Anexo A

ACETICIL

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Comprimido Mastigdvel

100 mg




ACETICIL
Comprimidos mastigdveis

100 mg

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aceticil

acido acetilsalicilico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimidos mastigdveis contendo 100 mg de 4cido acetilsalicilico cada: embalagem contendo 200 comprimidos.

USO ORAL

USO USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido mastigavel de 100 mg contém:
Acido acetilsalicilico.......c.ccevererrcrcrnncnnen. 100 mg
EXCIPIENteS q.S.Peevvevrenvenieieeeenieenienieenne. lcom mast

Excipientes: lactose hidratada, amido de milho, celulose microcristalina, talco, diéxido de silicio, sacarina, esséncia de
baunilha, croscarmelose sddica e corante amarelo tartrazina.

II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O ACETICIL esta indicado para:

* 0 alivio sintomatico de dores de intensidade leve a moderada, como dor de cabeca, dor de dente, dor de garganta, dor
menstrual, dor muscular, dor nas articulacdes, dor nas costas, dor da artrite;

* 0 alivio sintomdtico da dor e da febre nos resfriados ou gripes.



2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O 4cido acetilsalicilico € a substancia ativa deste medicamento, que pertence ao grupo de substincias anti-inflamatérias
ndo-esteroides, com propriedades anti-inflamatéria (atua na inflamacao), analgésica (atua na dor) e antitérmica (atua na
febre). O 4cido acetilsalicilico inibe a formagdo de substincias mensageiras da dor, as prostaglandinas, propiciando
alivio da dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O ACETICIL nao deve ser utilizado nas seguintes situacdes:

e Se for alérgico ao 4cido acetilsalicilico ou a salicilatos ou a qualquer dos ingredientes do medicamento, se
naotiver certeza de ser alérgico ao 4cido acetilsalicilico, consulte o seu médico;
* Asma bronquica;

Se tiver tendéncia para sangramentos;

Se tiver ulceras no estdbmago ou no intestino;

Se ja tiver tido crise de asma induzida pela administrag@o de salicilatos ou outras substincias semelhantes;
Se estiver em tratamento com metotrexato em doses iguais ou superiores a 15 mg por semana;

Se tiver alteragdo grave da fun¢do dos rins;

Se tiver alteragdo grave da fun¢do do figado;

Se tiver alteragdo grave da fun¢do do coragdo;

Se estiver no ultimo trimestre de gravidez.

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

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias

Nos casos seguintes, o0 ACETICIL sé6 deve ser usado em caso de absoluta necessidade e sob cuidados especiais.
Consulte um médico se alguma das situagdes abaixo for seu caso ou se j4 aplicou no passado. O uso deste medicamento
requer cuidados especiais, por exemplo, doses mais baixas ou intervalo maior entre as doses e controle médico, nas
seguintes situacdes:

Alergia a outros analgésicos, anti-inflamatdrios e antirreumaticos ou presencga de outras alergias;

Uso de medicamentos anticoagulantes como heparina e derivados da cumarina;

Asma bronquica;

Distirbios géastricos ou duodenais cronicos ou recorrentes e dlceras gastrintestinais;

Mau funcionamento do figado e rins, ou circulacdo prejudicada, como insuficiéncia grave do coracdo ou

sangramentos maiores;

e Pacientes submetidos a procedimentos cirtirgicos (inclusive cirurgias de pequeno porte, como extracdes
dentdrias), pois o 4cido acetilsalicilico pode levar a um aumento da tendéncia a sangramentos apds a cirurgia;

e Pacientes com predisposi¢do a gota;



e Pacientes com deficiéncia de G6PD (glicose-6-fosfato desidrogenase), doencga hereditdria que afeta as células
vermelhas do sangue, podendo induzir a hemodlise (destruicdao das células sanguineas) ou anemia hemolitica,
com risco aumentado nos casos de dose alta, febre ou infeccdes agudas.

Criancas e adolescentes

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

Em caso de doenca febril, o aparecimento de vomito prolongado pode ser sinal de sindrome de Reye, uma doenga que
pode ser letal, exigindo assisténcia médica imediata.

