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Bufferin® cardio

acido acetilsalicilico tamponado

Forma farmacéutica e apresentagoes

Bufferin® cardio é apresentado na forma de comprimidos revestidos com 81 mg
de acido acetilsalicilico em formulagdo tamponada. Embalagens com 8, 10 ou 30
comprimidos revestidos.

USO ADULTO
Uso oral

Composigéo:

Cada comprimido revestido contém 81 mg de acido acetilsalicilico em formulagao
tamponada com carbonato de calcio, 6xido de magnésio e carbonato de
magnésio.

Excipientes: carbonato de calcio, 6xido de magnésio, carbonato de magnésio,
amido de milho, acido citrico anidro, fosfato de sédio monobasico, estearato de
magnésio, hidroxipropilmetilcelulose, diéxido de titanio, polietilenoglicol,
polissorbato 80, propilenoglicol e corante FD&C azul.

) InNformacoes ao Paciente

Como este medicamento funciona?

Bufferin® cardio contém a substancia ativa acido acetilsalicilico, que inibe a
sintese de prostaglandinas e de tromboxano A2, prevenindo a agregagao
plaquetaria e a formacao de trombos.

Bufferin® cardio contém &cido acetilsalicilico em formulagcado tamponada, o que
possibilita uma absor¢ao mais rapida, proporcionando o dobro da concentracao
plasmatica obtida com o acido acetilsalicilico comum.

Os trés componentes de acado tamponante, o carbonato de calcio, o 6xido de
magnésio e o carbonato de magnésio, presentes na férmula de Bufferin® cardio,
ajudam a prevenir o aparecimento de eventos gastrointestinais comuns as
formulagdes simples do acido acetilsalicilico.

Porque este medicamento foi indicado?

Bufferin® cardio ¢ indicado para inibir a agregacao das plaquetas, sendo, entéo,
recomendado para o tratamento pds-infarto do miocardio e apds angina instavel.

Quando nao devo usar este medicamento?

N&o tome Bufferin® cardio em casos de alergia ao acido acetilsalicilico ou a
qualquer componente da formulacdo. Nao tome este medicamento se vocé tiver
asma, problemas de estdbmago persistentes ou nao, ulceras ou problemas de
hemorragia, a menos que com orientagdo médica.
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Bufferin® cardio n3o deve ser tomado por longo prazo sem orientagédo do
médico.

ADVERTENCIAS

Ha risco de ocorrer hemorragia durante o uso de medicamentos contendo acido
acetilsalicilico nos pacientes que consomem trés ou mais doses de bebida
alcodlica todos os dias.

Mesmo doses baixas de Bufferin® cardio ocasionam aumento no tempo de
sangramento, podendo afetar os pacientes portadores de hemofilia (hereditaria ou
adquirida), deficiéncia de vitamina K ou doencgas do figado.

Podem ocorrer efeitos gastrintestinais, tais como dor no estébmago, azia, nausea,
voémito e sangramento gastrintestinal intenso.

Pacientes com historico de Ulcera péptica devem evitar o uso de Bufferin® cardio
devido a possibilidde do aparecimento de irritacdo da mucosa gastrica e
sangramento.

Gravidez e amamentagao:

Nos casos de gravidez ou amamentacéo, vocé somente podera tomar Bufferin®
cardio se for claramente necessario, sob orientagdo de um médico.

Vocé nao deve tomar Bufferin® cardio nos ultimos trés meses de gravidez, a
menos que seja sob orientagdo médica, pelo risco de complicagbes para a mae e
o bebé durante o parto.

Pacientes idosos
Antes de iniciar o tratamento de longo prazo com o acido acetilsalicilico,
recomenda-se avaliar a existéncia de problemas renais e complicacdes
gastrintestinais.

PRECAUCOES

Bufferin® cardio deve ser evitado em pacientes que sofram de problemas graves
nos rins ou no figado.

