‘ ASPIRINA

acido acetilsalicilico

FORMA FARMACEUTICA, VIA DE ADMINISTRAGAO E APRESENTAGCOES
Comprimidos. Embalagens de 20, 96 e 100 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS)

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

acido acetilsalicilico...... (RSN 500 mg
Excipientes: amido e celulose.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

O &cido acetilsalicilico pertence ao grupo dos farmacos antiinflamatérios nao-esterdides, com propriedades analgésicas, antipiréticas e antiinflamatérias. Seu
mecanismo de agéo baseia-se na inibigao irreversivel da enzima ciclooxigenase, envolvida na sintese das prostaglandinas.

0O 4cido acetilsalicilico, em doses orais de 0,3 a 1 g, é usado para o-alivio da dor e nas afeccdes febris menores, tais como resfriados e gripes, para reducao da
temperatura e alivio das dores musculares e das articulagoes.

Também € usado nos disturbios inflamatérios agudos e crénicos, tais como artrite reumatéide, osteoartrite e espondilite anquilosante. Nessas afeccdes usam-se
em geral doses altas, no total de 4 a 8 g diarios, divididas emvarias tomadas.

0O &cido acetilsalicilico também inibe a agregagéo plaquetaria, bloqueando a sintese do tromboxano Az nas plaquetas. Por esta razao, é usado em vérias indicacbes

relativas ao sistema vascular, geralmente em doses diarias de 75 a 300 mg.

Propriedades Farmacocinéticas

Apés a administragao oral, 0 &cido acetilsalicilico é réapida e completamente absorvido pelo trato gastrintestinal. Durante e apés a absorgao, o acido acetilsalicilico
é convertido em écido salicilico, seu principal metabdlito ativo. Os niveis plasmaticos maximos do.acido acetilsalicilico sao atingidos apds 10 a 20 minutos € os do
4cido salicilico apds 0,3 a 2 horas.

Tanto o 4cido acetilsalicilico como o &cido salicilico ligam-se extensivamente as proteinas plasmaticas e séo rapidamente distribuidos a todas as partes do organismo.
O 4cido salicilico passa para o leite materno e atravessa a placenta.

0 4cido salicilico é eliminado principalmente por metabolismo hepatico, e seus metabdlitos s@o o acido salicilurico, o glicuronideo salicilfendlico, o glicuronideo
salicilacilico, o cido gentisico e 0 &cido gentistrico.

A cinética da eliminacdo do &cido salicilico € dose-dependente; uma vez que 0 metabolismo é limitado pela capacidade das enzimas hepaticas. A meia-vida de
e!iminagléo varia de 2 a 3 horas apds doses baixas até cerca de 15 horas.com doses altas. O &cido salicilico e seus metabdlitos séo excretados principalmente por
via renal.

Dados de seguranca pré-clinicos

O perfil de seguranca pré-clinico do acido acetilsalicilico estd bem documentado.

Nos testes com animais, os salicilatos em altas doses provocaram danorenal, mas ndo causaram outras lesées organicas.

0O 4cido acetilsalicilico tem sido extensamente estudado in vivo.e in vitro quanto-& mutagenicidade. N&o foi observada nenhuma evidéncia relevante de potencial
mutagénico ou carcinogénico.

Os salicilatos apresentaram efeitos teratogénicos em estudos com animais de espécies diferentes. Foram descritos defeitos de implantagao, efeitos embriotéxicos
e fetotoxicos, e comprometimento da capacidade de aprendizado da prole apés exposicao pré-natal.

RESULTADOS DE EFICACIA

O 4cido acetilsalicilico vem sendo usado como analgésico e antipirético por milhares de pessoas desde a sua descoberta hd mais de cem anos. A despeito da sua
idade, o &cido acetilsalicilico ainda é o padrao para comparacéo e avaliacao de novas substancias e uma das drogas mais amplamente estudadas.
Consequentemente, nao é possivel listar todas as pesquisas que provam sua eficacia clinica. As indica(fées incluem alivio sintomatico de dores leves a moderadas,
cor?g) gefaléia, dor de dente, dor de garganta relacionada a resfriados, dor nas costas, dores musculares e nas articulacdes, dismenorréia e também febre em
resfriados comuns.

