MODELO DE BULA
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o
medicamento.
A A S° Protect
acido acetilsalicilico
sanofi aventis

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimidos revestidos de liberagao entérica 100 mg: embalagem com 10, 30, 60 e 120.
USO ORAL. USO ADULTO

COMPOSIGAO

Cada comprimido revestido de AAS Protect contém:
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(celulose microcristalina, lactose mono-hidratada, amido de milho, diéxido de silicio,
hipromelose, macrogol 400, acido citrico, diéxido de titanio, Eudragit L-30D, polissorbato 80,
talco, trietilcitrato, simeticona)

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: AAS Protect € um medicamento que possui em sua
formula uma substancia chamada &cido acetilsalicilico. O &cido acetilsalicilico tem a
capacidade de evitar o agrupamento das plaguetas, componentes do sangue que agem na
formacdo dos coagulos sanguineos. Ao inibir o agrupamento das plaquetas, esse
medicamento atua na prevencdo da formagdo de coagulos (trombos) nos vasos
sanguineos, prevenindo assim certas doencas cardiovasculares, tais como: angina de peito
instavel (dor no peito causada pela ma circulacdo do sangue nas artérias coronarias);
infarto agudo do miocardio em pacientes com fatores de risco para tal; novo infarto em
doentes que ja sofreram infarto. Também é indicado apds cirurgias ou outras intervengdes
nas artérias (por ex., cirurgia de ponte de safena) e para evitar a ocorréncia de distlrbios
transitérios da circulacdo cerebral (ataque de isquemia cerebral transitéria) e de infarto
cerebral (derrame cerebral) apds as primeiras manifestagdes (paralisia transitéria da face
ou dos musculos dos bragos ou perda transitoria da visao).

Nota: Este medicamento ndo é adequado para o tratamento da dor.



O AAS Protect apresenta uma formulacdo que permite a liberagdo do medicamento
somente no intestino, o que melhora a sua tolerabilidade gastrica. Para que este
mecanismo nao seja afetado, os comprimidos de AAS Protect ndo devem ser partidos.

Pelo fato da liberacdo do acido acetilsalicilico de AAS Protect ser retardada e ocorrer
apenas no intestino, o mesmo nao deve ser utilizado em situagdes de emergéncia como

na fase aguda do infarto do miocardio.

Cuidados de conservacao: Conservar o produto em sua embalagem original, em
temperatura ambiente (entre 15 € 30° C).

Prazo de validade: vide embalagem. Ao adquirir o medicamento confira sempre o prazo de
validade impresso na embalagem externa do produto. Nunca use medicamento com o

prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a saude.

Gravidez e lactacao: Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apdés o seu término. AAS Protect ndo deve ser utilizado no ultimo
trimestre de gravidez. Informe também seu médico se esta amamentando.

Cuidados de administragdo: O comprimido deve ser ingerido com quantidade suficiente
de agua para permitir a sua correta degluticdo. Evitar a ingestdo concomitante com bebidas
alcodlicas. Siga a orientagdao do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento.

Interrupcao do tratamento: Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu

médico.

ReacGes adversas: AAS Protect pode causar nauseas e vOmitos. Raramente podem
ocorrer sangramentos e Ulceras do estbmago, reacoes alérgicas com dificuldade para
respirar, reacoes na pele, anemia apds uso prolongado, alteragdes da funcao do figado e
dos rins e queda do nivel de agucar no sangue. Informe seu médico sobre o aparecimento
de reagdes desagradaveis. AAS Protect ndo deve ser utilizado por pacientes alérgicos a
outros analgésicos e anti-inflamatérios do mesmo tipo.

Distlrbios hepatobiliares:

Nao conhecido: elevagdo das enzimas hepaticas e lesdes hepaticas, principalmente
hepatocelular

Informe seu médico o aparecimento de reacdes desagradaveis.



Disturbios do sistema nervoso: hemorragia intracraniana.

