) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Aspirina © Prevent
acido acetilsalicilico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Aspirina® Prevent é apresentada na forma de comprimidos de liberagdo entérica com
revestimento resistente a acido, nas dosagens de 100 e 300 mg de &cido acetilsalicilico, em
embalagens com 10, 20, 30, 90 e 100 comprimidos.

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

100 mg - cada comprimido contém 100 mg de acido acetilsalicilico.

300 mg - cada comprimido contém 300 mg de acido acetilsalicilico.

Excipientes: celulose, amido, acido metacrilico, laurilsulfato de sodio, polissorbato, talco e citrato
de trietila.

1) INFORMAGOES AO PACIENTE

1. Como este medicamento funciona?

Aspirina® Prevent contém a substancia ativa acido acetilsalicilico. O acido acetilsalicilico tem,
entre outras, a capacidade de evitar o agrupamento das plaquetas, componentes do sangue que
agem na formagédo dos coagulos sangiiineos.

Ao inibir o agrupamento das plaquetas, o acido acetilsalicilico previne a formacdo de coagulos
(trombos) nos vasos sangiiineos, evitando assim certas doencas cardiovasculares.

2. Por que este medicamento foi indicado?

Aspirina® Prevent é indicada para diminuir o agrupamento das plaquetas, principalmente:

- na angina de peito instavel (dor no peito causada pela ma circulacdo do sangue nas artérias
coronarias);

- no infarto agudo do miocardio;

- para reducdo do risco de novo infarto em doentes que ja sofreram infarto (prevencdo de
reinfarto);

- apds cirurgias ou outras intervencdes nas artérias (por ex., cirurgia de ponte de safena);

- para evitar a ocorréncia de distarbios transitorios da circulagao cerebral (ataque de isquemia
cerebral transitéria) e de infarto cerebral apés as primeiras manifestagcfes (paralisia transitéria da
face ou dos musculos dos bracos ou perda transitoria da viséo).

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

3. Quando nao devo usar este medicamento?

Contra-indicagdes

N&o tome Aspirina® Prevent se:

- for alérgico ao &cido acetilsalicilico ou a salicilatos ou a qualquer dos ingredientes do
medicamento (se ndo tiver certeza se € alérgico ao acido acetilsalicilico, consulte o seu médico);

- tiver tendéncia para sangramentos;

- tiver Ulceras do estdbmago ou do intestino;

- ja tiver tido crise de asma induzida pela administracdo de salicilatos ou outras substancias
semelhantes;

- estiver em tratamento com metotrexato em doses iguais ou superiores a 15 mg por semana;

- estiver no ultimo trimestre de gravidez.

Adverténcias

Nos casos seguintes Aspirina® Prevent s6 deve ser usada em caso de absoluta necessidade e
sob cuidados especiais. Consulte um médico se alguma das situagfes abaixo for o seu caso ou ja
se aplicou no passado. O uso de Aspirina® Prevent requer cuidados especiais nas seguintes
condicdes:



- alergia a outros medicamentos analgésicos, antiinflamatérios e anti-reumaticos ou presenca de
outras alergias;

- uso de medicamentos anticoagulantes; por exemplo derivados da cumarina e heparina (exceto
se a heparina for utilizada em doses baixas);

- asma brénquica;

- distUrbios gastricos ou duodenais crénicos ou recorrentes e Ulceras gastrintestinais;

- mau funcionamento do figado ou dos rins.

Gravidez e amamentacéo

Vocé deve informar o seu médico se engravidar durante tratamento prolongado com Aspirina®
Prevent.

Nos dois primeiros trimestres da gravidez, vocé s6 devera usar Aspirina® Prevent por
recomendacdo médica, em casos de absoluta necessidade. Vocé nao deve tomar Aspirina®
Prevent nos ultimos trés meses de gravidez por risco de complicacdes para a mée e para o bebé
durante o parto.

Pequenas quantidades do acido acetilsalicilico e de seus produtos de metabolismo passam para
o leite materno. Como até o0 momento ndo se relatou nenhum efeito prejudicial para os bebés,
vocé ndo precisa parar de amamentar se usar Aspirina® Prevent em doses diarias que nédo
ultrapassem 150 mg por dia. Se houver necessidade de tratamento com doses maiores (mais de
150 mg por dia), vocé deve interromper a amamentacéo.

Criancas e adolescentes

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.