INDICACOES

« para o alivio sintomético da cefaléia, odontalgia, dor de garganta, relacionada a resfriados, dismenorréia, mialgia ou artralgia, lombalgia e dor artritica de pequena
intensidade

« no resfriado comum ou na gripe, para o alivio sintomatico da dor e da febre

CONTRA-INDICACOES

« hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico, a outros salicilatos ou a qualquer outro componente da férmula do produto

« histdria de asma induzida pela administracéo de salicilatos ou substéancias com a¢éo similar, principalmente antiinflamatério nao-esterdides
« Ulceras gastrintestinais agudas

« didtese hemorragica

« insuficiéncia renal grave

« insuficiéncia hepatica grave

- insuficiéncia cardiaca grave ~

« associado ao metotrexato em doses iguais ou maiores que 15 mg/semana ou mais (ver item INTERACOES MEDICAMENTOSAS)

« Ultimo trimestre de gravidez

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO

Tomar os comprimidos de preferéncia apds as refeicdes, com bastante liquido.

Conservar em temperatura ambiente (15 - 30°C), proteger da umidade e manter em sua embalagem original.
POSOLOGIA

Adultos: 1a 2 comprimidos. Se necessario, repetir a cada 4 a 8 horas, ndo excedendo 8 comprimidos por dia.
Criancas a partir de 12 anos: 1 comprimido. Se necessario, repetir a cada 4 a 8 horas, até 3 vezes por dia.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Aspirina® deve ser utilizada com cautela nos seguintes casos:

« hipersensibilidade a analgésicos, agentes antiinflamatérios ou anti-reuméticos, ou na presenca de outras alergias

« histdria de Ulceras gastrintestinais, incluindo Ulcera crénica ou regidivante ou historia de sangramentos gastrintestinais
« tratamento simultaneo com anticoagulantes (ver item INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

« disfuncéo renal.

« disfuncéo hepatica.




0 &cido acetilsalicilico pode desencadear broncoespasmo e induzir ataques de asma ou outras reagdes de hipersensibilidade. Os fatores de risco s&o: asma pre-
existente, febre do feno, pélipos nasais ou doenca respiratéria cronica. Este conceito aplica-se também aos pacientes que apresentem reages alérgicas (por
exemplo, reacdes cutaneas, prurido e urticaria) a outras substancias.

Devido ao efeito de inibicéo da agregacao plaquetaria o qual persiste por alguns dias apds a administragéo, o &cido acetilsalicilico pode levar a um aumento da
tendéncia a sangramentos durante e apés intervengdes cirlrgicas (inclusive cirurgias de pequeno porte, como por exemplo, extracdes dentérias).

Em doses baixas, 0 &cido acetilsalicilico reduz a excrecao do acido Urico, podendo desencadear crises de gota em pacientes predispostos.

Produtos contendo &cido acetilsalicilico ndo devem ser utilizados por criancas e adolescentes para quadros de infeccdes virais com ou sem febre, sem antes consultar
um médico. Em certas doencas virais, especialmente as causadas por varicela e virus influenza A e B, hé o risco da Sindrome de Reye, uma doenga muito rara,
mas com possivel risco de morte, que requer agao médica imediata. O risco pode aumentar quando o acido acetilsalicilico € administrado na vigéncia desta doenca
embora a relagéo causal ndo tenha sido provada. Vémitos persistentes na vigéncia destas doencas podem ser um sinal da Sindrome de Reye.

CRIANCAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE MEDICAMENTO PARA CATAPORA OU SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDICO SEJA
CONSULTADO SOBRE A SINDROME DE REYE, UMA DOENCA RARA, MAS GRAVE, ASSOCIADA A ESTE MEDICAMENTO.