Ingestdao concomitante com outras substéancias: Evitar a ingestdo concomitante com

bebidas alcodlicas.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contraindicacoes e Precaucoes: AAS Protect esta contraindicado em pacientes alérgicos
ao acido acetilsalicilico, a salicilatos ou a qualquer um dos componentes do medicamento,
pacientes com tendéncia a sangramentos, com Ulceras do estdmago ou intestino, em
tratamento com metotrexato em dose iguais ou superiores a 15 mg/semana ou no ultimo
trimestre de gravidez. Nao deve ser usado em hemofilicos e naqueles pacientes que
estejam fazendo uso de anticoagulantes. O AAS Protect s6 podera ser empregado durante
a gravidez e lactagao sob orientagdo médica. Evite a ingestdo concomitante com alcool. O
uso concomitante de AAS Protect com drogas como corticosteroides, anticoagulantes
orais, heparina, hipoglicemiantes, metotrexato e probenecida devera ser acompanhada
cuidadosamente pelo médico.

Pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Recomenda-se precaucao em pacientes com insuficiéncia hepatica leve e moderada.
Informe ao seu médico sobre qualguer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou

durante o tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO, PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

Caracteristicas

AAS Protect inibe a agregacdo plaquetaria. A inibicdo da agregacao plaquetaria é
decorrente de uma interferéncia com a produgéo de tromboxano A, no interior da plagqueta.
Seu mecanismo de acao baseia-se na inibicao irreversivel da ciclooxigenase (COX-1). Esse
efeito inibitorio é especialmente acentuado nas plaquetas, porque estas ndo sdo capazes
de sintetizar novamente essa enzima. Todavia, a utilizacdo dessa propriedade
antiagregante requer prévia avaliagao clinica do paciente, de modo a permitir o adequado
ajuste posolégico pelo médico. Devido ao revestimento acido resistente do AAS Protect, o

acido acetilsalicilico ndo é liberado no estémago, mas no meio alcalino do intestino. Isso



confere melhor tolerabilidade gastrica ao medicamento. No entanto, o revestimento entérico
retarda a absorcdo do acido acetilsalicilico para 3 a 6 horas ap6és a ingestdo, em
comparagao aos comprimidos simples de acido acetilsalicilico, cujos niveis plasmaticos séo
alcangados em 0,3 a 2 horas. Tanto o acido acetilsalicilico como o acido salicilico ligam-se
amplamente as proteinas plasmaticas e sdo rapidamente distribuidos a todas as partes
do organismo. O &cido salicilico aparece no leite materno e atravessa a placenta.

O &cido salicilico é eliminado principalmente por metabolismo hepatico; os metabdlitos
incluem o acido salicilurico, o glicuronideo salicilfendlico, o glicuronideo salicilacilico, o
acido gentisico e o acido gentisurico.

A cinética da eliminacdo do acido salicilico é dependente da dose, uma vez que o
metabolismo é limitado pela capacidade das enzimas hepaticas. Desse modo, a meia-
vida de eliminagdo varia de 2 a 3 horas apds doses baixas até cerca de 15 horas com
doses altas. O acido salicilico e seus metabdlitos sdo excretados principalmente por via
renal.

Farmacodinamica

Dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito de baixas doses de
acido acetilsalicilico na agregacdo plaquetaria quando sdao administrados
concomitantemente.

Em um estudo, quando uma dose Unica de 400 mg de ibuprofeno foi ingerida 8 horas antes
ou dentro de 30 minutos apdés a administracdo de uma dose de 81 mg de &cido
acetilsalicilico de liberagdo imediata, ocorreu uma diminuicdo do efeito do &cido
acetilsalicilico na formagédo de tromboxano ou na agregacao plaquetaria. Entretanto, as
limitacoes desses dados e as incertezas referentes a extrapolacao de dados ex vivo para a
situagéo clinica implica que conclusdes definitivas ndo podem ser feitas quanto ao uso
regular de ibuprofeno, e nenhum efeito clinicamente relevante é considerado como provavel
para uso ocasional de ibuprofeno.

INDICACOES:

Com base nas suas propriedades inibidoras da agregacao plaquetaria, o AAS Protect é
indicado para as seguintes situacdes:

- em pacientes com angina pectoris estavel e instavel (doengas isquémicas do
miocardio);

- em infarto do miocardio, exceto na fase aguda (nesses casos, utilizar o acido acetil-

salicilico sem cobertura entérica);



- para reduzir o risco de morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de
infarto do miocérdio (profilaxia do reinfarto);

- para a prevengao secundaria de acidente vascular cerebral;

- para prevencao primaria do infarto do miocardio em pessoas com fatores de risco
cardiovasculares, p.ex. diabetes mellitus, hiperlipemia, hipertensdo, obesidade,

tabagismo, idade avangada.

