3 _ASPIRINA

acido acetilsalicilico

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

USO ORAL )

US0 ADULTO E PEDIATRICO (ACIMA DE 12 ANOS)

COMPOSICAO

Cada comprimido contém: &cido acetilsalicilico 500 mg

Excipientes: amido e celulose.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aspirina® contém a substéncia ativa &cido acetilsalicilico, do grupo de substéncias antiinflamatdrias nao-esterdides, eficazes no alivio de dor, febre € inflamago.

0 &cido acetilsalicilico inibe a formagdo excessiva de substancias mensageiras da dor, as prostaglandinas, reduzindo assim a susceptibilidade a dor.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

Aspirina® estd indicada para: o alivio sintomético de dores de intensidade leve a moderada, como dor de cabeca, dor de dente, dor de garganta, dor menstrual, dor

muscular, dor nas articulagdes, dor nas costas, dor da artrite; o alivio sintomético da dor e da febre nos resfriados ou gripes.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENT0?

Contra-indicagdes

Aspirina® ndo deve ser utilizada nas seguintes situacdes: hip bilidade ao dcido 0u a outros medicamentos da mesma classe da Aspirina® (os

salicilatos) ou a qualquer dos componentes do medicamento (se ndo tiver certeza de ser alérgico ao dcido acetilsalicilico; consulte o seu médico); ja tenha tido crise de

asma induzida pela administragdo de salicilatos ou outras ancias de acao semelhantes, especialmente antiinflamat6riosndo-esteroidais; tiver lceras do estomago

ou do intestino (dlceras gastrintestinais agudas); tiver tendéncia para sangramentos; tiver uma alteracao-grave da funcao dos rins (insuficiéncia renal grave); tiver uma

alteracdo grave da funcdo do figado (insuficiéncia hepdtica grave); tiver uma alteracdo grave da fungdo'do coragdo (insuficiéncia cardiaca grave); estiver em tratamento

com metotrexato em doses iguais ou superiores a 15 mg por semana; estiver no Gltimo trimestre de gravidez.

Adverténcias

Aspirina® deve ser usada com cuidado especial nas sequintes situagdes: hipersensibilidade a outros analgésicos, antiinflamat6rios e anti-reumaticos ou na presenca

de outras alergias; pacientes que tenham tido Glceras géstricas-ou duodenais cronicas.ou recorrentes e histdrico de Sangramento gastrintestinal; tratamento

concomitante com medicamentos anticoagulantes; alteracdes'do funcionamento do figado ou dos rins.

Gravidez e lactacdo

Gravidez: a inibicdo da sintese das prostaglandinas. pode afetar adversamente a gravidez e/ou o desenvolvimento fetal. Dados de estudos epidemioldgicos levantam a

questao 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

estd associado com aumento da dose e a duracdo do tratamento. Os dados disponiveis ndo confirmam qualquer associagdo entre a ingestao do &cido acetilsalicilico e

um aumento do risco.de-aborto. Para.0 4cido acetilsalicilico, os dados epidemiolégicos disponiveis sobre malformacdes nao s&o consistentes, mas nao se pode excluir

um maior risco de-gastroquise. Um estudo prospectivo com aproximadamente 14.800 gestantes expostas precocemente durante a gestacdo (1° ao 4° més) ndo

demonstrou qualquer associacao.com uma elevada taxa de malformacao.

Estudos em animais tém demonstrado toxicidade reprodutiva (ver itemDados de Seguranca Pré-Clinica)

Durante o primeiro e segundo trimestre da gravidez medicamentos @ base de-écido acetilsalicilico néo devem ser administrados exeeto quando realmente necessérios

Durante o primeiro e segundo trimestre da gravidez ou em mulheres que estejam tentando engravidar, as doses e 0 tempo de tratamento com medicamentos a base de

4cido acetilsalicilico devem ser osmenores possivers.

Durante o terceiro trimestre de gravidez,todos o i da sintese de p podemexpor:

o o feto a: toxicidade cardiopulmonar (com fechamento prematuro do ducto arterioso.e hipertensao pulmonar); disfuncéo renal, que pode progredir para insuficiéncia
renal com oligohidrémnio

® amaeeacrianca no final da gravidez a: possivel aumento do tempo de ), Um efeito anti-agregante plaquetdrio que pode ocorrer até mesmo apés doses
muito baixas; inibicdo das contracdes uterinas provocando um trabalho de parto prolongado ou atrasado.

Consequentemente, o &cido acetilsalicilico é contra-indicado durante 0 terceiro trimestre de gestagao.

Lactagdo: os salicilatos e seus metabélitos passam para o leite materno em pequenas quantidades. Como ndo foram observados até o momento efeitos adversos no

lactente apds uso eventual, a interrupgdo da amamentacdo em geral é desnecessdria. Entretanto, a amamentagdo deve ser descontinuada durante o uso regular

(continuo) ou de altas doses deste medicamento.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagao médica ou do cirurgiao-dentista.