Em caso de doenca febril, a ocorréncia de vémito prolongado pode ser sinal de sindrome de
Reye, uma doenca que pode ser fatal, exigindo assisténcia médica imediata.

Precaucdes

Pacientes que sofrem de asma, de rinite alérgica sazonal, de polipos nasais ou de doencas
cronicas do trato respiratorio, principalmente se acompanhadas de sintomas de rinite alérgica
sazonal, ou pacientes que sejam alérgicos a qualquer tipo de analgésico, antiinflamatério ou anti-
reumatico, correm risco de sofrer crises de asma (asma por intolerancia a analgésicos). O mesmo
se aplica a pacientes que apresentam alergias a outras substancias, como reacdes de pele,
coceira e urticaria.

Aspirina® Prevent ndo deve ser usada por muito tempo em doses altas sem aconselhamento de
um médico.

Conducéao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Aspirina® Prevent ndo afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

Interacdes medicamentosas

Uso de Aspirina® Prevent com outros medicamentos

Algumas substancias podem ter seu efeito alterado se tomadas com Aspirina® Prevent ou podem
influenciar o seu efeito. Esses efeitos também podem estar relacionados com medicamentos
tomados recentemente.

Aspirina® Prevent aumenta:

- 0 efeito de medicamentos anticoagulantes (por ex. derivados de cumarina e heparina);

- 0 risco de hemorragia gastrintestinal se for tomada com alcool ou medicamentos que contenham
cortisona ou seus derivados;

- 0 efeito de certos medicamentos usados para baixar a taxa de agUcar no sangue (sulfoniluréias);
- 0s efeitos desejados e indesejados do metotrexato;

- 0 nivel sangiineo de digoxina;

- 0 efeito do acido valpréico, um medicamento usado no tratamento da epilepsia.

Aspirina® Prevent diminui a acdo de:
- medicamentos para o tratamento da gota, que aumentam a excrecao de acido Urico (por ex.,
probenecida, sulfimpirazona).




O ibuprofeno pode interferir nos efeitos benéficos de Aspirina® Prevent. Os pacientes que
estiverem sob tratamento com &cido acetilsalicilico e tomarem ibuprofeno para o alivio de dor
devem informar seus médicos.

Portanto, Aspirina® Prevent ndo devera ser usada sem orientacdo médica junto com uma das
substancias acima.

Deve-se evitar tomar bebidas alcodlicas durante o uso de Aspirina® Prevent.

INFORME AO MEDICO O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS, SE VOCE ESTA
FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO OU SE ESTIVER TOMANDO ASPIRINA®
PREVENT ANTES DE QUALQUER CIRURGIA.

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

4. Como devo usar este medicamento?

Aspecto fisico: Aspirina® Prevent é um comprimido redondo e branco.

Caracteristicas organolépticas: Aspirina® Prevent € um comprimido sem cheiro.

Dosagem

Deve-se tomar a quantidade de comprimidos indicada pelo médico, nas seguintes situagées:

- Para reduzir o risco de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do miocardio:
100 a 200 mg por dia ou 300 mg em dias alternados. O primeiro comprimido deve ser mastigado,
para se obter absorgédo rapida.

- Para reduzir o risco de incidéncia de novo infarto e mortalidade em pacientes com antecedente
de infarto do miocardio:

100 a 300 mg por dia.

- Para a prevencao secundaria de derrame:

100 a 300 mg por dia.

- Para reduzir o risco de ataques isquémicos transitérios (AIT) e derrame em pacientes com AlT:
100 a 300 mg por dia.

- Para reduzir o risco de incidéncia e morte em pacientes com angina do peito estavel e instavel:
100 a 300 mg por dia.

- Para prevengédo do tromboembolismo apés cirurgia vascular ou outras intervengdes:

100 a 300 mg por dia.

- Para a prevengcdo de trombose venosa profunda e embolia pulmonar apo6s imobilizagédo
prolongada:

100 a 200 mg por dia ou 300 mg em dias alternados.

- Para reduzir o risco de primeiro infarto do miocardio em pessoas com fatores de risco
cardiovascular, p.ex. diabete melito, hiperlipidemia (aumento dos lipidios no sangue), hipertenséo
(presséo alta), obesidade, tabagismo, idade avancada:

100 mg por dia ou 300 mg em dias alternados.