Gravidez e amamentaciao

Vocé deve informar seu médico a ocorréncia de gravidez durante tratamento prolongado com este medicamento. Nos
dois primeiros trimestres de gravidez, vocé sé deverd usar dcido acetilsalicilico por recomendac¢do médica em casos de
absoluta necessidade. Vocé ndo deve tomar este medicamento nos ultimos trés meses de gravidez por risco de
complicacdes para a mie e para o bebé durante o parto. Pequenas quantidades de 4cido acetilsalicilico e de seus
produtos de metabolismo passam para o leite materno. Como precaucdo, caso esteja amamentando ou planejando
amamentar, vocé devera consultar um médico antes de usar este medicamento.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

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

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Nao hd necessidade de recomendagdes especiais para o uso do produto em idosos, criancas ou grupos de risco, desde
que observadas as adverténcias, precaugdes e posologia mencionadas acima.

Precaucoes

Pacientes que sofrem de asma, de rinite alérgica sazonal, de p6lipos nasais ou de doengas cronicas do trato respiratorio,
principalmente se acompanhadas de sintomas de rinite alérgica sazonal, ou pacientes que sejam alérgicos a qualquer
tipo de analgésico/anti-inflamatério ou antirreumadtico, correm risco de sofrer crises de asma (asma por intolerincia a
analgésicos). O mesmo se aplica a pacientes que apresentam alergias a outras substancias como rea¢des de pele, coceira
e urticaria. Este medicamento ndo deve usado por muito tempo em doses altas sem aconselhamento de um médico ou
dentista. Analgésicos usados por longos periodos e em doses altas ndo recomendadas podem provocar dor de cabega,
que ndo deve ser tratada aumentando-se a dose do medicamento. Em geral, o uso habitual de analgésicos,
particularmente a combinac¢do de varios ingredientes ativos analgésicos, pode causar dano permanente nos rins, com
risco de causar insuficiéncia renal (nefropatia provocada por analgésicos).



Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reacdes de natureza alérgica, entre
as quais asma bronquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico.

Interacoes medicamentosas

Uso de ACETICIL com outros medicamentos, algumas substincias podem ter seu efeito alterado se tomadas com este
medicamento ou que podem influenciar o seu efeito. Esses efeitos também podem ser relacionados com medicamentos
tomados recentemente.

O 4cido acetilsalicilico aumenta:

O efeito de medicamentos anticoagulantes como derivado de cumarina e heparina;

O risco de hemorragia gastrintestinal se for tomada com dlcool ou medicamentos que contenham cortisona ou
seus derivados;

O efeito de certos medicamentos usados para baixar a taxa de agticar no sangue (sulfonilureias);

Os efeitos desejados e indesejados do metotrexato;

Os niveis sanguineos de digoxina, barbitiricos e litio;

Os efeitos desejados e indesejados de um grupo particular de medicamentos analgésicos/anti-inflamatérios e
antirreumaticos (nao-esteroides);

O efeito das sulfonamidas e suas associagdes;

O efeito do 4dcido valprdico.

O acido acetilsalicilico diminui:

A ac¢do de certos medicamentos que aumentam a excrecao de urina (antagonistas de aldosterona e diuréticos de
alca);

A a¢@o de medicamentos para baixar a pressdo arterial;

A acdo de medicamentos para o tratamento da gota, que aumenta a excre¢do de 4cido trico (por exemplo
probenecida, sulfimpirazona);

Vocé deve evitar tomar bebidas alcodlicas durante o uso deste medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

ACETICIL deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Niimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.



Caracteristicas fisicas e organolépticas

Comprimido circular, cor amarelo, uniforme, isento de particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Criancas de 6 meses a 1 ano: %2 a 1 comprimido

Criancas de 1 a 3 anos: 1 comprimido

Criancas de 4 a 6 anos: 2 comprimidos

Criancas de 7 a 9 anos: 3 comprimidos

Criancas de 9 a 12 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.

Em pacientes com mau funcionamento do figado e dos rins, deve-se diminuir as doses ou aumentar o intervalo entre
elas.

Os comprimidos de ACETICIL devem ser tomados com liquido, se possivel apds a ingestdo de alimentos. Ndo tome
este medicamento de estdmago vazio.

Este medicamento € indicado para o alivio de sintomas ocasionais. Nao trate dor ou febre com 4cido acetilsalicilico por
mais de 3 ou 4 dias sem consultar seu médico ou cirurgido-dentista.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacio do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?