Gravidez e lactacao
Gravidez
Alinibig&o da sintese das prostagladinas pode afetar adversamente a gravidez e/ou o desenvolvimento fetal. Dados de estudos epidemioldgicos levantam a questéo
de um aumento do risco de aborto e de malformacdes apds o uso de inibidores da sintese de prostaglandinas no inicio da gravidez. Acredita-se que o risco esta
associado com aumento da dose e a duracao do tratamento. Os dados disponiveis ndo confirmam qualquer associagao entre a ingestao do acido acetilsalicilico e
um aumento do risco de aborto. Para o &cido acetilsalicilico, os dados epidemioldgicos disponiveis sobre malformacdes nao sao consistentes, mas nao se pode
excluir um maior risco de gastroquise. Um estudo prospectivo com aproximadamente 14.800 gestantes expostas precocemente durante a gestacao (1° ao 4° més)
n&o demonstrou qualquer associagdo com uma elevada taxa de malformagéo.
Estudos em animais tém demonstrado toxicidade reprodutiva (ver item Dados de Seguranca Pré-Clinica).
Durante o primeiro e segundo trimestre da gravidez, medicamentos a base de acido acetilsalicilico nao devem ser administrados exceto quando realmente
necessarios. Durante o primeiro e segundo trimestre da gravidez ou em mulheres-que estejam tentando engravidar, as.doses e o tempo de tratamento com
medicamentos a base de &cido acetilsalicilico devem ser os menores possiveis.
Durante o terceiro trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese de'prostaglandinas podem expor:
s ofetoa:
o toxicidade cardiopulmonar (com fechamentoprematuro do ducto arterioso e hipertenséo pulmonar);
= disfunao renal, que pode progredir para insuficiéncia renal com oligohidramnio
= amée e a crianca no final da gravidez a:

= possivel aumento do tempo de sangramento, um efeito anti-agregante plaquetario que pode ocorrer até mesmo apos doses muito baixas;

= Inibicdo das contragdes uterinas provocando um trabalho.de parto prolongado ou atrasado.
Consequentemente, o acido acetilsalicilico & contra-indicado durante 0 terceiro trimestre de gestagéo.
Lactagéo
Os salicilatos e seus metabdlitos passam para o leite materno em pequenas quantidades. Comonao foram observados até 0 momento efeitos adversos no lactente
apds uso eventual, a interrupcdo da amamentagéo em geral € desnecessaria. Entretanto; @ amamentacéo deve ser descontinuada durante o uso regular (continuo)
ou de altas doses deste medicamento.
Este medicamento nao deve ser.utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.

Capacidade para dirigir veiculos e operarmaquinas
Nao se observaramefeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

USO EM IDOSOS, EM CRIANCAS E EM OUTROS GRUPOS DE RISCO
Nao ha necessidade de recomendacdes especiais para 0 usodo produto em idosos; criangas (acima de 12 anos) ou pacientes de grupos de risco, desde que
observadas as adverténcias, precaugdes e posologia mencionadas acima.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes contra-indicadas

metotrexato em doses iguais ou maiores que 15 mg/semana

Aumento da toxicidade hematoldgica do metotrexato (diminuicao da depuracéo renal do metotrexato por agentes antiinflamatérios em geral e deslocamento do
metotrexato, ligado as proteinas plasméticas, pelos salicilatos) (ver item CONTRA-INDICACOES).

Interacdes que requerem precauc&o para o uso

metotrexato em doses inferiores a 15 mg/semana:

Aumento da toxicidade hematolégica do metotrexato (diminuico da depuracéo renal do metotrexato por agentes antiinflamatdrios em geral e deslocamento do
metotrexato, ligado as proteinas plasmaticas, pelos saIiciIatos?.

anticoagulantes, tromboliticos/ outros inibidores da agregacéo plaquetaria/ homeostasia:

Aumento do risco de sangramento.

outros farmacos antiinflamatdrios néo-esterdides com salicilatos em altas doses:

Aumento do risco de Ulceras e sangramento gastrintestinal devido a efeito sinérgico.

inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina (SSRis):

Aumento do risco de sangramento gastrintestinal alto devido ao possivel efeito sinérgico.

