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Alicura

acido acetilsalicilico e cafeina

Forma farmacéutica e apresentacio:
Comprimido - cartucho com 50 envelopes x 4 comprimidos.

VIAORAL
USOADULTO

Contém 200 comprimidos.

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

Acido acetilsaliciliCo ...........oovveveeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeen. 400 mg
CafeiNg .....ooeeeiiieiee e 50mg

Excipientes: lactose, amido, celulose microcristalina, talco, 4cido estearico e povidona.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE:

1. INDICACOES

Este medicamento ¢é destinado ao tratamento de dor, febre e inflamagéo. E utilizado no alivio sintomatico de gripes e resfriados. Como
analgésico ¢ utilizado nas cefaléias, dores musculares, sinusites, neuralgias e dores de dente. Como antiinflamatdrio ¢ utilizado na
artrite e outras condi¢des reumaticas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Até o momento nao foram encontrados dados de percentagem de cura ou prevencao do uso do produto como analgésico, antitérmico e
antiinflamatorio.

3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica:

O é4cido acetilsalicilico possui ag@o analgésica, antitérmica e antiinflamatoria; também inibe a agregagdo plaquetaria (utilizado na
profilaxia de distirbios tromboéticos coronarianos e cerebrais). A inibi¢do da agregaco plaquetaria é decorrente de uma interferéncia da
droga com a produgdo de tromboxano A2 no interior da plaqueta. Todavia, a utilizagdo dessa propriedade anticoagulante requer prévia
avaliagdo clinica do paciente, de modo a permitir o adequado ajuste posologico.

A agdo analgésica ocorre devido ao bloqueio da enzima cicloxigenase, pelo acido acetilsalicilico, que é crucial para a sintese de
prostaglandinas.

A acdo antipirética ocorre pela atividade do acido acetilsalicilico na redug@o da temperatura corporal também pela inibigdo da
cicloxigenase no sistema nervoso central e inibigdo daIL-1, que ¢ liberada pelos macrofagos durante episddios de inflamagao.

A atividade antiinflamatdria ocorre pelo mesmo mecanismo de agao, inibindo a cicloxigenase. Além disso, o acido acetilsalicilico
também interfere nos mediadores quimicos do sistema calicreina. Em conseqiiéncia, inibe a aderéncia dos granuldcitos e vasculatura
lesada, estabiliza os lisossomos e inibe a migragao dos leucocitos polimorfonucleados e dos macrofagos para o local da inflamagéo.

A cafeina é um derivado da xantina a qual, em doses terapéuticas, age principalmente como um antagonista dos receptores de
adenosina. A curto prazo, alivia os sintomas da fadiga e melhora a capacidade psicoldgica para o trabalho.

Farmacocinética:

O acido acetilsalicilico é rapidamente absorvido pelo trato gastrintestinal. Apds a absorgdo, é rapidamente convertido a salicilato mas
durante os 20 primeiros minutos ap6s a administragdo oral, 4cido acetilsalicilico é a forma predominante no plasma. Cercade 80a90%
do acido acetilsalicilico esta ligado a proteinas plasmaticas e ¢ amplamente distribuido. A meia-vida plasmatica do salicilato é cerca de 2
a 3 horas para doses baixas e cerca de 15 a 30 horas para doses altas como analgésico. O salicilato ¢ principalmente eliminado pelo
metabolismo hepatico, mas o salicilato também ¢ eliminado inalterado pela urina.

A meia-vida plasmatica de absor¢@o da cafeina varia entre 2 a 13 minutos e, apos administragdo oral, é quase que completamente
absorvida. A ligacdo as proteinas plasmaticas varia entre 30% e 40%. A cafeina ¢ distribuida em todos os compartimentos, atravessa a
barreira hematoencefélica e a barreira placentaria e ¢ excretada no leite. A meia-vida plasmatica varia entre 4,1 a 5,7 horas. A cafeina e
seus metabolitos sdo eliminados viarenal e 2% a 5% sdo eliminados nas fezes.

O tempo médio de inicio de agdo do medicamento ¢ de cercade 15a 30 minutos apds a administragao do produto.



4. CONTRA-INDICACOES

Alicura” é contra-indicado em pacientes com hipersensibilidade conhecida ao 4cido acetilsalicilico, cafeina ou aos outros componentes
da formula.

O 4cido acetilsalicilico ¢ contra-indicado em todos os pacientes alérgicos ao farmaco e pacientes portadores de lesdes na mucosa
gastrica. Seu emprego deve ser evitado em pacientes com lesdo grave do figado, em hemofilicos ¢ naqueles que estejam fazendo uso de
anticoagulantes.

O acido acetilsalicilico aumenta o tempo de coagulagdo sanguinea. Por isso, ndo deve ser utilizado em pacientes com discrasias
sanguineas.

Este medicamento é contra-indicado para uso por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista
[Categoria C].

Este medicamento é contra-indicado para menores de 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Aconselha-se a interrupgao de seu uso uma semana antes de uma cirurgia para evitar ou minimizar o sangramento pos operatoria
excessivo.