Como qualquer medicamento, o ACETICIL pode provocar os seguintes efeitos indesejaveis:
Efeitos comuns: dor de estdmago e sangramento leve (micro-hemorragias);
Efeitos ocasionais: nduseas, vomitos e diarréia;

Casos raros: podem ocorrer sangramentos e ulceras do estobmago, reagdes alérgicas em que aparece dificuldade para
respirar e reagdes na pele, principalmente em pacientes asmdticos e anemia apds uso prolongado, devido ao
sangramento oculto no estdmago ou intestino;

Casos isolados: podem ocorrer alteragdes da funcdo do figado e dos rins, queda do nivel de agticar no sangue e reagdes
cutineas graves. Doses baixas de 4cido acetilsalicilico reduzem a excre¢do de 4cido drico e isso pode desencadear
ataque de gota em pacientes susceptiveis. O uso prolongado pode causar distirbios do sistema nervoso central, como
dores de cabega, tonturas, zumbidos, altera¢des da visdo, ou anemia devido a deficiéncia de ferro. Se ocorrer qualquer
uma dessas reacdes indesejdveis ou ao primeiro sinal de alergia, vocé€ deve parar de tomar este medicamento. Informe o
médico, que decidird quais medidas devem ser adotadas. Se notar fezes pretas, informe o médico imediatamente, pois é
sinal de séria hemorragia no estomago.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através de seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Se alguém tomar uma dose muito grande, poderdo ocorrer efeitos indesejdveis, como tontura e zumbido, sobretudo em
criancas em idosos. Esses sintomas podem indicar envenenamento grave. No caso de superdose, contate seu médico,
que decidird sobre as medidas necessdrias de acordo com a gravidade da intoxicagdo. Se possivel, leve a embalagem
com os comprimidos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
Registro MS — 1.0715.0069.005-1

Farmacéutico Responsavel: Wilson Colombo — CRF-SP 7878

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao médica.

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Rua Antonio Lopes, 134 — Jandira/SP

CNPJ: 44.010.4370001-81



Industria Brasileira

SAC 0800-7706632

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 13/08/2014.
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ACETICIL

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA IND. E COM. LTDA

Comprimido

500 mg

ACETICIL
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Comprimidos

500 mg

I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Aceticil

acido acetilsalicilico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO

Comprimidos contendo 500 mg de 4cido acetilsalicilico cada: embalagem contendo 500 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Acido acetilsalicilico..........o.ovververrerrerrrnennn. 500 mg
EXCIPIENLES Q.S.P. +eeevveevreeieeneeriieeeeeieesieeieeae 1 com

Excipientes: celulose microcristalina, croscarmelose sddica, talco e didxido de silicio.

II - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
ACETICIL estd indicado para:

¢ 0 alivio sintomdtico de dores de intensidade leve a moderada, como dor de cabeca, dor de dente, dor de
garganta, dor menstrual, dor muscular, dor nas articula¢des, dor nas costas, dor da artrite;

* 0 alivio sintomatico da dor e da febre nos resfriados ou gripes.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ACETICIL contém a substincia ativa acido acetilsalicilico, que pertence ao grupo de substincias anti-
inflamatdrias ndo-esteroides, com propriedades anti-inflamatoria (atua na inflamagao), analgésica (atua na
dor) e antitérmica (atua na febre). O 4cido acetilsalicilico inibe a formag@o de substidncias mensageiras da
dor, as prostaglandinas, propiciando alivio da dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ACETICIL ndo deve ser utilizado nas seguintes situagdes:

* hipersensibilidade (alergia) ao 4cido acetilsalicilico ou a outros medicamentos da mesma classe da
ACETICIL (salicilatos) ou a qualquer outro componente do medicamento. Se ndo tiver certeza de ser
alérgico ao 4cido acetilsalicilico, consulte o seu médico;

* histérico de crise de asma induzida pela administragdo de salicilatos ou outras substincias de agdo
semelhante, especialmente anti-inflamatdrios ndo-esteroidais;

e tlceras do estdbmago ou do intestino (tlceras gastrintestinais agudas);

* tendéncia para sangramentos (didtese hemorragica);

« alterac@o grave da fun¢do dos rins (insuficiéncia renal grave);

« alteragd@o grave da funcdo do figado (insuficiéncia hepética grave);

« alteragdo grave da funcdo do coragdo (insuficiéncia cardiaca grave);

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

* dltimo trimestre de gravidez (veja item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”, subitem
“Gravidez”).

“Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.”

