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IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido revestido 650 mg + 65 mg: embalagem contendo 100 comprimidos revestidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido contém:

ACIAO ACELIISANICTHTO ... e 650 mg
cafeina 65 mg

Excipientes: amido, celulose microcristalina, 6leo de ricino hidrogenado, hipromelose e macrogol.
INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
FONTOL é um analgésico e antitérmico indicado nos casos de dor moderada, dores de cabeca, dor de dente, dor abdominal e pélvica,
enxaqueca, sintomas da gripe, sintomas do resfriado, febre, dores reumaticas e neuralgias.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A potencializacdo dos efeitos analgésicos do 4cido acetilsalicilico pela associagdo com a cafeina foi estudada e comprovada em varios
estudos com animais, caracterizando que esta potencializagdo ndo é uma consequéncia de agdes farmacocinéticas, mas provavelmente
de uma interacdo farmacodinamica.

Engelhardt e cols. estudaram as interagdes do &cido acetilsalicilico com a cafeina do ponto de vista da farmacologia experimental com
referéncia as propriedades analgésica, anti-inflamatoria e antipirética. Os efeitos inibitdrios do &cido acetilsalicilico sobre a biossintese
de prostaglandinas em uma preparagdo de cicloxigenase originada de cérebro bovino in vitro ndo foram afetados pela adicédo de
cafeina. Por outro lado a adicdo da cafeina aumenta os efeitos antinociceptivos do &cido acetilsalicilico em ratos e camundongos,
assim como o efeito antiexsudativo agudo do AAS no edema da pata do rato induzido pela carregenina. O aumento da atividade
locomotora causado pela cafeina no rato ndo é modificado pelo &cido acetilsalicilico, nem o efeito antipirético em animais
normotérmicos. Os efeitos ulcerogénicos do acido acetilsalicilico no estdmago do rato ndo sdo afetados pela adicdo de cafeina. Da
mesma forma, os niveis plasmaticos. Os dados obtidos no estudo permitiram concluir que a cafeina quando dada em combinagéo com
o0 4cido acetilsalicilico mostram que a cafeina apresenta efeitos analgésicos adjuvantes. Os resultados do experimento contradiz a ideia
de que a combinacdo de acido acetilsalicilico com cafeina seja mais toxico, mas confirma que a associacdo produz vantagens com
relacdo a eficacia e tolerancia.

Referéncia bibliografica
Engelhardt G, Mauz AB, Pairet M. Role of caffeine in combined analgesic drugs from the point of view of experimental
pharmacology. Arzneim-Foorsh/Grug Res 1997; 47 (11) 917-27.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

FONTOL é uma associacéo de acido acetilsalicilico e cafeina. O acido acetilsalicilico € um analgésico de reconhecida eficécia no
alivio de dores menores a moderadas, e é também um antitérmico.

O écido acetilsalicilico pode exercer seu efeito analgésico através de agdo periférica, por blogueio do impulso da dor, e por agéo
central, possivelmente no hipotalamo. A agdo periférica pode ser predominante e envolve a inibi¢do da sintese de prostaglandinas e,
possivelmente, inibigdo de outras substancias, as quais sensibilizam os receptores da dor a estimulos mecénicos ou quimicos.

O efeito antitérmico pode ser produzido por agdo no centro termoregulador hipotalamico, para produzir vasodilatagdo periférica e
aumento do fluxo sanguineo cuténeo, suor e perda de calor.

A cafeina, um estimulante suave do sistema nervoso central, é indutor da vasoconstri¢do cerebral, que diminui o fluxo sanguineo e a
tensdo do oxigénio no cérebro, podendo contribuir diretamente no alivio de vérios tipos de dores de cabega. Estudos cientificos
comprovam também, que a cafeina aumenta a poténcia analgésica do acido acetilsalicilico.

Propriedades farmacocinéticas

Os efeitos farmacocinéticos da cafeina sobre a biodisponibilidade do 4cido acetilsalicilico foram avaliados por Thithapandha e por
Yoovathaworn e cols. em 12 voluntarios sadios, em um estudo duplo-cego cruzado. Os participantes receberam 650 mg de aspirina ou
650 mg de aspirina associados com 120 mg de citrato de cafeina (correspondendo a 60 mg de cafeina base), com um periodo de
washout de duas semanas.

Thithapandha verificou que a cafeina determinou um aumento significante na taxa de niveis plasmaticos e na concentragdo maxima de
salicilato no plasma em cerca de 31% e 17%. Provavelmente a diferenca entre os dois estudos que utilizaram metodologias similares
se deve a diferencas interindividuais e ao fato de o primeiro estudo ter contado com quatro voluntérios do sexo feminino.