CONTRAINDICACOES

AAS Protect esta contraindicado em todos os pacientes com hipersensibilidade ao
acido acetilsalicilico, a qualquer componente do produto e a outros anti-inflamatorios
nao esterdides, em pacientes predispostos a dispepsias, com diatese hemorragica
ou sabidamente portadores de alguma lesao da mucosa gastrica. Seu emprego deve
ser evitado nos pacientes com insuficiéncia hepatica grave, em hemofilicos e
naqueles que estejam fazendo uso de anticoagulantes. A administracao deve ser
cautelosa nos pacientes com funcdo renal comprometida, particularmente nas
criancas, e sempre que o paciente estiver desidratado. O AAS Protect somente
devera ser empregado durante a gravidez sob orientacdo médica, porém, é
contraindicado no ultimo trimestre de gravidez.

AAS Protect esta contraindicado se o paciente estiver utilizando metotrexato em
doses de 15 mg/semana ou mais.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Somente apos rigorosa avaliacao médica dos riscos e beneficios do uso de acido
acetilsalicilico, este podera ser utilizado nas seguintes condicées: primeiro e
segundo trimestre da gravidez, durante a amamentagido quando usado em altas
doses (acima de 300 mg/dia); hipersensibilidade a drogas anti-inflamatérias ou anti-
reumaticas ou a outros alérgenos; no uso concomitante com outros anticoagulantes
(derivados cumarinicos ou heparina - exceto terapia com baixas doses de heparina);
na presenca de les6es hepaticas ou renais graves; pacientes com antecedentes de
doenca gastrintestinal.

Pacientes com asma brénquica, bronquite crénica, febre do feno e edema da mucosa
nasal (polipo nasal) podem vir a apresentar crise asmatica, edema de Quincke ou
urticaria, com analgésicos ou anti-inflamatérios nao esteréides. Evite tomar alcool.
Pacientes com indicacao para cirurgia devem consultar o médico sobre o uso desse
medicamento.



Nao deve ser utilizado na fase aguda das sindromes coronarianas e na fase aguda do
infarto do miocardio (nesses casos, os pacientes devem receber imediatamente o
acido acetilsalicilico sem cobertura entérica).

Recomenda-se precaucao em pacientes com insuficiéncia hepatica leve e moderada.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alguns efeitos do acido acetilsalicilico sobre o trato gastrintestinal podem ser
potencializados pelo alcool. Pode ser aumentada a atividade dos anticoagulantes
cumarinicos e a atividade hipoglicemiante das sulfonilureias. Os anticoagulantes podem
acentuar o efeito hemorragico do acido acetilsalicilico sobre a mucosa gastrica. O acido
acetilsalicilico diminui o efeito de agentes uricosUricos como a probenecida e a
sulfinpirazona. Barbitlricos e outros sedativos podem mascarar os sintomas respiratorios
da superdosagem com &cido acetilsalicilico e tem sido relatado aumento da toxicidade
daqueles. A atividade do metotrexato pode estar marcadamente acentuada e sua
toxicidade aumentada. Os agentes tromboliticos como a ticlopidina aumentam o risco de
sangramentos. Caso ingerido concomitantemente com digoxina, ocorre um aumento das
concentragbes plasmaticas de digoxina em funcdo da diminuicao da excrecao renal. Da
mesma forma, a administragdo concomitante com glicocorticdides sistémicos (exceto
hidrocortisona usada como terapia de reposicao na doenca de Addison) diminui os niveis
de salicilato plasmatico durante o tratamento com corticosteroides e risco de superdose de
salicilato apds interrup¢do do tratamento, por aumento da eliminagédo de salicilatos pelos
corticosteréides.

Dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito de baixas doses de
acido acetilsaliciico na agregacdo plaquetaria quando sdo administrados
concomitantemente (vide Farmacodindmica). Entretanto, as limitagdes desses dados e as
incertezas referentes a extrapolagdo de dados ex vivo para a situagéo clinica implica que
conclusoes definitivas ndo podem ser feitas quanto ao uso regular de ibuprofeno, e nenhum
efeito clinicamente relevante é considerado como provavel para uso ocasional de

ibuprofeno.

REACOES ADVERSAS

O acido acetilsalicilico pode provocar dor abdominal, azia, nhausea, vomito, irritacao
da mucosa gastrica (inclusive ulcera e perfuraciao gastroduodenal) e sangramento
digestivo, sobretudo em dose alta e tratamento prolongado.