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTQO?
Adverténcias e precaucoes
ACETICIL deve ser utilizada com cautela nos seguintes casos:

* hipersensibilidade (alergia) a outros analgésicos, anti-inflamatdérios, antirreumdticos e na presenca de
outras alergias;

* pacientes que tenham tido dlceras gastricas ou duodenais e histérico de sangramento gastrintestinal;

e tratamento concomitante com medicamentos anticoagulantes;
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* pacientes com funcionamento prejudicado do figado ou dos rins, ou circulagdo prejudicada, como
insuficiéncia grave do cora¢do ou sangramentos maiores;

* pacientes com asma preexistente, febre do feno, pdlipos nasais, doenga respiratdria cronica ou reacdes
alérgicas a outras substancias;

* pacientes submetidos a procedimentos cirtrgicos (inclusive cirurgias de pequeno porte, como extracdes
dentérias), pois o dcido acetilsalicilico pode levar a um aumento da tendéncia a sangramentos durante e
apos a cirurgia;

* pacientes com predisposi¢do a gota;

* pacientes com deficiéncia de G6PD (glicose-6-fosfato desidrogenase), doenca hereditdria que afeta as
células vermelhas do sangue, podendo induzir a hemdlise (destrui¢do das células sanguineas) ou anemia
hemolitica, com risco aumentado nos casos de dose alta, febre ou infec¢des agudas.

Criancas e adolescentes

A sindrome de Reye (uma doenca rara, mas muito séria associada primariamente a danos hepaticos ou
neurolégicos) foi observada em criangas afetadas por doengas virais e que estejam tomando 4cido
acetilsalicilico. Como resultado:

* Em certas doencgas virais, especialmente catapora e gripes, a administracdo de dcido acetilsalicilico a
criancgas ndo deve ser realizada sem a prévia consulta de um médico;

* Caso sinais de tontura ou desmaio, comportamento alterado ou vOmito ocorram em criancas sob
tratamento com acido acetilsalicilico, notificar imediatamente ao médico.

“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 este medicamento.”

Este medicamento ¢ indicado somente para criancas acima de 12 anos.

Gravidez e lactacao

Caso vocé esteja gravida ou amamentando, ou pensando em engravidar, solicite orientacio médica antes
de usar este medicamento.

- Gravidez:

Durante o primeiro e segundo trimestre de gravidez, o dcido acetilsalicilico ndo deve ser administrado a
menos que o médico informe que seu uso é claramente necessdrio. Caso o dcido acetilsalicilico seja
administrado a uma mulher que esteja tentando engravidar ou esteja gravida ha menos de 6 meses, a dose
e a duragdo do tratamento devem ser as menores possiveis.

2

O 4cido acetilsalicilico é contraindicado no ultimo trimestre de gravidez. Vocé ndo deve tomar este
medicamento no terceiro trimestre de gravidez, pois pode causar sérios prejuizos a crianga, com risco
especial as fun¢des renal e cardiopulmonar, mesmo apds a administracdo de apenas uma dose; € a mae,
com prolongamento do trabalho de parto e aumento no tempo de sangramento.
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Caso voce esteja administrando este medicamento durante a gravidez, converse com seu médico para que
sua condicao seja monitorada.

“Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.”

- Amamentacio:

Os salicilatos e seus metabdlitos passam para o leite materno. Como precaugdo, caso esteja amamentando
ou planejando amamentar, voc€ devera consultar um médico antes de usar este medicamento.

Efeitos sobre a capacidade para dirigir veiculos e operar maquinas.

ACETICIL nio afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar miquinas.

Interacoes medicamentosas

A seguir estdo listadas substancias, cujo efeito pode ser alterado se tomadas com ACETICIL ou que
podem influenciar o seu efeito. Esses efeitos também podem ser relacionados com medicamentos
tomados recentemente.

O uso concomitante de ACETICIL e metotrexato em doses iguais ou maiores que 15 mg/semana é
contraindicado.

O ACETICIL aumenta:

* 0 risco de sangramento pelo uso de medicamentos anticoagulantes, agentes antiagregantes plaquetérios
ou alcool;

* a toxicidade do metotrexato (quando utilizado em doses < 15 mg/semana) e do 4cido valproico;
* o risco de lesdo gastrintestinal pelo uso de outros anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES) ou alcool;

* 0 risco de sangramento gastrintestinal pelo uso de inibidores seletivos de recaptacdo da serotonina ou
AINES;

* 08 niveis sanguineos de digoxina;

* o efeito de determinados antidiabéticos, medicamentos para diminuir a taxa de aciicar no sangue (por
exemplo, insulina, sulfonilureia);

* 0 risco de superdose por salicilatos quando interrompido o tratamento com glicocorticoides sist€émicos.

