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Analgesin®

acido acetilsalicilico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES
Comprimido 100mg

Embalagem contendo 200 comprimidos.
Comprimido 500mg

Embalagem contendo 100 comprimidos.

TEUTO
|

USOADULTO E PEDIATRICO
USOORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido de 100mg contém:

acido acetilsalicilico 100mg
Excipientes g.s.p..... 1comprimido
Excipientes: croscarmelose sédica, ciclamato de sodio, corante
amarelo de tartrazina, acido estearico, vanilina, manitol, celulose
microcristalina, sacarina sédica e didxido de silicio.

Cada comprimido de 500mg contém:
acido acetilsalicilico
Excipiente q.s.p......
Excipiente: amido.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Acido do medicamento: Analgesin® contém a substancia ativa
acido acetilsalicilico, do grupo de substancias anti-inflamatérias
ndo esteroides, eficazes no alivio de dor, febre e inflamagéo. O
acido acetilsalicilico inibe a formacao excessiva de substancias
mensageiras da dor, as prostaglandinas, reduzindo assim a
sensibilidade a dor.

Indicagdes do medicamento: Analgesin® ¢ indicado para o
alivio de dores de intensidade leve a moderada como dor de
cabeca, dor de dente, dor de garganta, dor menstrual, dor
muscular, dores nas articulagdes, dores nas costas, dor da artrite
e para o alivio sintomatico da dor e da febre nos resfriados ou
gripes.

Riscos do medicamento:

CONTRAINDICAGCOES: NAO TOME ANALGESIN® SE FOR
ALERGICOAO ACIDOACETILSALICILICO OUASALICILATOS
OUAQUALQUER DOS COMPONENTES DO MEDICAMENTO,
SE NAO TIVER CERTEZA DE SER ALERGICO AO ACIDO
ACETILSALICILICO, CONSULTE O SEU MEDICO; TIVER
TENDENCIA PARA SANGRAMENTOS; TIVER ULCERAS DO
ESTOMAGO OU DO INTESTINO; JA TIVER TIDO CRISE DE
ASMA INDUZIDA PELA ADMINISTRA(;AO DE SALICILATOS
OU OUTRAS SUBSTANCIAS SEMELHANTES; ESTIVER EM
TRATAMENTO COM METOTREXATO EM DOSES IGUAIS OU
SUPERIORES A 15MG POR SEMANA E SE ESTIVER NO
ULTIMO TRIMESTRE DE GRAVIDEZ.

ADVERTENCIAS: NOS CASOS SEGUINTES, ANALGESIN®
SO DEVE SER USADO EM CASO DE ABSOLUTA
NECESSIDADE E SOB CUIDADOS ESPECIAIS: SER
ALERGICO A OUTROS MEDICAMENTOS ANALGESICOS,
ANTI-INFLAMATORIOS E ANTIRREUMATICOS OU
PRESENCA DE OUTRAS ALERGIAS; ESTAR EM USO DE
MEDICAMENTOS ANTICOAGULANTES COMO HEPARINA E
DERIVADOS DA CUMARINA; ASMA BRONQUICA;
DISTURBIOS GASTRICOS OU DUODENAIS CRONICOS OU

RECORRENTES E ULCERAS GASTRINTESTINAIS MAU
FUNCIONAMENTO DO FIGADO OU DOS RINS.

CRIANCAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESSE
MEDICAMENTO PARA CATAPORA OU SINTOMAS GRIPAIS
ANTES QUE UM MEDICO SEJA CONSULTADO SOBRE A
SINDROME DE REYE, UMA RARA, MAS GRAVE DOENCA
ASSOCIADAAESSE MEDICAMENTO.

ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE
TARTRAZINA QUE PODE CAUSAR REAGOES DE
NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS ASMA
BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS
AO ACIDOACETILSALICILICO (COMPRIMIDOS DE 100MG).
PRECAUGOES: PACIENTES QUE SOFREM DE ASMA, DE
RINITE ALERGICA SAZONAL, DE POLIPOS NASAIS OU DE
DOENCAS CRONICAS DO TRATO RESPIRATORIO,
PRINCIPALMENTE SE ACOMPANHADAS DE SINTOMAS DE
RINITE ALERGICA SAZONAL, OU PACIENTES QUE SEJAM
ALERGICOS A QUALQUER TIPO DE ANALGESICO/ANTI-
INFLAMATORIO OU ANTIRREUMATICO, CORREM RISCO DE
SOFRER CRISES DE ASMA (ASMA POR INTOLERANCIA A
ANALGESICOS). O MESMO SE APLICA A PACIENTES QUE
APRESENTAM ALERGIAS A OUTRAS SUBSTANCIAS COMO
REACOES DE PELE, COCEIRAE URTICARIA.

ANALGESIN® NAO DEVE SER USADO POR MUITO TEMPO
OU EM DOSES ALTAS SEM ACONSELHAMENTO DE UM
MEDICO OU DENTISTA. ANALGESICOS USADOS POR
LONGOS PERIODOS E EM DOSES ALTAS NAO
RECOMENDADAS PODEM PROVOCAR DOR DE CABECA,
QUE NAO DEVE SER TRATADA AUMENTANDO-SE A DOSE
DO MEDICAMENTO. EM GERAL, O USO HABITUAL DE
ANALGESICOS, PARTICULARMENTE A COMBINAGCAO DE
VARIOS INGREDIENTES ATIVOS ANALGESICOS, PODE
CAUSAR DANO PERMANENTE NOS RINS, COM RISCO DE
CAUSAR INSUFICIENCIA RENAL (NEFROPATIA
PROVOCADAPORANALGESICOS). ANALGESIN*NAOAFETA
A CAPACIDADE DE DIRIGIR VEICULOS OU OPERAR
MAQUINAS.

Interacdes medicamentosas: Algumas substancuas podem ter
seu efeito alterado se tomados com Analgesin® ou que podem
influenciar o seu efeito. Esses efeitos também podem ser
relacionados com medicamentos tomados recentemente.
Analgesin® aumenta: o efeito de medicamentos anticoagulantes,
como derivados de cumarina e heparina; o risco de hemorragia
gastrintestinal se for tomado com alcool ou medicamentos que
contenham cortisona ou seus derivados; o efeito de certos
medicamentos usados para baixar a taxa de aglicar no sangue
(sulfonilureias); os efeitos desejados e indesejados do
metotrexato; os niveis sanguineos de digoxina, barbituricos e
litio; os efeitos desejados e indesejados de um grupo particular
de medicamentos analgésicos/anti-inflamatorios e
antirreumaticos (ndo esteroides); o efeito de sulfonamidas e suas
associagdes, o efeito do &cido valproico, um medicamento usado
no tratamento de epilepsia.

Analgesin® diminui a agdo de certos medicamentos que
aumentam a excregao de urina (antagonistas de aldosterona e
diuréticos de alga); medicamentos para baixar a pressao arterial,
medicamentos para o tratamento da gota, que aumentam a
excregao de acido U unco (por ex. probenecida, sulfimpirazona).
Portanto, Analgesin® ndo devera ser usado sem orientagdo
médica com uma das substancias citadas acima.

Vocé deve evitar tomar bebidas alcodlicas durante o uso de
Analgesin®.

Uso durante a Gravidez e Amamentagao: Vocé deve informar

ao seu médico gaso engravidar durante o tratamento prolongado

com Analgesin®. Nos dois pr|me|ros trimestres da gravidez, vocé

s6 devera usar Analgesin® por recomendacéo médica em casos

de absoluta necessidade. Vocé nao deve tomar Analgesin® nos

ultimos trés meses de gravidez por risco de complicagbes para a

mae e o bebé durante o parto.