uricosuricos como benzobromarona e probenecida

Diminuicéo do efeito uricosurico (competicao da eliminacao tubular renal do &cido Urico).

digoxina

Aumento das concentracdes plasmaticas de digoxina devido & diminuicdo na excre¢éo renal.

antidiabéticos, como por exemplo, insulina e sulfoniluréias

Aumento do efeito hipoglicemiante por altas doses do acido acetilsalicilico via agao hipoglicémica do acido acetilsalicilico e deslocamento da sulfoniluréia ligada
a proteina plasmatica.

diuréticos em associacao com o cido acetilsalicilico em altas doses

Diminuicéo da filtragao glomerular por diminuic&o da sintese das prostaglandinas renais.

glicocorticéides sistémicos, exceto hidrocortisona usada como terapia de reposicéo na doenca de Addison

Diminuig&o dos niveis de saI|C|Iato plasmatico durante tratamento com corticosterdides e risco de superdose de salicilato apds interrupcéo do tratamento, por aumento
da eliminacao de salicilatos pelos corticosterdides.

inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) em associagcao com o cido acetilsalicilico em altas doses

Diminuicéo da filtragao glomerular por inibicéo das prostaglandinas vasodilatadoras. Além disso, diminuic&o do efeito anti-hipertensivo.

acido valpréico

Aumento da toxicidade do acido valprdico devido ao deslocamento dos sitios de ligacéo as proteinas.

alcool

Aumento do dano & mucosa gastrintestinal e prolongamento do tempo de sangramento devido a efeitos aditivos do &cido acetilsalicilico e do alcool.

REACOES ADVERSAS

Distrbios do trato gastrintestinal superior e inferior como sinais e sintomas de dispepsia, dor gastrintestinal e abdominal, raramente inflamacao gastrintestinal, tlcera



lgabstrintestinal, levando potencialmente, mas raramente, a Ulcera gastrintestinal com hemorragia e perfuracao, com respectivos sinais e sintomas clinicos e
aboratoriais.

Devido a seu efeito inibitorio sobre as plaquetas, o &cido acetilsalicilico pode estar associado com o aumento do risco de sangramento. Foram observados
sangramentos tais como hemorragia intra-operatoria, hematomas, epistaxe, sangramento urogenital e sangramento gengival.

Foram raros a rarissimos os relatos de sangramentos graves, como hemorragia do trato gastrintestinal, hemorragia cerebral (especialmente em pacientes com
hipertenséo néo controlada e/ ou em uso concomitante de agentes anti-hemostaticos), que em casos isolados podem ter potencial risco de morte.

A hemorragia pode resultar em anemia pds-hemorrégica/ anemia por deficiéncia de ferro (por exemplo, sangramento oculto) cronica ou aguda com respectivos
sinais e sintomas clinicos e laboratoriais, tais como astenia, palidez e hipoperfuséo.

Reacdes de hipersensibilidade com suas respectivas manifestacdes clinicas e laboratoriais inclusive sindrome asmética, reacoes leves a moderadas que
potencialmente afetam a pele, o trato respiratdrio, o trato gastrintestinal e o sistema cardiovascular, com sintomas tais como rash cutanea, urticaria, edema, prurido,
alteracdes cardio-respiratorias e, muito raramente, reacoes graves, incluindo choque anafilatico.

Disfuncéo hepética transitdria com o aumento das transaminases hepéticas foi muito raramente relatada.

Ha relatos de zumbidos e tonturas, que podem ser indicativos de uma sobredose.

SUPERDOSE

A toxicidade por salicilatos (doses acima de 100 mg/ kg/ dia por mais de 2 dias consecutivos podem ser toxicas) pode resultar de intoxicacao cronica,
ter%peutilcamente adauirida e de intoxicagdo aguda (sobredose) com potencial risco de morte, que pode ser causada por ingestéo acidental em criancas ou intoxicagao
acidental.