Como Usar

Tome Aspirina® Prevent com liquido. N&do tome Aspirina® Prevent com o estdbmago vazio.

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

Se esquecer de tomar Aspirina® Prevent, ndo tome mais comprimidos na proxima vez;
simplesmente continue o tratamento como recomendado.

Duracao do tratamento
Aspirina® Prevent destina-se a tratamento de longo prazo. Seu médico lhe dird por quanto tempo
vocé devera tomar Aspirina® Prevent.

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

5. Quais os males que este medicamento pode causar?

Como qualquer medicamento, Aspirina® Prevent pode provocar os seguintes efeitos indesejaveis:
Efeitos comuns: dor no estdmago e sangramento gastrintestinal leve (micro-hemorragias).

Efeitos ocasionais: nauseas, vomitos e diarréia.

Casos raros: podem ocorrer sangramentos e Ulceras do estdbmago, reacdes alérgicas em que
aparece dificuldade para respirar e reacdes na pele, principalmente em pacientes asmaticos e
anemia apo6s uso prolongado, devida a sangramento oculto do estdmago ou intestino.



Casos isolados: podem ocorrer alteracdes da funcdo do figado e dos rins, queda do nivel de
acucar no sangue e reagfes cutaneas graves.

Informe imediatamente o médico o aparecimento de fezes pretas, sinal de séria hemorragia no
estbmago.

Doses baixas de acido acetilsalicilico reduzem a excrecdo de acido Urico e isso pode
desencadear ataque de gota em pacientes com esse risco.

Tonturas e zumbidos, particularmente em idosos e criancas, podem indicar sério envenenamento
(ver Superdose).

Se ocorrer qualquer uma dessas reagdes indesejaveis, ou ao primeiro sinal de alergia, vocé deve
parar de tomar Aspirina® Prevent. Informe o médico, que decidira quais medidas devem ser
adotadas.

6. O que fazer se alguém usar uma grande quantidade  deste medicamento de uma so vez?

Se alguém tomar uma dose excessiva, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis, como tontura e
zumbido, sobretudo em criancas 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.

7. Onde e como devo guardar este medicamento?

Os comprimidos devem ser guardados na embalagem original, em temperatura ambiente (15-
30C). Os comprimidos devem ser protegidos da umida de, portanto s6 devem ser retirados da
embalagem na hora de tomar.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

ll. INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUD E

1. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O acido acetilsalicilico inibe a agregacao plaquetaria bloqueando a sintese do tromboxano A, nas
plaquetas. Seu mecanismo de agdo baseia-se na inibigéo irreversivel da ciclooxigenase (COX-1).
Esse efeito inibitorio € especialmente acentuado nas plaquetas, porque estas ndo sdo capazes de
sintetizar novamente essa enzima. Acredita-se que o acido acetilsalicilico tenha outros efeitos
inibitérios sobre as plaquetas. Por essa razao é usado para varias indicagfes relativas ao sistema
vascular.

O &cido acetilsalicilico pertence ao grupo dos farmacos antiinflamatérios ndo esterdides, com
propriedades analgésicas, antipiréticas e antiinflamatérias. Doses orais de geralmente 0,3 a 1,0 g
sdo usadas para o alivio da dor e nas afec¢des febris menores, tais como resfriados e gripe, para
a reducdo da temperatura e alivio das dores musculares e das articulacdes.

Também é usado nos distlrbios inflamatdrios agudos e crdnicos, tais como artrite reumatoéide,
osteoartrite e espondilite anquilosante. Nessas afeccfes usam-se em geral doses altas, no total
de 4 a 8 g diarios, em doses divididas.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS

ApO6s a administracdo oral de comprimidos simples, o acido acetilsalicilico é rapida e
completamente absorvido pelo trato gastrintestinal. Durante e apds a absorcdo, o acido
acetilsalicilico é convertido em acido salicilico, seu principal metabdlito ativo. Os niveis
plasmaticos maximos de acido acetilsalicilico sdo atingidos apds 10 a 20 minutos e os de acido
salicilico apés 0,3 a 2 horas. Em virtude do revestimento da Aspirina® Prevent 100 mg e 300 mg
com laca resistente a &cido, o principio ativo ndo é liberado no estbmago mas sim no meio
alcalino do intestino. Portanto, em comparag¢do com os comprimidos simples, a absorcéo do acido
acetilsalicilico é retardada em 3 a 6 horas apés a administracdo dos comprimidos com
revestimento entérico.