Conducéo de veiculos e uso de maquinas:
N&o foram observados até o momento efeitos sobre a capacidade de dirigir
veiculos e operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Deve ser evitada a ingestao concomitante de Bufferin® cardio com alcool e com
drogas como acetazolamida, anticoagulantes orais, heparina, hipoglicemiantes,
metotrexato e probenecida.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE
REAGOES INDESEJAVEIS, SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM
OUTRO MEDICAMENTO OU SE ESTIVER TOMANDO BUFFERIN® CARDIO
ANTES DE QUALQUER CIRURGIA.
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NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO; PODE
SER PERIGOSO PARA A SUA SAUDE.

Como devo usar este medicamento?

ASPECTO FiSICO
Bufferin® cardio ¢ um comprimido revestido, redondo, de coloracéo branca a
quase branca.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS
Bufferin® cardio é um comprimido revestido com cheiro caracteristico.

DOSAGEM
Devem ser administrados de 1 a 4 comprimidos por dia, a critério médico.

COMO USAR

Bufferin® cardio deve ser tomado com um copo cheio de agua, a menos que o
paciente esteja sob restricdo de fluidos, durante ou apds a refeigao.

Tome Bufferin® cardio sem mastigar.

SIGA A ORIENTAGAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS
HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO TRATAMENTO. NAO
INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDIDO.

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

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.
Quais os males que este medicamento pode causar?

informe o médico caso ocorram, durante o tratamento, nausea, vémito, dor de
estdmago, disturbios gastrintestinais, sangramento gastrintestinal e reacdes
alérgicas. No caso de tontura, diminuicdo da sensibilidade auditiva e zumbido,
suspender a medicagdo. Bufferin® cardio pode causar urticaria severa,
angioedema ou broncoespasmo.

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

Na intoxicagdo aguda, podem ocorrer hipoglicemia, erupgdes de pele, zumbido,
nauseas, vomitos, dirtuurbios visuais e auditivos, cefaléia, tontura, confusdo ou
hemorragia gastrintestinal.

Na intoxicagdo cronica, podem ocorrer delirio, tremor, dificuldade respiratoria,
suor, febre e coma.

EM CASO DE SUPERDOSE ACIDENTAL, PROCURAR AUXILIO MEDICO
IMEDIATAMENTE.
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Onde e como deve guardar este medicamento?
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da
umidade e do calor excessivo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

I) Informacgoes técnicas ao profissional de saude

Caracteristicas farmacolégicas

Descrigdo: Bufferin® cardio contém 4&cido acetilsalicilico em formulagdo
tamponada o que possibilita uma absor¢do mais rapida, proporcionando o dobro
da concentragao plasmatica obtida com o acido acetilsalicilico comum.

Os trés componentes de acado tamponante, o carbonato de calcio, o 6xido de
magnésio e o carbonato de magnésio, presentes na férmula de Bufferin® cardio,
ajudam a prevenir o aparecimento de eventos gastrintestinais comuns as
formulagdes simples do acido acetilsalicilico. Os comprimidos revestidos facilitam
a ingestao.

O acido acetilsalicilico inibe a sintese de prostaglandinas e de tromboxano A2,
prevenindo a agregacao plaquetaria e a formagao de trombos.

Mecanismo de acdo: Bufferin® cardio ¢ um potente inibidor tanto da sintese das
prostaglandinas como da agregacao plaquetéaria, entre os derivados do acido
salicilico. As diferencas entre a atividade Bufferin® cardio e a do acido salicilico
sdo devidas ao grupo acetila da molécula de acido acetilsalicilico. Este grupo é
responsavel pela inativagao da via cicloxigenase.

Farmacocinética

Absorgao: é absorvido no trato gastrointestinal.

Distribuicao: o0 acido acetilsalicilico € amplamente distribuido para todos os
tecidos e fluidos corporais, inclusive no sistema nervoso central, no leite materno
e nos tecidos fetais. As concentracbes mais altas sdo encontradas no plasma,
figado, cortex renal, coragéo e pulmdbes.