O ACETICIL diminui a a¢éo de:

14



 certos medicamentos que aumentam a excrecdo de urina, como diuréticos e inibidores da enzima
conversora da angiotensina (ECA);

* alguns medicamentos para baixar a pressdo arterial, como os inibidores da enzima conversora da
angiotensina (ECA);

* medicamentos para o tratamento da gota, como benzobromarona e probenicida, que aumentam a
excrecdo de 4cido drico.

Portanto, ACETICIL ndo deve ser usado ao mesmo tempo com uma das substancias citadas acima sem
orientacao médica.

Evite tomar bebidas alcodlicas durante o uso de ACETICIL.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro
medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15 e 30°C) e proteger da luz e umidade, mantendo o produto em sua
embalagem original.

“Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.”
Caracteristicas fisicas e organolépticas

ACETICIL ¢ um comprimido circular, de cor branca, isento de particulas estranhas.

‘“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.”

“TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: 1 a 2 comprimidos. Se necessdrio, repetir a cada 4 a 8 horas. Nao se deve tomar mais de 8
comprimidos por dia.

Criancas a partir de 12 anos: 1 comprimido. Se necessdrio, repetir a cada 4 a 8 horas. Ndo se deve
administrar mais de 3 comprimidos por dia.

O ACETICIL deve preferencialmente ser administrado apds as refei¢des com bastante liquido.

O ACETICIL nio deve ser administrado por mais de 3 a 5 dias sem consultar seu médico ou cirurgido-
dentista.
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“Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacio do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu médico ou
cirurgido-dentista.”

No caso de administracdo acidental ou uso em criangas, veja o item “4. O que devo saber antes de usar
este medicamento? ”.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

“Em caso de diividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O uso de ACETICIL pode causar as seguintes reacdes adversas:

e distirbios do trato gastrintestinal como mé digestdo (dispepsia), dor gastrintestinal e abdominal,
raramente inflamacao gastrintestinal, tlcera gastrintestinal, podendo levar, mas muito raramente, a tlcera
gastrintestinal com hemorragia e perfuragio;

» aumento do risco de sangramento devido a seu efeito inibitério sobre a agregacdo plaquetdria, como
hemorragia intra e pds-operatdria, hematomas, sangramento nasal (epistaxe), sangramento urogenital
(pela urina e genitais) e sangramento gengival;

» foram raros a muito raros os relatos de sangramentos graves, como hemorragia do trato gastrintestinal e
hemorragia cerebral (especialmente em pacientes com pressdo alta ndo controlada e/ ou em uso
concomitante de agentes anti-hemostaticos), que em casos isolados podem ter potencial risco de morte;

* anemia pds-hemorrigica/ anemia por deficiéncia de ferro (por exemplo, sangramento oculto), a longo ou
curto prazo (cronica ou aguda), apresentando sintomas como fraqueza (astenia), palidez e diminui¢cdo da
circulag@o sanguinea (hipoperfusio);

* reagdes alérgicas (hipersensibilidade) como asma, reacdes leves a moderadas que potencialmente afetam
a pele, o trato respiratério, o trato gastrintestinal e o sistema cardiovascular, com sintomas tais como
erupgdes na pele (rash cutaneo), urticdria, inchago (edema), coceira (prurido), rinite, congestdo nasal,
alteracdes cardio-respiratdrias e, muito raramente, reacdes graves, como choque anafilético;

* mau funcionamento tempordrio do figado tem sido relatado muito raramente (disfuncdo hepdtica
transitéria com aumento das transaminases hepdticas);

* zumbidos (tinitos) e tonturas, que podem ser indicativos de sobredose;

* destrui¢do/rompimento das células sanguineas (hemdlise) e anemia hemolitica em pacientes que sofrem
de deficiéncia grave de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD);

» comprometimento dos rins e altera¢do da fung@o dos rins (insuficiéncia renal aguda).

“Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.”
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A toxicidade por salicilatos (doses acima de 100 mg/kg/dia por mais de 2 dias consecutivos podem ser
téxicas) pode resultar de intoxicacdo crdnica, terapeuticamente adquirida e de intoxicacdo aguda
(sobredose) com potencial risco de morte, que pode ser causada por ingestdo acidental em criangas ou
intoxicacdo acidental.