Pequenas quantidades do acido acetilsalicilico e de seus

produtos de metabolismo passam para o leite materno. Como até

o momento ndo se relatou nenhum efeito prejudicial para os

bebés, vocé nao precisa parar de amamentar se usar Analgesin®

para tratar a dor ou a febre nas doses recomendadas e por

periodos curtos. Se, em casos excepcionais, houver

necessidade de tratamento prolongado ou doses maiores (mais

de 6 comprimidos de 500mg ou 30 comprimidos de 100mg por

dia), vocé deve considerar a possibilidade de suspender a

amamentacao.

Nao deve ser utilizado durante a gravidez e a amamentacéo,

exceto sob orientagao médica.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer

gravidez ou iniciar amamentagdo durante o uso deste

medicamento.

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria de 0 a 6

meses. (comprimidos de 100mg)

Este medicamento é contraindicado na faixa etaria de 0 a 12

anos. (comprimidos de 500mg)

Informe ao médico ou cirurgido-dentista o aparecimento de

reacgdoes indesejaveis.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta

fazendo uso de algum outro medicamento.

Modo de uso: Os comprimidos devem ser tomados com liquido,

se possivel apds a ingestdo de alimentos. Ndo tome com o

estdmago vazio.

Aspecto fisico: Comprimido 100mg: Circular de cor amarela.

Comprimido 500mg: Circular de cor branca.

Caracteristicas Organolépticas: Comprimido 100mg: Circular

de coramarela com odor e sabor de baunilha.

Comprimido 500mg: Circular de cor branca com odor e sabor

caracteristico.

Posologia:

Criangas (comprimido 100mg): 6 meses a 1 ano: 2 a 1

comprimido; 1 a 3 anos: 1 comprimido; 4 a 6 anos: 2 comprimidos;

7 a9 anos: 3 comprimidos; acima de 9 anos: 4 comprimidos.

Estas doses podem ser repetidas em intervalos de 4 a 8 horas, se

necessario, até um maximo de 3 doses por dia.

Adultos (comprimido 500mg): Recomenda-se 1 a 2 comprimidos,

se necessario 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.

Em pacientes com mau funcionamento do figado ou dos rins,

deve-se diminuir as doses ou aumentarointervaloentre elas. _

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR NAO

DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO

MEDICAOU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao

(VIDE CARTUCHO).

N3ao use o medicamento com prazo de validade vencido.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
EAQOES ADVERSAS: COMO QUALQUER MEDICAMENTO,

NALGESIN® PODE PROVOCAR OS SEGUINTES EFEITOS
INDESE.JAVEIS
EFEITOS COMUNS: DOR DE ESTOMAGO E SANGRAMENTO

GASTRINTESTINAL LEVE (MICRO-HEMORRAGIAS).
EFEITOS OCASIONAIS: NAUSEAS, VOMITOS E DIARREIA.
CASOS RAROS: PODEM OCORRER SANGRAMENTOS E
ULCERAS DO ESTOMAGO, REACOES ALERGICAS EM QUE
APARECE DIFICULDADE PARA RESPIRAR E REACOES NA
PELE, PRINCIPALMENTE EM PACIENTES ASMATICOS E
ANEMIA APOS USO PROLONGADO, DEVIDO A
SANGRAMENTO OCULTO NO ESTOMAGO OU INTESTINO.
CASOS ISOLADOS: PODEM OCORRER ALTERACOES DA
FUNCAO DO FIGADO E DOS RINS, QUEDA DO NIiVEL DE
ACUCARNO SANGUE E REACOES CUTANEAS GRAVES.
DOSES BAIXAS DE ACIDO ACETILSALICILICO REDUZEM A
EXCREGCAO DE ACIDO URICO E ISSO PODE DESENCADEAR
ATAQUE DE GOTAEM PACIENTES SUSCETIVEIS,

O USO PROLONGADO PODE CAUSAR DISTURBIOS DO
SISTEMA NERVOSO CENTRAL, COMO DORES DE CABECA,
TONTURAS, ZUMBIDOS, ALTERACOES DA VISAQ,
SONOLENCIA OU ANEMIA DEVIDO A DEFICIENCIA DE
FERRO.