Embora pouco comuns, podem ocorrer casos de hipersensibilidade manifestada por
broncoespasmo, asma, rinite, urticaria, reacoées anafilaticas e outras manifestacoes
cutaneas.

Casos isolados de alteracao da funcao hepatica (aumento das transaminases) e
renal, hipoglicemia e rea¢des graves de pele foram descritos.

O uso prolongado do acido acetilsalicilico em altas doses tem sido associado com
diminuicao da funcao renal.

Tontura e zumbido podem ocorrer como sintomas de superdose, principalmente em
criancas e idosos.

Disturbios hepatobiliares:

Nao conhecido: elevacao das enzimas hepaticas e lesées hepaticas, principalmente
hepatocelular.

Disturbios do sistema nervoso: hemorragia intracraniana.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Deve-se tomar a quantidade de comprimidos indicada pelo médico, nas seguintes
situacoes:
¢ Infarto agudo do miocéardio: uma dose inicial de 100 a 300 mg é administrada assim
que houver suspeita de infarto do miocéardio. A dose de manutengéo € de 100 mg a
300 mg por dia por 30 dias apds o infarto. Apds 30 dias deve-se considerar terapia
adicional para prevengao de novo infarto. Por serem comprimidos com revestimento
gastroresistente, para esta indicagédo a dose inicial deve ser mastigada para obter a
absorcao rapida.
¢ Antecedente de infarto do miocardio: 100 a 300 mg por dia.
¢ Prevencao secundaria de derrame: 100 a 300 mg por dia.
¢ Em pacientes com ataques isquémicos transitorios (AIT): 100 a 300 mg por dia.
e Em pacientes com angina de peito estavel e instavel: 100 a 300 mg por dia.
e Prevencao do tromboembolismo apds a cirurgia vascular ou intervencoes: 100 a
300 mg por dia.
¢ Prevencao de trombose venosa profunda e embolia pulmonar: 100 a 200 mg por dia
ou 300 mg em dias alternados.
¢ Reducéo do risco de primeiro infarto do miocardio: 100 mg por dia ou 300 mg em
dias alternados.

Como Usar



Tomar os comprimidos com bastante liquido, de preferéncia antes das refeicoes.

SIGA A ORIENTAGCAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS,
AS DOSES E A DURACAO DO TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

Durag&o do tratamento

AAS® Protect destina-se ao tratamento de longo prazo. Seu médico Ihe dira por quanto
tempo vocé devera tomar AAS® Protect.

NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE
USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

SUPERDOSAGEM

Em caso de superdose acidental, procure imediatamente um médico ou um Centro de
Informagdes e Assisténcia Toxicolégica, mesmo na auséncia de sinais ou sintomas.
Enquanto a intoxicagdo aguda provoca alteracbes graves do equilibrio acido-basico, a
intoxicacdo cronica causa alteracdes principalmente no Sistema Nervoso Central
(salicismo). Além do disturbio acido basico e eletrolitico (perda de potassio), hipoglicemia,
erupcdes da pele e hemorragia gastrintestinal, os sintomas podem incluir hiperventilagao,
zumbido, nauseas, vomitos, disturbios visuais e auditivos, cefaleia, tontura e confusdo. Na
intoxicagdo grave, podem ocorrer delirio, tremor, dispneia, sudorese, hipertermia e coma. O
tratamento da intoxicagdo com &cido acetilsalicilico depende da extensdo, do estagio e dos
sintomas clinicos do quadro. Nos casos de intoxicagdo moderada, o esvaziamento do
estdbmago por aspiragdo ou émese, ou a lavagem gastrica, serdo normalmente medidas
suficientes.

Nos casos de intoxicacdo grave (concentragbes de salicilato acima de 500 mcg/ml de
plasma) deve-se transferir a pessoa imediatamente a uma unidade hospitalar especializada,
realizar lavagem gastrica, administragdo de carvao ativado, controle do equilibrio acido-
base, juntamente com diurese por infusdo intravenosa de solugdo fisiologica com
bicarbonato de sédio, ou Ringer-lactato ou solucdo de glicose. Em intoxicacdes graves,
existe a possibilidade de hemodialise. As perdas liquidas devem ser repostas.

PACIENTES IDOSOS
Nos pacientes idosos, devido a deterioracdo da funcdo renal e gastrica ha necessidade de
um acompanhamento clinico mais cuidadoso com o objetivo de evitar efeitos colaterais de

maior gravidade.
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