@ ASPIRINA(@ Efervescente

acido acetilsalicilico

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES
USO ADULTO E PEDIATRICO - USO ORAL
Aspirina® Efervescente é apresentada na forma de comprimidos efervescentes com 500 mg de &cido acetilsalicilico em embalagens de 20 e 100 comprimidos.

COMPOSICAO
Cada comprimido efervescente contém 500 mg de &cido acetilsalicilico.
Componentes inertes: bicarbonato de sddio, &cido citrico e aroma.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

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

0O &cido acetilsalicilico € usado em doses orais de 0,3 a 1 g para o alivio da dor e nas afeccdes febris menores, tais como resfriados e gripes, para reducéo da
temperatura e alivio das dores musculares e das articulagdes.

Também é usado nos distdrbios inflamatérios agudos e cronicos, tais como artrite reumatdide, osteoartrite e espondilite anquilosante. Nessas afecgdes usam-se
em geral doses altas, no total de 4 a 8 g didrios, em doses divididas.

0O 4cido acetilsalicilico também inibe a agregacao plaquetaria, bloqueando a sintese do tromboxano A, nas plaquetas. Por esta razéo é usado em vdrias indicagdes
relativas ao sistema vascular, geralmente em doses didrias de 75 a 300 mg.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS

Apds a administragao oral, o &cido acetilsalicilico é rapida e completamente absorvido pelo trato gastrintestinal. Durante e apds a absorcéo, o dcido acetilsalicilico
¢ convertido em seu principal metabdlito ativo, o dcido salicilico. Os niveis plasmaticos maximos de &cido acetilsalicilico sao atingidos apds 10 a 20 minutos e os
de 4cido salicilico apds 0,3 a 2 horas.

Tanto o acido acetilsalicilico como o &cido salicilico ligam-se amplamente as proteinas plasmaticas e séo rapidamente distribuidos a todas as partes do organismo.
0O &cido salicilico aparece no leite materno e atravessaa placenta.

0O &cido salicilico ¢ eliminado principalmente por metabolismo hepético; os metabdlitos incluem o &cido salicilurico, o glicuronideo salicilfendlico, o glicuronideo
salicilacilico, 0 &cido gentisico e o &cido gentisurico.

A cinética da eliminacao do cido salicilico depende da dose, uma vez que 0 metabolismo € limitado pela capacidade das enzimas hepéticas. Desse modo, a meia-
vida de eliminagéo varia de 2 a 3 horas apds doses baixas até cerca de 15 horas com doses altas. O acido salicilico e seus metabdlitos séo excretados principalmente
por via renal.

DADOS DE SEGURANGA PRE-CLINICOS

O perfil de seguranga pre-clinico do &cido acetilsalicilico esta bem documentado. Nos testes com animais, os salicilatos causaram dano renal, mas nao outras lesdes
organicas.

O acido acetilsalicilico foi adequadamente testado quanto a mutagenicidade e carcinogenicidade; nao foi observado nenhum indicio relevante de potencial mutagénico
ou carcinogénico.

RESULTADOS DE EFICACIA

0O &cido acetilsalicilico vem sendo usado como analgésico e antipirético por centenas de milhares de pessoas desde a sua descoberta h& mais de cem anos. A
despeito da sua idade, o acido acetilsalicilico aindaé 0 padréo para comparagéo e avaliacéo de novas substancias e uma das drogas mais amplamente estudadas.
Consequentemente, ndo € possivel listar todas as pesquisas que provam sua eficacia clinica. As indicagdes incluem alivio sintomatico de dores leves a moderadas,
como cefaléia, dor de dente, dor de garganta relacionada resfriados, dor nas costas, dores musculares e nas juntas; dismenorréia e também febre em resfriados comuns.

INDICAGOES
- Para o alivio sintomatico da cefaléia, odontalgia, dor de garganta, 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

- Ulceras pépticas ativas.

- Didtese hemorragica.

- Hipersensibilidade ao &cido acetilsalicilico, a outros salicilatos ou a qualquer outro componente da férmula do produto.

- Histdria de asma induzida pela administracéo de salicilatos ou substancias com agéo similar, principalmente farmacos antiinflamatérios nao-esterdides.
- Combinacao com metotrexato em dose de 15 mg/semana ou mais (ver INTERACOES MEDICAMENTOSAS).

- Ultimo trimestre de gravidez.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO
Para uso oral. Dissolver um ou dois comprimidos em um copo de &gua e tomar. O produto deve ser mantido em condi¢des de temperatura ambiente (15-30°C),
dentro da embalagem original.