SE OCORRER QUALQUER UMA DESSAS REAGCOES
INDESEJAVEIS OU AO PRIMEIRO SINAL DE ALERGIA, VOCE
DEVE PARAR DE TOMARANALGESIN®. INFORME O MEDICO,
QUE DECIDIRA QUAIS MEDIDAS DEVEM SERADOTADAS.

SE NOTAR FEZES PRETAS, INFORME O MEDICO
IMEDIATAMENTE, POIS E SINAL DE SERIAHEMORRAGIANO
ESTOMAGO.

Conduta em caso de superdose: Se alguém tomar uma dose
muito grande, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis, como tontura
e zumbido, sobretudo em criangas e idosos. Esses sintomas
podem indicar envenenamento grave.

No caso de superdose, contate seu médico, que decidira sobre
as medidas necessarias de acordo com a gravidade da
intoxicacdo. Se possivel, leve a embalagem com os
comprimidos.

Cuidados de conservagdo e uso: DURANTE O CONSUMO
ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE
CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE
(15A30°C). PROTEGER DALUZ E UMIDADE.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO
ALCANCE DAS CRIANGCAS.

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE
SAUDE

Caracteristicas farmacolégicas:

Propriedades Farmacodinamicas: O 4&cido acetilsalicilico
pertence ao grupo de farmacos anti-inflamatérios nao esteroides,
com propriedades analgésicas, antipiréticas e anti-inflamatérias.
Seu mecanismo de agédo baseia-se na inibigdo irreversivel da
enzima ciclo-oxigenase, envolvida na sintese das
prostaglandinas.

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

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

O 4cido acetilsalicilico também inibe a agregagao plaquetaria,
bloqueando a sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. Por esta
razao, é usado em varias indicacdes relativas ao sistema
vascular, geralmente em doses diarias de 75 a 300mg.
Propriedades Farmacocinéticas: Apos a administragado oral, o
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acido acetilsalicilico é rapida e completamente absorvido pelo
trato gastrintestinal. Durante e apds a absorgcdo, o acido
acetilsalicilico é convertido em acido salicilico, seu principal
metabolito ativo. Os niveis plasmaticos maximos de acido
acetilsalicilico séo atingidos apds 10 a 20 minutos e os de acido
salicilico apos 0,3 a 2 horas. Tanto o acido acetilsalicilico como o
acido salicilico ligam-se amplamente as proteinas plasmaticas e
sao rapidamente distribuidos a todas as partes do organismo. O
acido salicilico aparece no leite materno e atravessa a placenta.
O &cido salicilico é eliminado principalmente por metabolismo
hepatico; os metabolitos incluem o &cido salicilurico, o
glicuronideo salicilfendlico, o glicuronideo salicilacilico, o acido
gentisico e o acido gentisurico. A cinética da eliminagéo do acido
salicilico depende da dose, uma vez que o metabolismo é
limitado pela capacidade das enzimas hepéaticas. Desse modo, a
meia-vida de eliminacgéo varia de 2 a 3 horas apos doses baixas,
até cerca de 15 horas com doses altas. O acido salicilico e seus
metabolitos sdo excretados principalmente por via renal.
Dados de seguranga pré-clinicos: O perfil de segurancga pré-
clinico do acido acetilsalicilico estd bem documentado. Nos
testes com animais, os salicilatos causaram dano renal mas ndo
causaram 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: O acido acetilsalicilico vem sendo
usado como analgésico e antipirético por centenas de milhares
de pessoas desde a sua descoberta ha mais de cem anos. A
despeito da sua idade, o acido acetilsalicilico ainda é o padrdo
para comparagao e avaliagdo de novas substancias e uma das
drogas mais amplamente estudadas. Consequentemente, ndo é
possivel listar todas as pesquisas que provam sua eficacia
clinica. As indicagdes incluem o alivio sintomatico de dores leves
a moderadas, como cefaleia, dor de dente, dor de garganta
relacionada a resfriados, dor nas costas, dores musculares e nas
juntas; dismenorreia e também febre em resfriados comuns.
Indicagdes: Para o alivio sintomatico de cefaleia, odontalgia, dor
de garganta, dismenorreia, mialgia ou artralgia, lombalgia e dor
artritica de pequena intensidade. No resfriado comum ou na
grlpe para o alivio sintomatico da dor e da febre.
ONTRAINDICAQC)E ULCERAS PEPTICAS ATIVAS;
DIATESE HEMORRAGICA HIPERSENSIBILIDADE AO ACIDO
ACETILSALICILICO, A OUTROS SALICILATOS OU A
QUALQUER OUTRO COMPONENTE DA FORMULA DO
PRODUTO; HISTORIA DE ASMA INDUZIDA PELA
ADMINISTRAQAO DE SALICILATOS OU SUBSTANCIAS COM
ACAO SIMILAR, PRINCIPALMENTE FARMACOS ANTI-
INFLAMATORIOS NAO ESTEROIDES; COMBINACAO COM
METOTREXATO EM DOSE DE 15MG/SEMANA OU MAIS E
ULTIMO TRIMESTRE DE GRAVIDEZ.
Modo de usar e cuidados de conservagéo depois de aberto:
Este medicamento deve ser administrado por via oral. Tomar os
comprimidos de preferéncia apos as refeicdes, com bastante
liquido.
DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER
MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA, CONSERVADO
EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA
LUZ E UMIDADE.
Posologia:
Criangas (comprimido 100mg): 6 meses a 1 ano: 2 a 1
comprimido; 1 a 3 anos: 1 comprimido; 4 a 6 anos: 2 comprimidos;
7 a9anos: 3 comprimidos; acima de 9 anos: 4 comprimidos.
Estas doses podem ser repetidas em intervalos de 4 a 8 horas, se