O seu uso, em conjunto com dlcool pode causar hemorragia gastrintestinal.

Alicura® deve ser evitado durante o primeiro trimestre da gravidez ou durante a lactaco.

6.INTERACOES MEDICAMENTOSAS

mA administracdo do acido acetilsalicilico com anticoagulantes orais potencializa a agdo anticoagulante. Pode ser aumentada a
atividade hipoglicemiante da sulfaniluréia. Diminui o efeito de agentes uricostricos como a probenecida e a sulfimpirazona.

mOs efeitos dos seguintes medicamentos sdo intensificados: anticoagulantes; corticoides (risco de hemorragia
gastrintestinal); antiinflamatorios ndo-esterdides; sulfoniluréias; metotrexato; digoxina; barbituricos e litio (concentracao plasmatica);
sulfonamidas e suas associacdes; acido valproico.

mOs efeitos dos seguintes medicamentos sdo reduzidos: antagonistas da aldosterona (ex: espironolactona) e diuréticos de alga; anti-
hipertensivos; uricosuricos.

mAté em baixas doses, o acido acetilsalicilico reduz a excreg¢do de acido trico. Isto pode gerar crise de gota em pacientes que ja
apresentem tendéncia a excregdo reduzida de acido urico.

m A cafeina antagoniza o efeito sedativo de farmacos como barbittricos e anti-histaminicos. Apresenta sinergia no efeito taquicardizante
dos simpatomiméticos, tiroxina. Contraceptivos orais, cimetidina e dissulfiram tornam lenta a degradagdo da cafeina no figado
enquanto os barbituricos e o fumo a aceleram. A cafeina reduz a excregdo da teofilina e aumenta o potencial dependente das substancias
do tipo da efedrina. O uso simultdneo dos inibidores das girases do tipo do 4cido quinolonocarboxilico pode retardar a eliminagdo da
cafeina e de seu metabolito paraxantina.

® Antiacidos podem aumentar a excregao de acido acetilsalicilico na urina alcalina.

m Acido acetilsalicilico deve ser evitado por 8 a 12 dias apds o uso de mifepristona pelo risco tedrico que a inibi¢do da sintese de
prostaglandina pode alterar a eficacia da mifepristona.

7. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO PRODUTO

Alicura® deve ser guardado em sua embalagem original, a temperatura ambiente [15 a 30 °C] e protegendo-o da umidade.

O produto Alicura” apresenta validade de 24 meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos a abertura da embalagem, o produto deve ser guardado adequadamente para se manter proprio ao consumo dentro do
prazo de validade.

O produto Alicura” apresenta-se em comprimidos circulares, biplanos e sulcados, de coloragdo branca.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento ndo deve ser utilizado por via de administragdo ndo recomendada.

Os comprimidos devem ser ingeridos por via oral.

Aposologia foi estabelecidaem 1 a2 comprimidos, 3 vezes ao dia, de preferéncia apds as refeigdes.
A dose maxima deste medicamento devera ser 6 comprimidos ao dia, dividida em 3 doses.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo rara (> 0,01% ¢ <0,1%): o uso prolongado do acido acetilsalicilico em altas doses tem sido associado com necrose das papilas
renais. Casos raros de reagdes de hipersensibilidade como dispneia e erupgdes cutaneas podem ocorrer. Casos isolados de alteragao da
fungdo hepatica (aumento das transaminases) e renal, € hipoglicemia.

Reagdo comum (> 1% e < 10%): em doses normais sdo raras, sendo que as mais comuns sdo distirbios gastrointestinais (dispepsias,
nauseas, vomitos e hemorragia interna). Ulcera gastrintestinal pode ocorrer ocasionalmente, em alguns casos, com hemorragia e
perfuracao.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Santitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE



A intoxicacdo aguda provoca alteragdes graves do equilibrio acido-basico e eletrolitico (perda de potassio), hipoglicemia, erupgdes da
pele e hemorragia gastrintestinal. Os sintomas podem incluir hiperventilagdo, zumbido, nauseas, vomitos, disturbios visuais e
auditivos, cefaléia, tontura e confusao.

Se ocorrer ingestdo acidental do produto em doses excessivas, deve-se procurar orientagdo médica e deve ser considerado o
esvaziamento do estdmago, lavagem gastrica com bicarbonato de s6dio a 5%. Em casos mais graves, aumentar a diurese por infusdo
intravenosa de bicarbonato, Ringer-lactato ou dextrose.

O tratamento da intoxicag¢@o com acido acetilsalicilico associado a cafeina depende da extensdo, do estagio e dos sintomas clinicos do
quadro. Recomenda-se medidas usuais para reduzir a absor¢do do principio ativo, acelerar a excrecdo e monitorar o balango hidrico ¢
eletrolitico, normalizar a temperatura e atividade respiratoria.

Sintomas do SNC e convulsdes em caso de superdose de cafeina podem ser tratados com benzodiazepinicos, uma taquicardia
supraventricular pode ser tratada com beta-bloqueadores.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes
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