-fosfato-deshidrogenasa. ASA
y/o anticolinérgicos, asi como en caso de hipotensidon severa y glaucoma, Ulcera gastrointestinal activa,
insuficiencia hepatica, hepatitis, nefritis, discrasias sanguineas, insuficiencia cardiaca, oliguria.

En caso de existir historial de agranulocitosis y anemia aplastica. La indicacién debe ser cuidadosamente
establecida en los siguientes casos: asma e infecciones crénicas del tracto respiratorio, alteraciones de la
hematopoyesis.

No administrar en el ler trimestre de embarazo y a partir del 2do trimestre, segun criterio médico
evaluando el factor riesgo beneficio. No administrar durante el periodo de lactancia ni tampoco por
periodos prolongados. No usar en paciente con Asma e Hipertension Arterial

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Contiene Metamizol, derivado de la pirazolona y presenta riesgo de agranulocitosis, que es raro pero
puede poner en riesgo la vida. Este riesgo no depende de la dosis y puede aparecer en cualquier
momento del tratamiento, e incluso en pacientes que hayan recibido Metamizol con anterioridad sin
haber experimentado esta reaccion adversa. Dado que Metamizol esta indicado Unicamente para dolor
agudo y episodios de fiebre alta, se recomienda que la duracién del tratamiento no exceda de una
semana.

En caso de ser necesario prolongar el tratamiento durante mds de una semana, deberd llevarse a cabo
una vigilancia estrecha de la aparicidn de signos o sintomas de agranulocitosis y se realizardn, a criterio
médico, controles del recuento sanguineo, incluyendo la fdrmula leucocitaria. Interrumpir
inmediatamente ante signos de agranulocitosis o disminucion de hematies, leucocitos o plaquetas en las
pruebas de laboratorio y realizar controles de recuento sanguineo.

La administracion de Dipirona intravenosa debe ser lenta, en un tiempo mayor de 3 minutos, sobre todo
si existe hipotension, la cual a veces es una reaccion colateral. El paciente debe estar acostado. Una
administracién rapida puede producir shock.
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REACCIONES SECUNDARIAS:

Los mas relevantes pero raros efectos secundarios son reacciones de hipersensibilidad o manifestaciones
de analgésicos como: erupciones en la piel urticaria, irritacién de mucosas y conjuntiva, irritacion del
tracto respiratorio, hasta crisis de asma.

Reacciones severas raras, pero que requieren de la discontinuacidn y atencién médica rapida incluyen
trombocitopenia, leucopenia, agranulocitosis (sintomas: inicio o persistencia de fiebre, cambios
dolorosos en las mucosas, especialmente en la boca y faringe), shock y reacciones en la piel como el
sindrome de Lyell y Steven Johnson.

Efectos secundarios renales como proteinuria, oliguria. Dolor e irritaciéon en el lugar de la inyeccién
pueden ocurrir, asi como baja en la presion sanguinea debido a la administracién rapida de la inyeccion.

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO GENERO:
Metotrexato y otros antineopldsicos: Puede aumentar la toxicidad sanguinea de los antineoplasicos
particularmente en pacientes de edad avanzada.

Ciclosporina: Puede causar una disminucién de la concentracién sérica de ciclosporinas.
Alcohol: Sinergia.

Clorpromazina: El uso concomitante puede provocar hipotermia grave.

Acido acetilsalicilico: Puede disminuir la actividad antiplaquetaria del acido acetilsalicilico si se administra
concomitantemente. Por lo tanto, usar con precaucidn en pacientes que estén tomando dosis bajas de
acido acetilsalicilico para la cardioproteccion.

Bupropidn: Puede reducir los niveles sanguineos de bupropidn.

Interacciones adicionales con pirazolonas: Puede interaccionar con anticoagulantes orales, Captopril,
Litio y Triamterene. La eficacia de los antihipertensivos y diuréticos puede verse afectada por las
pirazolonas. Se desconoce hasta qué punto estas interacciones estan causadas por Metamizol.

No mezclar con otra droga en la misma jeringa.

ViA DE ADMINISTRACION:
Intramuscular o intravenosa lenta.

DOSIS:
Adultos: 1 ampolla cada 8 a 12 horas.

A partir de los 15 afios 0 >53 kg: 1000 mg cada 6-8 horas, maximo recomendado: 4000 mg (80
mg/kg/dia); de forma excepcional, 5000 mg (100 mg/kg/dia).

En perfusidn continua, la dosis recomendada es de 3,3 mg/kg/h.
Como antipirético: dosis de 10 mg/kg/dosis es suficiente.

Recomendaciones por Sobredosificacion:
Después de una sobredosificacidon aguda se han observado nauseas, vomitos, dolor abdominal, deterioro
de la funcién renal/insuficiencia renal aguda (p. ej. manifestada como una nefritis intersticial) y, en
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ocasiones mas raras, sintomas del sistema nervioso central (mareo, somnolencia, coma, convulsiones) y
disminucién de la presion arterial o incluso shock y taquicardia.

Después de administrar dosis muy altas, la excrecién del metabolito acido rubazénico puede causar
coloracion rojiza de la orina.

Tratamiento

No se conoce ningun antidoto especifico para metamizol. Si se ha administrado metamizol
recientemente, se pueden adoptar medidas destinadas a reducir la absorcién (p. €j., carbén activado) a
fin de limitar la absorcidn sistémica. El metabolito principal (4-metilaminoantipirina) puede eliminarse
mediante hemodidlisis, hemofiltracién, hemoperfusion o filtracién del plasma. El tratamiento de la
intoxicacion y la prevenciéon de complicaciones graves, pueden requerir seguimiento y tratamiento
médico intensivo general y especial.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Almacenar a una temperatura no mayor a 30°C.

Venta Bajo Prescripcion Médica.
Manténgase fuera del alcance de los Nifos.

PRESENTACION:
Caja con 1 ampolla de 5 mL, jeringa descartable y toallita de algodén con alcohol.

DESCRIPCION DEL MATERIAL DE ENVASE Y EMPAQUE:
Ampolla (vidrio dmbar tipo 1) con 5 mL.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS:
Solucidn cristalina, libre de particulas visibles de color amarilla y olor caracteristico.

FECHA DE REVISION:
13 de Noviembre de 2023.
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