necessario, até um maximo de 3 doses por dia.

Adultos (comprimido 500mg): 1 a 2 comprimidos. Se
necessario, repetir a cada 4 a 8 horas, ndo excedendo 8
comprimidos por dia.

A partir de 12 anos: 1 comprimido. Se necessario, repetir a cada
4 a8 horas, até 3 vezes pordia.

ADVERTENCIAS: TRATAMENTO SIMULTANEO COM
ANTICOAGULANTES; HISTORIA DE ULCERAS
GASTRINTESTINAIS, INCLUSIVE ULCERA CRONICA OU
RECIDIVANTE, OU HISTORIA DE SANGRAMENTOS
GASTRINTESTINAIS; DISFUNCAO RENAL; DISFUNGCAO
HEPATICA E HIPERSENSIBILIDADE A FARMACOS ANTI-
INFLAMATORIOS OU ANTIRREUMATICOS, OU A OUTROS
ALERGENOS. .

CRIANCAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESSE
MEDICAMENTO PARA CATAPORA OU SINTOMAS GRIPAIS
ANTES QUE UM MEDICO SEJA CONSULTADO SOBRE A
SINDROME DE REYE, UMA RARA, MAS GRAVE DOENCA
ASSOCIADAAESSE MEDICAMENTO.

ESTE PRODUTO CONTEM O CORANTE AMARELO DE
TARTRAZINA QUE PODE CAUSAR REACOES DE
NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS ASMA
BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS
AO ACIDO ACETILSALICILICO (COMPRIMIDOS DE 100MG).
O ACIDO ACETILSALICILICO PODE DESENCADEAR
BRONCOESPASMO E INDUZIR ATAQUES DE ASMA OU
OUTRAS REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE. OS FATORES
DE RISCO SAO A PRESENCA DE ASMA BRONQUICA, FEBRE
DO FENO, POLIPOS NASAIS OU DOENGA RESPIRATORIA
CRONICA. ESSE CONCEITO APLICA-SE TAMBEM AOS
PACIENTES QUE DEMONSTRAM REAGCOES ALERGICAS
(POR EXEMPLO REAGCOES_CUTANEAS, PRURIDO E
URTICARIA)AOUTRAS SUBSTANCIAS.