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 &cido salicilico
aparece no leite materno e atravessa a placenta.

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

A cinética da eliminacédo do acido salicilico dependente da dose, uma vez que o metabolismo é
limitado pela capacidade das enzimas hepaticas. Desse modo, a meia-vida de eliminacéo varia de



2 a 3 horas ap6s doses baixas até cerca de 15 horas com doses altas. O acido salicilico e seus
metabdlitos sdo excretados principalmente por via renal.

DADOS DE SEGURANCA PRE-CLINICOS

O perfil de seguranca pré-clinico do acido 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;
néao foi observado nenhum indicio relevante de potencial mutagénico ou carcinogénico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cerca de 15.000 pacientes que sofreram infarto do miocardio usaram o &cido acetilsalicilico para
reduzir o risco de reinfarto e morte em sete estudos prospectivos, randomizados e controlados por
placebo. Esses estudos testaram diversas doses de &cido acetilsalicilico (325 a 1500 mg/dia) e
envolveram pacientes com diferentes periodos pés-infarto (4 semanas a 5 anos). Nenhum estudo
demonstrou isoladamente uma reducdo de mortalidade estatisticamente significativa, mas
analises globais dos dados demonstraram que o acido acetilsalicilico reduz significativamente a
mortalidade cardiovascular (em 15%) e eventos vasculares ndo fatais (infarto do miocardio ou
AVC) (em 30%).

Para comprovar a eficacia do acido acetilsalicilico em baixas doses na prevencdo primaria do
infarto do miocardio, realizaram-se cinco estudos prospectivos e randomizados conduzidos por
pesquisadores independentes: trés estudos com pacientes com fatores de risco cardiovascular e
dois estudos com individuos sadios.

Todos os cinco estudos demonstraram que o acido acetilsalicilico em baixas doses € eficaz na
prevencdo de eventos vasculares (especialmente infarto do miocardio ndo fatal) em pacientes
com risco vascular aumentado. Os fatores de risco investigados nesses estudos (TPT e HOT),
foram hipertensado, diabetes melito, hiperlipidemia e outros. Deve-se enfatizar que os efeitos
benéficos do acido acetilsalicilico ocorreram em adicdo ao tratamento especifico dos fatores de
risco, como por exemplo terapia anti-hipertensiva.

Efeito do AAS sobre o risco de doenca coronaria nos estudos clinicos de prevencado primaria:

Estudo Aspirina | Controle indice |Duracdo da| Risco Anual Evento Vascular
clinico Eventos/ | Eventos/ | (IC 95%) | Terapia* | paraevento | Evitado por 1000
(Referéncia)| Pacientes [Pacientes CHD entre |Pacientes Tratados
Pacientes por ano
Controle
n/n (%) n/n (%) anos % %
BMD (1) 169/3429 | 88/1710 |0,96 5,8 0,89 0,4
(4,93) (5,15) (0,73-
1,24)
PHS (2) 163/11037 (266/1103|0,61 5 0,48 1,9
(1,48) 4 (2,41) (0,50-
0,74)
TPT (3) 83/1268 |107/1272|0,76 6,8 1,24 2,7
(6,55) (8,41) (0,57-
1,03)
HOT (4) 82/9399 |127/9391/0,64 3,8 0,36 1,3
(0,87) (1,35) (0,49-
0,85)
PPP (5) 26/2226 | 35/2269 |0,75 3,6 0,43 1,0
(1,17) (1,54) (0,45-
1,26)

BMD = British Male Doctors Trial; CHD = coronary heart disease; HOT = Hypertension Optimal
Treatment Trial; PHS = Physicians’ Health Study; PPP = Primary Prevention Project; TPT =
Thrombosis Prevention Trial.

* Os valores fornecidos sdo médios, exceto o valor de TPT, que é a mediana.