A ligacao dos salicilatos as proteinas plasmaticas € dependente da concentragao.
Em doses baixas ( < 100 microgramas/ml), aproximadamente 90% do salicilato no
plasma estao ligados a albumina, enquanto em concentragées mais altas ( > 400
microgramas/mL), somente 75% estao ligados.

Metabolismo: o acido acetilsalicilico é rapidamente hidrolisado no plasma em
acido salicilico, tanto que seus niveis plasmaticos sao essencialmente
indetectaveis apos 1-2 horas da ingestdo da dose. O acido salicilico tem meia-
vida plasmatica de aproximadamente 6 horas. Para doses toxicas seguidas (10-20
g) a meia-vida plasmatica pode ser aumentada para mais de 20 horas.
Eliminagcdao: a taxa de eliminagcdo da droga é constante em relacédo a
concentracdo plasmatica. A excregcado renal da droga inalterada depende do pH
urinario. Na medida em que o pH urinario chega em torno de 6,5, o clearance
renal do salicilato livre aumenta de menos de 5% para mais de 80% .
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Farmacodinamica

O acido acetilsalicilico afeta a agregacgao plaquetaria pela inibigao irreversivel da
cicloxigenase. Este efeito perdura por toda a vida plaquetaria, prevenindo a
formagao do fator tromboxano A2, responsavel pela agregagao plaquetaria.

Resultados de eficacia

Muitos estudos demonstram a eficacia do acido acetilsalicilico em doses baixas
(75 a 325 mg) como agente antiplaquetario na prevencao primaria e secundaria
em eventos cardiovasculares como infarto do miocardio, acidente vascular
cerebral, tromboembolia, e outros eventos cardiovasculares.

Referéncias:

1) Final report on the aspirin component of the ongoing physicians’ health study. The
New Englan Journal of Medicine. Volume 321 — Number 3 - July 20, 1989. p. 129
- 135.

2) Randomised trial of intravenous streptokinase oral aspirin, both, or neither among
17 187 cases of suspected acute myocardial infarction: ISIS-2 (Second
International study of Infarct Survival — Collaborative Group). The Lancet. Saturday
13 August 1988. p. 349 — 360.

Indicagoes

Bufferin® cardio é indicado para inibicdo da agregacdo plaquetaria em: AVE
isquémico, prevencado de ataque isquémico transitério e infarto cerebral, infarto
agudo do miocardio, prevengdo de infarto do miocardio recorrente, angina
pectoris instavel e angina pectoris estavel crbénica, prevengdao de trombose
coronariana em pacientes com fatores de risco, preven¢ao de trombose venosa e
embolia pulmonar. Ainda, apods cirurgia vascular ou intervengdes do tipo
angioplastia percutédnea transluminal coronaria e cirurgia de revascularizagdo do
miocardio.

Contra-indicagoes

Bufferin® cardio é contra-indicado para pacientes com conhecida alergia ao
acido acetilsalicilico e a qualquer componente da formulagdo, ou a produtos que
contenham anti inflamatérios nao-esteroidais e pacientes com asma, rinite e
polipos nasais.

E contra-indicado na presencga de diatese hemorragica, de Ulcera gastrointestinal
e nos trés ultimos meses de gravidez, assim como em pacientes com anemia
severa e historico de irregularidade na coagulagao sanguinea.

Modo de usar e cuidados de conservacgao depois de aberto
Para uso oral. Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C),
protegido da umidade e do calor excessivo.

Este medicamento nao pode ser partido ou mastigado.

Posologia
Cada dose de Bufferin® cardio deve ser tomada com um copo cheio de agua, a
menos que o paciente esteja sob restricdo de fluidos, durante ou apds a refeigéo.
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Devem ser administrados de 1 a 4 comprimidos por dia, a critério médico.

Adverténcias

Alcool: pacientes que consomem trés ou mais doses de bebida alcodlica todos
os dias devem ser aconselhados sobre os riscos de hemorragia durante o uso de
produtos contendo acido acetilsalicilico, como é o caso de Bufferin® cardio.
Anormalidades de Coagulagdo: mesmo doses baixas de Bufferin® cardio
podem inibir a funcdo plaquetaria, levando a um aumento no tempo de
sangramento. Isto pode afetar pacientes portadores de desordens hemorragicas
(hemofilia hereditaria ou adquirida, deficiéncia de vitamina k ou doencgas
hepaticas).