DEVIDO AO EFEJTO DE INIBICAO DA AGREGAGAO
PLAQUETARIA, O ACIDO ACETILSALICILICO PODE LEVAR
AO AUMENTO DO SANGRAMENTO DURANTE E APOS
INTERVENCOES CIRURGICAS (INCLUSIVE CIRURGIAS DE
PEQUENO PORTE, COMOAS EXTRACOES DENTARIAS).

EM DOSES BAIXAS 0O ACIDO ACETILSALICILICO REDUZ A
EXCRECAO DO ACIDO URICO. ESSA REDUCAQ PODE
DESENCADEAR GOTA EM PACIENTES COM TENDENCIA A
EXCREGAO DIMINUIDADE ACIDO URICO.

Uso durante a Gravidez e Amamentagéo: Em alguns estudos
epidemiolégicos, o uso de salicilatos nos 3 primeiros meses de
gravidez foi associado a risco elevado de malformacdes (fenda
palatina, malformacdes cardiacas). Apés doses terapéuticas
normais, esse risco parece ser baixo: um estudo prospectivo com
exposicdo de cerca de 32.000 pares maeffilho nao revelou
nenhuma associacdo com um indice elevado de malformacdes.
Durante a gravidez, os salicilatos devem ser tomados somente
apos rigorosa avaliagéo de risco/beneficio.

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

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

Os salicilatos e seus metabolitos passam para o leite materno em
pequenas quantidades. Como nédo foram observados até o
momento efeitos adversos no lactente apds uso eventual, em

geral é desnecessaria a interrupgdo da amamentacéo.
Entretanto, com o uso regular ou ingestées de altas doses, a
amamentagao deve ser descontinuada precocemente.

Nao se observaram efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos
e operar maquinas.

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

Para crlangas maiores recomendam-se outras apresentagdes de
Analgesin” com concentragdes maiores de acido acetilsalicilico.
Em pacientes com mau funcionamento do figado ou dos rins, as
doses devem ser diminuidas ou o intervalo entre elas
aumentado.

Interagdes medicamentosas:

Interagdes contraindicadas:

Metotrexato em doses de 15mg/semana ou mais: Aumento da
toxicidade hematolégica do metotrexato (diminuicdo da
depuracgdo renal do metotrexato por agentes anti-inflamatorios
em geral e deslocamento do metotrexato de sua ligagdo na
proteina plasmatica pelos salicilatos).

Combinagdes que requerem precaugoes para o uso:
Metotrexato em doses inferiores a 15mg/semana: Aumento da
toxicidade hematolégica do metotrexato (diminuicdo da
depuracgdo renal do metotrexato por agentes anti-inflamatorios
em geral e deslocamento do metotrexato de sua ligacdo na
proteina plasmatica pelos salicilatos).

Anticoagulantes, por exemplo cumarina e heparina: Aumento do
risco de sangramento em razdo da inibicdo da funcdo
plaquetaria, dano a mucosa gastroduodenal e deslocamento dos
anticoagulantes orais de seus locais de ligagdo com as proteinas
plasmaticas.

Outros farmacos anti-inflamatérios néo esteroides com salicilatos
em altas doses (> ou = 3g/dia): Aumento do risco de Ulceras e
sangramento gastrintestinal devido a efeito sinérgico.
Uricosuricos como benzobromarona e probenecida: Diminuigao
do efeito uricosurico (competi¢do na eliminagéo tubular renal do
4cido urico).

Digoxina: Aumento das concentragdes plasmaticas de digoxina
em fungéo da diminuigdo da excregao renal.

Barbituricos e litio: Aumento das concentragdes plasmaticas de
barbituricos e litio.

Antidiabéticos, por exemplo insulina, sulfonilureias: Aumento do
efeito hipoglicémico por altas doses do acido acetilsalicilico via
acao hipoglicémica do acido acetilsalicilico e deslocamento da
sulfonilureia de seu local de ligagéo nas proteinas plasmaticas.
Tromboliticos/outros agentes antiplaquetarios, por exemplo
ticlopidina: Aumento do risco de sangramento.

Sulfonamidas e suas associagées: Aumento do efeito de
sulfonamidas e suas associagdes.