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

ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

- Tratamento simultdneo com anticoagulantes.

- Histdria de Ulceras gastrintestinais, inclusive Ulcera cronica ou recidivante, ou histéria de sangramentos gastrintestinais.

- Disfuncéo renal.

- Disfuncéo hepatica.

- Hipersensibilidade a farmacos antiinflamatérios ou anti-reumaticos, ou a outros alérgenos. )

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.

O &cido acetilsalicilico pode desencadear broncoespasmo e induzir ataques de asma ou outras reagdes de hipersensibilidade. Os fatores de risco s&o a presenca

de asma brénquica, febre do feno, pélipos nasais ou doenca respiratdria cronica. Este conceito aplica-se tambem aos pacientes que demonstram reagdes alérgicas

(por exemplo, reagdes cutaneas, prurido e urticéria) a outras substancias.

Devido ao efeito de inibicao da agregagao plaquetaria, o acido acetilsalicilico pode levar ao aumento do sangramento durante e apés intervencdes cirtirgicas (inclusive

cirurgias de pequeno porte, como as extracdes dentarias).

gm'dgges' baixas, 0 4cido acetilsalicilico reduz a excregao do &cido Urico. Essa redugéo pode desencadear gota em pacientes com tendéncia a excregao diminuida
e 4cido urico.

Os pacientes sob dieta de sédio devem levar em conta que cada comprimido de Aspirina® Efervescente contém 543 mg de sédio.

Gravidez e lactacao

Gravidez

Em alguns estudos epidemioldgicos, o uso de salicilatos nos 3 primeiros meses de gravidez foi associado a risco elevado de malformacées (fenda palatina,
malformagdes cardiacas). Apds doses terapéuticas normais, esse risco parece ser baixo: um estudo prospectivo com exposicéo de cerca de 32.000 pares mée-
filho ndo revelou nenhuma associagdo com um indice elevado de malformagdes.

Durante a gravidez, os salicilatos devem ser tomados somente apds rigorosa avaliacdo de risco-beneficio.

Nos ultimos 3 meses de gravidez, a administracéo de salicilatos em altas doses (>300 mg por dia) pode levar a um prolongamento do periodo gestacional,
a fechamento prematuro do ductus arteriosus e a inibicéo das contracées uterinas. Observou-se uma tendéncia a aumento de hemorragia tanto na méae como
na crianca.

A administracao de &cido acetilsalicilico em altas doses (>300 mg por dia) pouco antes do nascimento pode conduzir a hemorragias intracranianas, particularmente
em bebés prematuros.




Lactacdo

Os salicilatos e seus metabdlitos passam para o leite materno em pequenas quantidades. Como néo foram observados até o momento efeitos adversos no lactente
apos uso eventual, em geral é desnecessaria a interrupgao da amamentag@o. Entretanto, com o uso regular ou ingestdes de altas doses, a amamentagéo deve ser
descontinuada precocemente.

Capacidade para dirigir veiculos e operar maquinas
N&o se observaram efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Uso em IDOSOS, em CRIANGAS e em OUTROS GRUPOS DE RISCO

N&o ha necessidade de recomendagdes especiais para 0 uso do produto em idosos, criangas ou pacientes de grupos de risco, desde que observadas as adverténcias,
precaucdes e posologia mencionadas acima.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes contra-indicadas:

metotrexato em doses de 15 mg/semana ou mais: Aumento da toxicidade hematoldgica do metotrexato (diminui?éo da depuracéo renal do metotrexato por
agentes antiinflamatérios em geral e deslocamento do metotrexato de sua ligacéo na proteina plasmética pelos salicilatos) (ver CONTRA-INDICAGOES).
Combinagdes que requerem precaucdes para 0 uso:

metotrexato em doses inferiores a 15 mg/semana: Aumento da toxicidade hematolégica do metotrexato (diminuicao da depuragéo renal do metotrexato por
agentes antiinflamatdrios em geral e deslocamento do metotrexato de sua ligagao na proteina plasmatica pelos salicilatos).

Anticoagulantes, por exemplo cumarina e heparina: Aumento do risco de sangramento em razdo da inibicéo da funcéo plaquetdria, dano & mucosa
gastroduodenal e deslocamento dos anticoagulantes orais de seus locais de ligagdo com as proteinas plasmaticas.