Efeitos colaterais no trato gastrintestinal: incluem dor no estébmago, azia,
nausea, vOmito e sangramento gastrintestinal intenso. Embora a minoria dos
sintomas do trato gastrico superior, como a dispepsia, seja comum e possa
ocorrer a qualquer momento durante a terapia, médicos devem permanecer alerta
para os sinais de ulceragdo e sangramento, mesmo na auséncia de sintomas
gastrointestinais prévios.

Ulcera péptica: pacientes com histérico de Ulcera péptica ativa devem evitar o
uso de Bufferin® cardio, dada a possibilidade de aparecimento de irritacdo da
mucosa gastrica e sangramento.

Precaucodes

Insuficiéncia renal: evitar Bufferin® cardio em pacientes com insuficiéncia renal
grave (taxa de filtragdo glomerular menor que 10 mL/min.).

Insuficiéncia hepatica: evitar Bufferin® cardio em pacientes com insuficiéncia
hepatica grave.

Testes Laboratoriais: o acido acetilsalicilico tem sido associado a elevados
niveis de enzimas hepaticas, de uréia e creatinina sérica, a hipercalemia,
proteinuria e tempo de sangramento prolongado.

Gravidez e lactagao

Em caso de gravidez ou amamentagao, Bufferin® cardio deve ser administrado
apenas se for claramente necessario. Este medicamento ndo deve ser usado
durante os trés ultimos meses de gravidez, a menos que seja sob orientagéo
meédica, dado o risco de acarretar problemas ao feto ou complicagbes durante o
parto.

O salicilato € excretado no leite humano e pode causar erupgdes cutaneas,
anormalidades plaquetéarias e sangramento em lactentes.

Capacidade para dirigir veiculos e operar maquinas

N&o foram observados até o momento efeitos sobre a capacidade de dirigir
veiculos e operar maquinas.

Uso em idosos
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Antes de iniciar o tratamento de longo prazo com o acido acetilsalicilico,
recomenda-se avaliar a existéncia de problemas renais e complicagdes
gastrintestinais.

Interagc6es medicamentosas

Inibidores da enzima conversora da angiotensina: os efeitos hiponatrémicos e
hipotensivos dos inibidores da ECA podem ser diminuidos pela administragdo
concomitante de acido acetilsalicilico, devido ao seu efeito indireto sobre a via de
conversao renina-angiotensina.

Acetazolamida: o uso concomitante de acetazolamida e acido acetilsalicilico pode
levar a um aumento da concentracao sérica da acetazolamida (e toxicidade) devido
a competicao para secrecao no tubulo renal.

Terapia anticoagulante (heparina e varfarina): pacientes sob terapia
anticoagulante de sangramento tém o risco aumentado em fung¢ao da interagcao das
drogas e o efeito sobre as plaquetas. O acido acetilsalicilico pode deslocar a ligagao
da varfarina as proteinas plasmaticas, levando ao prolongamento do tempo de
protrombina e do tempo de sangramento. Pode aumentar a atividade anticoagulante
da heparina, com maior risco de sangramento.

Anticonvulsivantes: os salicilatos podem deslocar a ligagao da fenitoina e do acido
valproico as proteinas plasmaticas, aumentando os niveis séricos do acido valproéico
e da fenitoina.

Betabloqueadores: o efeito hipotensivo dos betabloqueadores pode ser diminuido
pela administracdo concomitante do &cido acetilsalicilico devido a inibicdo das
prostaglandinas renais, produzindo diminuicdo do fluxo sangulineo renal e retencao
de sais e fluidos.

Diuréticos: a eficacia dos diuréticos pode ser diminuida pela administragdo
levando a uma diminuigédo do fluxo sanglineo renal e a retengéo de sais e fluidos.
Metotrexato: salicilatos podem inibir o “clearance” renal do metotrexato, causando
toxicidade da medula 6ssea.