Diuréticos em combinac&o com acido acetilsalicilico em doses de
3g/dia ou mais: Diminuicdo da filtragdo glomerular via sintese
diminuida da prostaglandinarenal.

Glicocorticoides sistémicos, exceto hidrocortisona usada como
terapia de reposi¢cdo na doenca de Addison: Diminuigdo dos
niveis de salicilato plasmatico durante tratamento com
corticosteroide e risco de superdose de salicilato apos
interrupcdo do tratamento, por aumento da eliminagdo de
salicilatos pelos corticosteroides.

Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA): Em
doses de 3g/dia e mais, diminui¢do da filtragao glomerular por
inibicdo das prostaglandinas vasodilatadoras. Além disso,

diminuic&o do efeito anti-hipertensivo.
Acido valproico: Aumento da toxicidade do acido valproico devido
ao deslocamento dos locais de ligagdo com as proteinas.
Alcool: Aumento do dano a mucosa gastrintestinal e
prolongamento do tempo de sangramento devido a efeitos
aditiv0§doécidoacetilsalicilicoedoélcool.

REACOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS:
EFEITOS GASTRINTESTINAIS: DOR ABDOMINAL, AZIA,
NAUSEA, VOMITO; HEMORRAGIA GASTRINTESTINAL
OCULTA OU EVIDENTE (HEMATEMESE, MELENA) QUE
PODE CAUSARANEMIAPOR DEFICIENCIADE FERRO. ESSE
TIPO DE SANGRAMENTO E MAIS COMUM QUANDO A
POSOLOGIA E MAIOR. ULCERA E PERFURACAO
GASTRODUODENAL. FORAM DESCRITOS CASOS
ISOLADOS DE PERTURBACOES DA FUNCAO HEPATICA
(AUMENTO DATRANSAMINASE).
EFEITOS SOBRE O SISTEMA NERVOSO CENTRAL:
TONTURA E ZUMBIDO, QUE GERALMENTE INDICAM
SUPERDOSE
EFEITOS HEMATOLOGICOS DEVIDO AO EFEITO SOBRE A
AGREGACAO PLAQUETARIA, O ACIDO ACETILSALICILICO
PODE SER ASSOCIADO COM AUMENTO DO RISCO DE
SANGRAMENTO.
REACOES DE HIPERSENSIBILIDADE: POR EXEMPLO
URTICARIA, REACOES CUTANEAS, REAGCOES
ANAFILATICAS, ASMA E EDEMADE QUINCKE.
Superdose: A intoxicacdo em idosos e sobretudo em criangas
pequenas (super dose terapéutica ou envenenamento acidental,
que é frequente) deve ser temida, pois pode ser fatal.
Sintomatologia:
Intoxicagdo moderada: Zumbido, sensacéo de perda da audigao,
dor de cabega, vertigem e confusdo mental. Esses sintomas
podem ser controlados com a redugéo da posologia.
Intoxicacdo grave: Febre, hiperventilacdo, cetose, alcalose
respiratoria, acidose metabdlica, coma, choque cardiovascular,
insuficiéncia respiratéria, hipoglicemia acentuada.
Tratamento de emergéncia:
-Transferéncia imediata a uma unidade hospitalar especializada;
-Lavagem gastrica, administragéo de carvao ativado, controle do
equilibrio acido/base;
-Diurese alcalina para obter um pH da urina entre 7,5 e 8. Deve-
se considerar diurese alcalina forgada quando a concentragéo de
salicilato no plasma for maior que 500mg/litro (3,6pmol/litro) em
adultos ou 300mg/litro (2,2umol/litro) em criangas;
-Possibilidade de hemodialise em intoxicagédo grave;
-Perdas liquidas devem ser repostas;
-Tratamento sintomatico.
Armazenagem: DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO
DEVE SER MANTIDO NO CARTUCHO DE CARTOLINA,
CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C).
PROTEGERDALUZ E UMIDADE.

N° do lote e data de fabricagdo: VIDE CARTUCHO
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