Outros farmacos antiinflamatdrios nao-esteréides com salicilatos em altas doses ( > 3 g/dia): Aumento do risco de Ulceras e sangramento gastrintestinal
devido a efeito sinérgico.

Uricostricos como a benzobromarona e a probenecida: Diminui¢do do efeito uricostrico (competicao na eliminagao renal tubular do &cido Urico).

digoxina: Aumento das concentragdes plasmaticas de digoxina em fungdo da diminuic&o da excrecao renal.

barbituricos e litio: Aumento das concentragdes plasméticas de barbitdricos e litio.

Antidiabéticos, p.ex. insulina e sulfoniluréias: Aumento do efeito hipoglicémico por altas doses do &cido acetilsalicilico via acéo hipoglicémica do &cido
acetilsalicilico e deslocamento da sulfoniluréia de seu local de ligagéo nas proteinas plasmaticas.

Tromboliticos / outros agentes antiplaquetarios, p.ex. ticlopidina: Aumento do risco de sangramento.

Sulfunamidas e suas associa¢oes: Aumento do efeito de sulfonamidas e suas associagoes.

Diuréticos em combinagdo com acido acetilsalicilico em doses de 3 g/dia ou mais: Diminuicao da filtracao. glomerular, via sintese diminuida da
prostaglandina renal.

Glicocorticdides sistémicos, exceto hidrocortisona usada como terapia de reposicao na doenca de Addison: Diminuicdo dos niveis de salicilato plasmatico
dulttanteto t,r%tamento com corticosterdides e risco de superdose de salicilato apds interrupcéo do tratamento, por aumento da eliminagéo de salicilatos pelos
corticosterdides.

Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA): Em doses de 3 g/dia’ e mais, diminui¢éo da filtragao glomerular por inibicao das prostaglandinas
vasodilatadoras. Além disso, diminui¢&o do efeito anti-hipertensivo.

acido valprdico: Aumento da toxicidade do dcido valpréico devido ao deslocamento dos locais de ligagdo com as proteinas.

alcool: Aumento do dano & mucosa gastrintestinal e prolongamento do tempo de sangramento devido a efeitos aditivos do acido acetilsalicilico e do alcool.
REAGOES ADVERSAS

Efeitos gastrintestinais:

Dor abdominal, azia, ndusea, vomito.

Hemorragia gastrintestinal oculta. ou evidente (hematémese, melena), que pode causar anemia por deficiéncia de ferro. Esse tipo de sangramento é mais comum
quando a posologia é maior.

Ulcera e perfuracao gastroduodenal.

Foram descritos casos isolados de perturbagées da fungéo hepatica (aumento da transaminase).

Efeitos sobre 0 sistema nervoso central:

Tontura e zumbido, que geralmente indicam superdose.

Efeitos hematolégicos:
Devido ao efeito sobre a agregagéo plaquetaria, 0 &cido acetilsalicilico pode ser associado com aumento do risco de sangramento.

Reacdes de hipersensibilidade:

Por exemplo urticaria, reagdes cutaneas, reacdes anafilaticas, asma e edema de Quincke.

SUPERDOSE

A in}oxicagéo em idosos e sobretudo em criangas pequenas (superdose terapéutica ou envenenamento acidental, que € freqliente) deve ser temida, pois pode

ser fatal.

Sintomatologia:

Intoxicagdo moderada:

- Ndusea, vomito, zumbido, sensacao de perda da audi¢ao, dor de cabega, vertigem e confusdo mental. Esses sintomas podem ser controlados com a reducéo
da posologia.

Intoxicagdo grave:

- Febre, hiperventilagéo, cetose, alcalose respiratdria, acidose metabdlica, coma, choque cardiovascular, insuficiéncia respiratdria, hipoglicemia acentuada.

- Transferéncia imediata a uma unidade hospitalar especializada.

- Lavagem gastrica, administragdo de carvéo ativado, controle do equilibrio &cido-base.

- Diurese alcalina para obter um pH da urina entre 7,5 e 8. Deve-se considerar diurese alcalina forcada quando a concentracéo de salicilato no plasma for maior
que 500 mg/litro (3,6 mmol/litro) em adultos ou 300 mg/litro (2,2 mmol/litro) em criangas.

- Possibilidade de hemodidlise em intoxicagéo grave.

- Perdas liquidas devem ser repostas.

- Tratamento sintomatico.

ARMAZENAGEM

Conservar os comprimidos na sua embalagem original, em temperatura ambiente (15-30°C).
Proteger da umidade.
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