Avintoxicacao cronica por salicilatos pode ser insidiosa, uma vez que os sinais e sintomas n&o sao especificos. A intoxicagao cronica leve por salicilatos, ou salicilismo,
normalmente ocorre somente apds o uso repetido de altas doses. Os sintomas incluem tontura, vertigem, zumbidos, surdez, sudorese, nduseas e vomitos, dor de
cabeca e confusao, podendo ser controlados pela redugao da dose. O zumbido pode ocorrer com concentragdes plasmaticas entre de 150 e 300 meg/ ml. Reagdes
adversas mais graves ocorrem com concentracdes acima de 300 meg/ ml.

A principal manifestagao da intoxicagao aguda é um disturbio grave do equilibrio acido-base, 0 qual pode variar com a idade e gravidade da intoxicacao. A
apresentacao mais comum nas criancas € a acidose metabdlica. A gravidade da intoxicag@o nao pode ser estimada apenas:pela concentragao plasmatica. A
absorcao do &cido acetilsalicilico pode ser retardada devido a diminuicao do esvaziamento géstrico, formacao de concrecdes no estdmago, ou como resultado da
ingestao de preparacdes com revestimento entérico. O tratamento da intoxicacao por &cido acetilsalicilico é determinado por sua extenséo, estagio e sintomas clinicos
e de acordo com as técnicas de tratamento padréo para intoxicacao. Dentre as principais medidas deve-se acelerar a excrecao do farmaco, bem como a restauragéo
do metabolismo &cido-base e eletrolitico.

Devido aos efeitos fisiopatoldgicos complexos da intoxicagao por salicilatos, sinais e sintomas/ achados clinicos e laboratoriais podem incluir:

Sinais e sintomas Achados clinicos e laboratoriais

Intoxicac@o leve a moderada

Medidas terapéuticas

Lavagem gastrica, administragao repetida de
carvao ativado e diurese alcalina forcada.

Monitoramento de fluidos e eletrdlitos

Taquipnéia, hiperventilacao e alcalose respiratdria. | Alcalemia, alcaldria
Diaforese (Perspiracao)

Nausea e vomito

Lavagem gastrica, administrages repetida
de carvao ativado, diurese alcalina forcada e
hemodialise nos casos graves

Monitoramento de fluidos e eletrdlitos

Intoxicac@o moderada a grave

Alcalose respiratoria com acidose metabdlica Acidemia, aciduria

compensatoria
Hiperpirexia

Respiratérios: desde hiperventilacao, edema
pulmonar nao cardiogénico até parada respiratoria
e asfixia

Monitoramento de fluidos e eletrélitos

Cardiovasculares: desde arritmias e hipotensao
a parada cardiaca

por exemplo: pressao arterial, alteracao do ECG

Perda de fluidos e eletrdlitos: desidratacao, desde
oliguria até insuficiéncia renal

por exemplo: hipocalemia, hipernatremia,
hiponatremia e alteragao da fungéo renal

Monitoramento de fluidos e eletrélito

Alteracao do metabolismo da glicose e cetose

Hiperglicemia, hipoglicemia (especialmente em
criancas). Aumento dos niveis de cetona

Zumbido e surdez

Gastrintestinais: sangramento gastrintestinal

Hematol6gico: de inibicao da agregacao
plaquetdria até a coagulopatias

por exemplo: prolongamento do tempo de
protrombina, hipoprotrombinemia

Neuroldgico: encefalopatia toxica e depresséo do
Sistema Nervoso Central com manifestacoes
desde letargia e confusao até coma e convulsdes

ARMAZENAGEM

Conservar em temperatura ambiente (15-30°C), proteger da umidade e manter em sua embalagem original.

MS - 1. 7056.0020
Farm. Resp.: Dr. Braulio Lordéllo - CRF-SP n° 9496

Fabricado por: Bayer S.A.
Pilar - Pcia. de Buenos Aires - Argentina

Importado e distribuido por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.100 - Socorro - 04779-900 - Sao Paulo - SP

CNPJ 18.459.628/0001-15

VENDA SEM PRESCRIGAQ MEDICA
Lote, datas de fabricacéo e validade: vide cartucho.
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