A intoxicacdo cronica por salicilatos pode ser insidiosa, ou seja, com sinais e sintomas ndo especificos. A
intoxicacdo crdnica leve por salicilatos, ou salicilismo, normalmente ocorre somente apds o uso repetido
de altas doses. Os sintomas incluem tontura, vertigem, zumbidos, surdez, sudorese, nduseas e vOmitos,
dor de cabeca e confusdo, podendo ser controlados pela reducio da dose. O zumbido pode ocorrer com
concentragcdes plasmdticas entre 150 e 300 mcg/mL. Reacdes adversas mais graves ocorrem com
concentracdes acima de 300 mcg/mL.

A principal manifestacdo da intoxicacdo aguda € a alteracdo grave do equilibrio 4cido - base, o qual pode
variar com a idade e gravidade da intoxica¢do. A apresentagdo mais comum nas criancas ¢ a acidose
metabdlica. A gravidade da intoxicacdo ndo pode ser estimada apenas pela concentragdo plasmatica. A
absor¢do do dcido acetilsalicilico pode ser retardada devido a diminui¢do do esvaziamento gastrico,
formacdo de concrecdes no estdmago, ou como resultado da ingestdo de preparacdes com revestimento
entérico. O tratamento da intoxicagdo por dcido acetilsalicilico é determinado por sua extensdo, estagio e
sintomas clinicos e de acordo com as técnicas de tratamento padrdo. Dentre as principais medidas deve-se
acelerar a excrecao do farmaco, bem como restaurar o metabolismo 4cido — base e eletrolitico.

Devido aos efeitos complexos no organismo causados pela da intoxicacdo por salicilatos, sinais e
sintomas podem incluir:

Intoxicacio leve a moderada

- aceleracdo do ritmo respiratério (taquipneia), aumento da quantidade de ar nos pulmdes
(hiperventilacdo), desequilibrio 4cido-base pelo aumento da quantidade de ar nos pulmdes (alcalose
respiratéria);

- transpiragdo excessiva (diaforese);
- njusea e vOmito.
Intoxicacio moderada a grave

- desequilibrio 4cido-base pelo aumento da quantidade de ar nos pulmdes (alcalose respiratéria) com
excesso de acidez no sangue (acidose metabdlica compensatdria);

- febre alta (hiperpirexia);

- manifesta¢des respiratdrias: desde aumento da quantidade de ar nos pulmdes (hiperventilacdo), edema
pulmonar ndo cardiogénico até parada respiratdria e sufocamento (asfixia);

- manifesta¢des cardiovasculares: desde alteracdo do ritmo do batimento do corag¢do (arritmias) e queda
da pressao sanguinea (hipotensdo) até parada cardiaca;

- perda de fluidos e eletrdlitos: desidratacdo, desde diminuicdo da producdo de urina (oligdria) até
insuficiéncia dos rins;

- alterag¢@o do metabolismo da glicose, cetose;
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- zumbido e surdez;
- manifesta¢des gastrintestinais: sangramento gastrintestinal;

- manifestacdes no sangue: variando desde inibi¢do da agregacdo plaquetdria até disturbios da coagulagdo
sanguinea;

- manifestacdes neuroldgicas: alteracdo cerebral (encefalopatia) téxica e depressdo do Sistema Nervoso
Central com manifestagdes variando desde estado mérbido (letargia) e confusdo até coma e convulsdes.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.”

III1 - DIZERES LEGAIS
Registro MS - 1.1075.0069.006-1

Farmacéutico Responsavel: Wilson Colombo — CRF-SP 7878

Siga corretamente o0 modo de usar, nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio médica.

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Rua Antonio Lopes, 134 — Jandira/SP

CNPJ: 44.010.4370001-81

Industria Brasileira

SAC 0800-7706632

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.
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Histérico de Alteraciao da bula

Anexo B

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera bula

Dados das alteracoes de bula

Niimero o . .
Data. do do Assunto Data. do N. flo Assunto Data dti Itens de Bula Versoes Apres.entagoes
expediente . expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
expediente

10457 -

SIMILAR —
Inclusao .

: Inicial de VP/VPS 00 e ;‘;[gom fil

Texto de P

Bula - RDC

60/12

20