Criancas

Produtos contendo 4cido 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 acao médica imediata. O risco pode aumentar quando o &cido acetilsalicilico € administrado na vigéncia desta doenga embora a

relagdo causal ndo tenha sido provada. Vomitos persistentes na vigéncia destas doengas pode ser um sinal da Sindrome de Reye.

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

Este medicamento é indicado somente para criancas acima de 12 anos.

Precaucdes

0 4cido acetilsalicilico pode desencadear broncoespasmo e induzir ataques de asma ou outras reacdes de hipersensibilidade. Os fatores de risco predisponentes sao:
asma, febre do feno, pdlipos nasais e doengas respiratdrias cronicas. O mesmo se aplica a pacientes que apresentem alergias (como reacdes de pele, coceira e urticdria)
a outras substancias

Devido ao efeito inibitdrio da agregacao plaguetdria, o qual persiste por alguns dias apds a administracdo, o &cido acetilsalicilico pode levar a um aumento da tendéncia
a sangramentos durante e apds intervengdes cirdrgicas (inclusive cirurgias de pequeno porte, como extragdes dentérias).

Em doses baixas, o dcido acetilsalicilico reduz a excrecao do 4cido Grico, podendo desencadear crises de gota em pacientes predispostos.

Aspirina® nao afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

Uso de Aspirina® com outros medicamentos

A sequir estdo listadas substancias cujo efeito pode ser alterado se tomadas com Aspirina® ou que podem influenciar o seu efeito. Esses efeitos também podem ser
relacionados com medicamentos tomados recentemente.

Aspirina® aumenta

0 efeito de medicamentos anticoagulantes; o risco de hemorragia gastrintestinal se for tomada com dlcool, glicacorticéides ou outros antiinflamatdrios ndo esteroidais;
0 efeito de certos medicamentos usados para baixar a taxa de aclicar no sangue (antidiabéticos), como a insulina e as sulfoniluréias; os efeitos indesejados do
metorexato (aumento da toxicidade hematoldgica); os niveis sangtiineos de digoxina; aumento da toxicidade do &cido valprdico; o risco de sangramento intestinal pelo
uso de inibidores seletivos da recaptagao de serotonina.

Aspirina® diminui a agdo de

Certos medicamentos que aumentam a excregao de urina; alguns medicamentos para baixar a pressao arterial; medicamentos para o tratamento da gota, que aumentam
a excrecao de acido Urico.

Portanto, Aspirina® ndo deverd ser usada sem orientagdo médica ao mesmo tempo com uma das substancias citadas acima.

Voca deve evitar tomar bebidas alcodlicas durante o uso de Aspirina®.

INFORME AQ MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES INDESEJAVEIS. INFORME AQ MEDICO QU CIRURGIAQ-DENTISTA SE VOCE
ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Aspecto fisico/ Caracteristicas organolépticas: Aspirina® é um comprimido redondo e branco com leve cheiro caracteristico.

Dosagem

Adultos: recomendam-se 1a 2 comprimidos, se necessério repetidos a cada 4 a 8 horas. Nao se deve tomar mais de 8 comprimidos por dia
Criangas a partir de 12 anos: 1 comprimido, se necessario repetido a cada 4 a 8 horas. Nao se deve administrar mais de 3 comprimidos por dia.
Como usar

Aspirina® deve preferencialmente ser administrada apds as refeigdes com bastante liquido.

Duragdo do tratamento

Aspirina® ndo deve ser administrada por mais de 3-5 dias sem consultar seu médico ou cirurgido-dentista.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO 0S SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAQ MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.
NAOQ USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Distdrbios do trato gastrintestinal superior e inferior como sinais e sintomas de dispepsia, dor gastrintestinal e abdominal, raramente inflamago gastrintestinal, Ulcera
gastrintestinal, levando potencialmente, mas raramente, a Glcera gastrintestinal com hemorragia e perfuragdo, com respectivos sinais e sintomas clinicos e
laboratoriais.

Devido a seu efeito inibitdrio sobre as plaguetas, o 4cido acetilsalicilico pode estar associado com o aumento do risco de sangramento. Foram observados
sangramentos tais como hemorragia intra-operatdria, hematomas, epistaxe, sangramento urogenital e sangramento gengival.

Foram raros a rarissimos os relatos de sangramentos graves, como hemorragia do frato gastrintestinal, hemorragia cerebral (especialmente em pacientes com
hipertensao no 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 pés-hemorrégica/ anemia por deficiéncia de ferro (por exemplo, sangramento oculto) cronica ou aguda com respectivos sinais
¢ sintomas clinicos e laboratoriais, tais como astenia, palidez e hipoperfusdo.