4. CONTRAINDICAGCOES

Este medicamento é contraindicado em casos de Ulcera hemorragica, estados hemorréagicos, hemofilia, angioedema, anafilaxia, pdlipo
nasal associado a asma, trombocitopenia, problemas cardiacos graves e hipertensdo. Também ¢é contraindicado em casos de
hipersensibilidade a cafeina, acido acetilsalicilico ou outros anti-inflamatérios ndo esteroides ou a qualquer componente da férmula.
Né&o deve ser administrado no primeiro trimestre da gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUQOES
Gerais



Este medicamento deve ser usado com cautela em pacientes com problemas gastrintestinais ativos, funcdo renal ou hepatica
comprometida, problemas de coagulagdo, discrasias sanguineas, deficiéncia de vitamina K, terapia anticoagulante ou infarto recente
do miocérdio.

Gravidez e lactagédo

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe imediatamente seu médico em caso
de suspeita de gravidez.

Apenas pequenas doses de &cido acetilsalicilico e de seus produtos de metabolismo passam para o leite materno. Informe ao médico se
estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo do médico ou do cirurgido-dentista.

Pediatria

Criangas e adolescentes ndo devem utilizar este produto para catapora ou sintomas gripais antes de consultar um médico sobre a
Sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenca associada a esse medicamento. Este medicamento é indicado para criangas acima de
12 anos de idade.

ldosos
Pacientes idosos devem utilizar doses menores porque sdo mais susceptiveis aos efeitos téxicos dos medicamentos.

6. INTERA(;OES MEDICAMENTOSAS
O éacido acetilsalicilico aumenta o efeito da varfarina e de outros anticoagulantes, sulfonilureias e mototrexato. O acido acetilsalicilico
diminui o efeito dos esteroides.

Interferéncia em exames laboratoriais
O 4cido acetilsalicilico pode interferir nos exames de coagulagdo e exames da tireoide.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da umidade.
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
Né&o use 0 medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido revestido branco oblongo, biconvexo, contendo ndcleo branco.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tome FONTOL (&cido acetilsalicilico + cafeina) com um copo de &gua, durante ou apds as refeicoes.
A posologia recomendada é de:

Adultos: 1 comprimido a cada 6 horas.

Criangas maiores de 12 anos: 1 comprimido de acordo com o indicado pelo médico.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Pode ocorrer broncoespasmo (contragdo dos bronquios). O broncoespasmo induzido pelo &cido acetilsalicilico pode ser mais frequente
em pacientes com a “triade de aspirina” (apresentam sensibilidade ao acido acetilsalicilico, asma e pélipo nasal (inflamagdo na
cavidade nasal)).

Casos de dispneia (falta de ar), urticéaria (lesdes na pele que geralmente cocam), angioedema (inchago na pele) e erupcdes cutaneas
(lesBes na pele) podem ocorrer.

Disturbios gastrintestinais como Ulcera péptica (lesdo no estdmago ou na parte inicial do intestino), nauseas (enjoo), vomitos, azia e
dor abdominal. Raramente podem ocorrer tontura, zumbido no ouvido e perda de audicéo.

A cafeina pode levar a ins6nia, agitacéo, taquicardia e queixas gastrintestinais.

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

10. SUPERDOSAGEM

Sinais e sintomas de superdose incluem zumbido, perda de audicéo, diminuicao da viséo, dor de cabega, tontura, confusdo, sonoléncia,
nausea, vomito e diarreia.

O tratamento pode incluir esvaziamento do estdmago por emese ou lavagem gastrica; administracdo de carvdo ativado; monitorizacéo
das funcgdes vitais; correcdo de hipotermia, dos desequilibrios eletroliticos e acidobésico; monitorizagcdo da concentragdo sérica do
salicilato; inducdo de diurese alcalina para aumentar a excrecdo do &cido acetilsalicilico; monitorizagdo do edema pulmonar;
tratamento de convulsdes; administragdo de vitamina K1, em casos de hemorragia.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE ORIENTAGAO
MEDICA.
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Anexo B

Histérico de Alteracao para a Bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da petigdo/notificacéo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentacdes
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP /VPS) relacionadas
10458 - 10458 -
MEDICAMENTO MEDICAMENTO
Gerado no NOVO - Gerado no NOVO - o VP Comprimido
18/06/2014 momento do Incluséo Inicial 18/06/2014 momento do Incluséo Inicial 18/06/2014 Versdo inicial VPS revestido
peticionamento | de Texto de peticionamento | de Texto de 650 mg + 65 mg
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12