3. INDICACOES
Aspirina® Prevent é indicada para as seguintes situacdes, com base nas suas propriedades
inibidoras da agregacéao plaquetaria:
- para reduzir o risco de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do miocardio;
- para reduzir o risco de morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de infarto do
miocérdio;
- para a prevencao secundaria de acidente vascular cerebral;
- para reduzir o risco de ataques isquémicos transitérios (AIT) e acidente vascular cerebral em
pacientes com AlT,;
- para reduzir o risco de morbidade e morte em pacientes com angina pectoris estavel e instavel;
- para prevencao do tromboembolismo apos cirurgia vascular ou intervengdes, p.ex. angioplastia
coronaria transluminal percutanea (PTCA), enxerto de bypass de artéria coronaria (CABG),
endarterectomia ou shunt arteriovenoso;

para a profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar apds imobilizacédo
prolongada, p.ex. apés cirurgia de grande porte;
- para reduzir o risco de primeiro infarto do miocardio em pessoas com fatores de risco
cardiovasculares, p.ex. diabetes mellitus, hiperlipidemia, hipertensao, obesidade, tabagismo,
idade avancada.

4. CONTRA-INDICACOES
- Ulceras pépticas ativas.
- Diatese hemorragica.
- Hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico, a outros salicilatos ou a qualquer outro componente
do produto.
- Histéria de asma induzida pela administracdo de salicilatos ou substancias com acao similar,
principalmente farmacos antiinflamatorios nao-esteroides.

Combinacdo com metotrexato em dose de 15 mg/semana ou mais (ver INTERACOES
MEDICAMENTOSAS).
- Ultimo trimestre de gravidez.

5. MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVAGAO DEPOIS DE ABERTO

Para uso oral. Tomar os comprimidos de preferéncia apos as refeicdes, com bastante liquido.
ApOs aberto, o produto deve ser mantido em condi¢cdes de temperatura ambiente (15-30C),
dentro da embalagem original.

6. POSOLOGIA

- Para reduzir o risco de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do miocardio:
100 a 200 mg por dia ou 300 mg em dias alternados. O primeiro comprimido deve ser mastigado,
para se obter absorcédo rapida.

- Para reduzir o risco de morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de infarto do
miocardio: 100 a 300 mg por dia.

- Para a prevencéo secundaria de acidente vascular cerebral: 100 a 300 mg por dia.

- Para reduzir o risco de ataques isquémicos transitorios (AIT) e acidente vascular cerebral em
pacientes com AIT: 100 a 300 mg por dia.

- Para reduzir o risco de morbidade e morte em pacientes com angina pectoris estavel e instavel:
100 a 300 mg por dia.

- Para prevencédo do tromboembolismo apés cirurgia vascular ou intervencgdes, p.ex. angioplastia
corondria transluminal percutanea (PTCA), enxerto de bypass de artéria coronaria (CABG),
endarterectomia, shunt arteriovenoso: 100 a 300 mg por dia.

Para a profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar apds imobilizacédo
prolongada, p.ex. apés cirurgia de grande porte: 100 a 200 mg por dia ou 300 mg em dias
alternados.

- Para reduzir o risco de primeiro infarto do miocardio em pessoas com fatores de risco
cardiovasculares, p.ex. diabetes mellitus, hiperlipidemia, hipertensdo, obesidade, tabagismo,
idade avancada: 100 mg por dia ou 300 mg em dias alternados.

O ibuprofeno pode interferir nos efeitos benéficos de Aspirina® Prevent. O paciente sob
tratamento com &acido acetilsalicilico que tomar ibuprofeno para o alivio de dor deve informar o
seu médico.

7. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
- Tratamento simultdneo com anticoagulantes.



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

- Disfuncéo renal.

- Disfuncéo hepética.

- 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 acido acetilsalicilico pode desencadear broncoespasmo e induzir ataques de asma ou outras
reacBes de hipersensibilidade. Os fatores de risco sédo a presenca de asma broénquica, febre do
feno, podlipos nasais ou doenca respiratoria crénica. Esse conceito aplica-se também aos
pacientes que demonstram reac@es alérgicas (por exemplo, reacdes cuténeas, prurido e urticaria)
a outras substéancias.

Devido ao efeito de inibicdo da agregacdo plaquetaria, o acido acetilsalicilico pode conduzir a
uma tendéncia de aumento de sangramento durante e apés intervencdes cirdrgicas (inclusive
cirurgias de pequeno porte, como extragdes dentarias).

Em doses baixas, o acido acetilsalicilico reduz a excre¢do do acido Urico. Essa redugdo pode
desencadear gota em pacientes com tendéncia a excrecao diminuida de acido urico.