Reaces de hipersensibilidade com suas respectivas manifestacdes clinicas e laboratoriais inclusive sindrome asmatica, reagdes leves amoderadas que potencialmente
afetam a pele, o trato respiratdrio, o trato gastrintestinal e o sistema cardiovascular, com sintomas tais como rash.cutanea, urticdria,.edema, prurido, alteragdes
cardio-respiratérias e, muito raramente, reagdes graves, incluindo choque anafildtico.

Disfuncao hepdtica transitéria com o aumento das transaminases hepaticas foi muito raramente relatada.

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

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA S VEZ?

Atoxicidade por salicilatos (doses acima de 100 mg/ kg/ dia por mais de 2 dias consecutivos podem ser toxicas) pode resultar de intoxicacao cronica, terapeuticamente
adquirida e de intoxicagdo aguda (sobredose) com potencial risco de morte, quespode ser causada por ingestao acidental em criangas oudntoxicacao acidental.
Aintoxicacao cronica por salicilatos pode ser insidiosa, uma vez que os sinais e sinfomas ndo sao especificos. A intoxicagdo.erdnica leve por salicilatos, ou salicilismo,
normalmente ocorre somente apds 0 uso repetido de altas doses: Os Sintomas incluem tontura, vertigem, zumbidos, surdez, Sudorese, néuseas e vomitos, dor de
cabega e confusao, podendo ser controlados pela redugdeda dose. O zumbido pode ocorrer com concentractes plasmaticas entre.de 150:¢:300 mcg/ ml. Reagdes
adversas mais graves ocorrem com concentragges-acima de 300 meg/ ml.

A principal manifestagdo da intoxicacdo_aguda € um.distirbio grave do equilibrio &cido - base;0 qual pode variar com @ idade e gravidade da intoxicagdo. A
apresentacdo mais comum nas criangas é a acidose metabdlica. A gravidade da intoxicacao.ndo. pode ser estimada apenas pela concentraco plasmética. A absorgdo
do dcido acetilsalicilico pode-ser retardada devido @ diminuicdo do esvaziamento géstrico, formagao de concrecdes no estomago, ou como resultado da ingestdo de
preparacdes com revestimento.entérico. O fratamento da intoxicacao por dcido-acetilsalicilico é determinade por sua extensdo, estégio e sintomas clinicos e de acordo
com as técnicas de tratamento padrao para infoxicacao. Dentre as principais medidas deve-se acelerar a excrecao do farmaco, bem'eomo a restauragdo do metabolismo
4cido-base e eletrolitico.

Devido aos efeitos fisiopatolégicos complexos da intoxicagdo. por salicilatos, sinais e sintomas/ achados clinicos € laboratoriais podemincluir:

Sinais e sintomas Achados clinicos e laboratoriais
Intoxicacéo leve a moderada

Medidas terapéuticas
Lavagem géstrica, administracdo repetida de carvéo

ativado e diurese alcalina forgada
Alcalemia, alealria Monitoramento de fluidos e eletrélitos

Taquipnéia, hiperventilacdo e alcalose respiratdria.
Diaforese (Perspiragdo)

Néusea e vomito

Intoxicacdo moderada a grave

Lavagem géstrica, administracdes repetidas de carvao
ativado, diurese alcalina forgada e hemodidlise
103 Cas0s graves

Alcalose respiratdria com acidose metabdlica compensatéria | Acidemia, aciddria Monitoramento de fluidos e eletrdlitos
Hiperpirexia Monitoramento de fluidos e eletrdlitos

Respiratdrios: desde hiperventilacdo, edema pulmonar
ndo cardiogénico até parada respiraidria e asfixia
Cardiovasculares: desde arritmias

¢ hipotensdo a parada cardfaca

Perda de fluidos e eletrdlitos: desidratacdo, desde oligdria por exemplo: hipocalemia, hipernatremia,

até insuficiéncia renal hiponatremia e alteragdo da fungdo renal
Alteracdo do metabolismo da glicose e cetose Hiperglicemia, hipoglicemia (especialmente em
criancas) Aumento dos niveis de cetona

por exemplo: presso arterial, alteragdo do ECG

Monitoramento de fluidos e eletrdlito

Zumbido e surdez
Gastrintestinais: sangramento gastrintestinal

Hematoldgico: de inibicdo da agregacdo plaquetdria por exemplo: prolongamento do tempo de
até a coagulopatias protrombina, hipoprotrombinemia
Neurolégico: encefalopatia toxica e depressao do
Sistema Nervoso Central com manifestagdes desde
|etargia e confusdo até coma e convulsdes

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15-30°C), proteger da umidade e manter em sua embalagem original.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
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