3 Alka-Seltzer

bicarbonato de sodio, acido acetilsalicilico e acido citrico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Alka-Seltzer® ¢ apresentado na forma de comprimidos efervescentes com 324 mg de 4cido
acetilsalicilico, 1625 mg de bicarbonato de sédio e 965 mg de &cido citrico em embalagens
de 10, 50 e 100 comprimidos.

USO ADULTO E MENORES ACIMA DE 7 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 324 mg de &cido acetilsalicilico, 1626'mg de bicarbonato de sédio
e 965 mg de &cido citrico.

Componentes inertes: polividona, dimeticonagsilicato de calcio, docusato de sddio, benzoato
de sodio, sacarina sédica e aromas.

INFORMACOES AO PACIENTE

Este medicamento € indicado para azia, ma digestado, dores moderadas e febre.

Conservar em temperatura ambiente (15° - 30°C), protegido'da umidade.

O prazo de validade € de 2 anos e, quando administrado.apés o seu vencimento, nao produz
o efeito desejado, nao devendo ser consumido_nesta circunstancia.

Informe @o seu médicoa ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término, assim como se estd amamentando. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando
sempre os.hordrios, as doses e.a.duracao do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem
o conhecimento do seu médico. Informe ao médico caso ocorram, durante o tratamento, reacoes
desagradaveis, como, nduseas, vomitos e azia. Quando administrado em doses superiores
as recomendadasypode provocar.tontura e zumbido.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO.FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.
Evite a ingestdo concomitante com &lcool e drogas.como acetazolamida, corticosterdides,
anticoagulantes orais, heparina, hipoglicemiantes, metotrexato e probenecida. Informe ao seu
médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes ou durante o tratamento.

N&o tome este medicamento em casos de alergia ao 4cido acetilsalicilico, asma, problemas
de estémago, Ulceras ou problemas de hemorragia, salvo sob orientagao médica.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Como éster do &cido salicilico, o acido acetilsalicilico € uma substancia com propriedades
analgésica, antipirética e antiinflamatéria. Como mecanismo de acéo, promove a inibicao da
enzima cicloxigenase e, portanto, a inibigao da producéo de prostaglandinas Ez e I e do
tromboxano Aj.

E convertido em seu principal metabdlito, dcido salicilico, durante e apoés a absorgdo. O
metabolismo é limitado pela capacidade de enzimas hepaticas. A ligacao as proteinas
plasméticas ¢ dose-dependente (de 66% a 98% de dacido salicilico). Apds altas doses, é
detectavel nos liquidos cefalorraquiano e sinovial. O acido salicilico atravessa a barreira
placentéria e é excretado no leite. Sua meia-vida de eliminagdo é dose-dependente (2 a 3
horas para baixas doses e 12 horas para doses analgésicas). O acido salicilico e seus
metabolitos sdo excretados, principalmente, por via renal.

INDICACOES

Antidcido e analgésico (dores moderadas).

CONTRA-INDICACOES

Conhecida hipersensibilidade ao &cido acetilsalicilico, a outros salicilatos ou a qualquer
componente da férmula. Na presenca de didtese hemorrégica, de Ulcera gastroduodenal,
nos trés ultimos meses de gravidez.

PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS

Somente apds rigorosa avaliagdo médica dos riscos e beneficios no uso de &cido acetil-
salicilico, este podera ser utilizado nas seguintes condi¢des: primeiro e segundo trimestres
de gravidez; durante a amamentag&o; hipersensibilidade a antiinflamatérios/anti-reumaticos

e a outros alérgenos; no uso concomitante com anticoagulantes (ex. derivados cumarinicos
ou heparina - exceto terapia com baixas doses de heparina); na presencga de lesdes
hepaticas ou renais graves; pacientes com antecedentes de doenca gastrintestinal.

O tratamento com o acido acetilsalicilico deve ser interrompido, pelo menos, uma semana
antes de cirurgias, devido ao aumento do tempo de sangramento.

Criancas ou adolescentes ndo devem usar este medicamento para catapora ou sintomas
gripais antes que um médico seja consultado sobre a sindrome de Reye, uma rara, mas
grave doenca associada a esse medicamento.

Pacientes com asma brénquica, bronquite cronica, febre do feno ou edema da mucosa
nasal (pélipos nasais) podem vir a apresentar crise asmatica, edema localizado da pele
ou mucosa (edema de Quincke) ou urticaria, quando em contato com analgésicos/
antiinflamatérios nao-esteréides.

Este medicamento contém sodio, que pode ser prejudicial as pessoas com.dieta restritiva
ao sodio.

Evite tomar com &lcool.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Os efeitos dos seguintes medicamentos séo intensificades: anticoagulantes; corticosteréides
(risco de hemorragia gastrintestinal); antiinflamatérios néo-esteroides; sulfoniluréias;
metotrexato; digoxina, barbitiricos e litio (concentracae plasmatica); sulfonamidas e suas
associagoes; &cido valpréico.

Os efeitos dos seguintes medicamentos séo reduzidos: antagonistas da aldosterona (ex.:
espironolactona) e diuréticos de alca; anti-hipertensivos; uricosuricos.

Até em baixas doses, 0 acido acetilsalicilico reduz a excrecéode &cido urico. Isto pode gerar
crise de gota em pacientes que ja apresentem tendéncia a excrecao reduzida de acido urico.

REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer, ocasionalmente, disturbios gastrintestinais como nauseas, diarréia, vomitos
e leve perda de sangue gastrintestinal'que, em casos excepcionais, pode causar anemia.
Ulcera gastrintestinal pode ocorrer ocasionalmente e, em alguns.casos, com hemorragia
e perfuracao.

Casos raros de reacao de hipersensibilidade como dispnéia.e erupgdes cutdneas podem
ocorrer.

Casos isolados de alterac@o da funcéo hepatica (aumento das transaminases) e renal,
hipoglicemia e reacoes graves de pele estao descritos.

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

POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGCAO

Adultos: 1 a 3 comprimidos a cada 4 a 8 horas, nao excedendo 12 comprimidos por dia.
A partir de 7 anos: 1 comprimido; se necessario, até 3 vezes por dia a cada 4 a 8 horas.
Dissolva o comprimido em agua.

SUPERDOSE

Em caso de superdose acidental, procure imediatamente um médico ou um Centro de
Intoxicacdes, mesmo na auséncia de sinais ou sintomas.

Enquanto a intoxicagdo aguda provoca alteragdes graves do equilibrio &cido-basico, a
intoxicagao cronica causa alteragdes predominantemente do sistema nervoso central
(salicilismo).

Além do distarbio do equilibrio &cido-basico e eletrolitico (perda de potassio), hipoglicemia,
erupcdes da pele e hemorragia gastrintestinal, os sintomas podem incluir hiperventilacao,
zumbido, nduseas, vomitos, disturbios visuais e auditivos, cefaléia, tontura e confusao.

Na intoxicag@o grave, podem ocorrer delirio, tremor, dispnéia, sudorese, hipertermia e coma.
O tratamento da intoxicag@o com o &cido acetilsalicilico depende da extensao, do estagio e
dos sintomas clinicos do quadro. Recomendam-se medidas usuais para reduzir a absorcao
do principio ativo, acelerar a excrec@o e monitorar o balanco hidrico e eletrolitico, normalizar
a temperatura e a atividade respiratoria.
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