Gravidez e lactacdo

Gravidez

Em alguns estudos epidemiolégicos, o uso de salicilatos nos 3 primeiros meses de gravidez foi
associado a risco elevado de malformacfes (fenda palatina, malformacdes cardiacas). Apds
doses terapéuticas normais, esse risco parece ser baixo: um estudo prospectivo com exposi¢ao
de cerca de 32.000 pares mae-filho ndo revelou nenhuma associacdo com um indice elevado de
malformacdes.

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

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

A administracdo de acido 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
nao foram observados até 0 momento efeitos adversos no lactente apés uso eventual, em geral é
desnecessaria a interrupgdo da amamentacao. Entretanto, com o uso regular ou ingestéo de altas
doses, a amamentacao 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.

8. USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

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

9. INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes contra-indicadas:

metotrexato em doses de 15 mg/semana ou mais:

Aumento da toxicidade hematologica de metotrexato (diminuicdo da depuracdo renal do
metotrexato por agentes antiinflamatoérios em geral e deslocamento do metotrexato de sua ligagao
na proteina plasmatica pelos salicilatos) (ver CONTRA-INDICACOES).

Combinacdes que requerem precaucdes para 0 uso:
metotrexato em doses inferiores a 15 mg/semana:



Aumento da toxicidade hematolégica do metotrexato (diminuicdo da depuracao renal do
metotrexato por agentes antiinflamatorios em geral e deslocamento do metotrexato de sua ligagédo
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 ligacdo com as
proteinas plasmaticas.

Uricosuricos como a benzobromarona e a probenecida:
Diminuicéo do efeito uricosurico (competicdo na eliminagéo renal tubular do acido Urico).

digoxina:
Aumento das concentracdes plasmaticas de digoxina em funcéo da diminuicdo da excrecédo renal.

Antidiabéticos, p.ex. insulina e sulfoniluréias:

Aumento do efeito hipoglicémico por altas doses do &cido acetilsalicilico via acdo hipoglicémica
do &cido acetilsalicilico e deslocamento da sulfoniluréia de seu local de ligacdo nas proteinas
plasmaticas.

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

Glicocorticéides sistémicos, exceto hidrocortisona usada como terapia de reposi¢cdo na
doenca de Addison:

Diminuicdo dos niveis de salicilato plasmatico durante o tratamento com corticosteréides e risco
de superdose de salicilato apés interrup¢do do tratamento, por aumento da eliminacdo de
salicilatos pelos corticosteroéides.

acido valpréico:
Aumento da toxicidade do acido valproico devido ao deslocamento dos locais de ligacdo com as
proteinas.

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

10. REACOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS

Geral:
Reacbes de hipersensibilidade, como por exemplo urticaria, reacdes cutaneas, reacdes
anafilaticas, asma e edema de Quincke.

Sistema digestivo:

Dor abdominal, azia, nausea, vémito.

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 perfuracéo gastroduodenal. Foram descritos casos isolados de perturbacdes da funcéo
hepatica (aumento da transaminase).

Sistema hematolégico e linfatico:
Devido ao efeito sobre a agregacéo plaquetéria, o acido acetilsalicilico pode ser associado com
aumento do risco de sangramento.

Sistema nervoso e 6rgéos dos sentidos:
Tontura e zumbido, que geralmente indicam superdose.

11. SUPERDOSE
A intoxicacdo em idosos e, sobretudo em criancas pequenas (superdose terapéutica ou
envenenamento acidental, que é freqiiente) deve ser temida, pois pode ser fatal.



Sintomatologia:

Intoxicagdo moderada:

- Nausea, vomito, zumbido, sensacéo de perda da audicdo, dor de cabeca, vertigem e confuséo
mental. Esses sintomas podem ser controlados com a reducéo da posologia.

Intoxicagdo grave:

- Febre, hiperventilacdo, cetose, alcalose respiratéria, acidose metabdlica, coma, choque
cardiovascular, insuficiéncia respiratoria, hipoglicemia acentuada.

Tratamento de emergéncia:

- Transferéncia imediata a uma unidade hospitalar especializada.

- Lavagem gastrica, administracédo de carvédo ativado, controle do equilibrio acido-base.

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

- Possibilidade de hemodialise em intoxicagéo grave.

- Perdas liquidas devem ser repostas.

- Tratamento sintomatico.

12. ARMAZENAGEM
Conservar os comprimidos na sua embalagem original, em temperatura ambiente, entre 15-30<C.
Proteger da umidade.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Lote, datas de fabricacéo e validade: vide cartucho.