Drogas antiinflamatérias nao esteroidais: o uso corrente destas drogas
juntamente com acido acetilsalicilico deve ser evitado, pois pode aumentar o
sangramento ou levar a uma diminuicdo da fungao renal.

Hipoglicemiantes orais: doses moderadas de acido acetilsalicilico podem aumentar
a eficacia destas drogas, levando a hipoglicemia.

Agentes uricosuricos (probenecida e sulfinpirazona): salicilatos antagonizam a
acgao destas drogas.

Reacgdes adversas a medicamentos

Muitos eventos adversos devido a ingestao de acido acetilsalicilico séo relacionados
a dose.

Abaixo esta descrita uma lista de reagdes adversas que foram reportadas na
literatura.

Gerais: febre, hipotermia e sede.

Cardiovascular: disritmia, hipotensao e taquicardia.

Sistema nervoso central: agitacdo, edema cerebral, coma, confusao, tontura, dor
de cabecga, hemorragia intracraniana ou subdural, letargia e convulsdes.
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Fluidos e eletrolitos: desidratacdo, hipercalemia, acidose metabdlica e alcalose
respiratoria.

Gastrointestinal: dispepsia, sangramento gastrointestinal, ulceracao e perfuragéao,
nausea, vomito, elevagao transitéria das enzimas hepaticas, hepatite, sindrome de
Reye e pancreatite.

Hematoloégico: prolongamento do tempo de protrombina, coagulagéo intravascular
disseminada, coagulopatia e trombocitopenia.

Hipersensibilidade: anafilaxia aguda, angioedema, asma, broncoespasmo, edema
de laringe e urticaria.

Musculoesquelético: rabdomidlise.

Metabolismo: hiperglicemia e hipoglicemia (em criangas).

Reprodutivo: gravidez e trabalho de parto prolongado, bebés natimortos, baixo peso
do recém-nascido e sangramento antes e apos o parto.

Respiratério: aumento anormal dos movimentos respiratérios, edema pulmonar e
respiragcao excessivamente rapida.

Sentidos especiais: perda de audigdo e zumbido. Pacientes que frequentemente
apresentam perda de audicdo, podem ter dificuldade em perceber o zumbido.
Nestes pacientes, zumbido ndo pode ser usado como um indicador clinico de
salicilismo.

Urogenital: nefrite intersticial, necrose papilar, proteinuria, insuficiéncia renal e
faléncia renal.

Superdose

A superdose por salicilatos pode resultar de uma superdosagem aguda ou
intoxicagao crénica. Mesmo na auséncia de sinais ou sintomas de uma intoxicagéo,
procurar imediatamente um médico ou um Centro de Intoxicagdes.

Sinais e sintomas: em uma superdose aguda poderao ocorrer alteragdes graves do
equilibrio acidobasico que sao complicadas com hipertermia e desidratacao.
Alcalose respiratoria ocorre mais cedo enquanto a hiperventilagdo esta presente,
mas é rapidamente seguida por acidose metabdlica.

Hipoglicemia, erup¢des de pele, zumbido, nauseas, vomitos, disturbios visuais e
auditivos, cefaléia, tontura, confusdo e hemorragia gastrointestinal também podem
ocorrer.

Na intoxicac&o crbnica, podem ocorrer delirio, tremor dispnéia, sudorese, hipertermia
e coma.

O tratamento da intoxicacdo com o acido acetilsalicilico depende da extensédo, do
estagio e dos sintomas clinicos do quadro.

Em casos de intoxicagdo aguda, recomendam-se as medidas usuais para reduzir a
absorgao do principio ativo, para acelerar a excregao e monitorar o balango hidrico e
eletrolitico e para normalizar a temperatura e a atividade respiratéria.

EM CASO DE SUPERDOSE ACIDENTAL, PROCURAR AUXILIO MEDICO
IMEDIATAMENTE.

Armazenagem
Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da
umidade e do calor excessivo.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA
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