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ASPIRINA® C
&cido acetilsalicilico 400 mg
&cido ascorbico 240 mg

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes. Envelopes contendo 2 comprimidos efervescentes e embalagens
contendo 10 comprimidos efervescentes.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

acido acetilsalicilico............... 400 mg

acido ascorbico...........ccceu.e. 240 mg

Excipientes: bicarbonato de sddio, acido citrico, ciclamato de sodio, sacarina sodica e aroma de
limao.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A Aspirina® C efervescente é um analgésico (dores leves a moderadas) e antitérmico indicado para:

e 0 alivio sintomético da dor de cabega, dor de dente, dor causada por inflamagéo da garganta,
dor muscular, dor articular, dor nas costas (lombalgia);

e o alivio sintomético da dor e da febre causadas por gripes e resfriados.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O acido acetilsalicilico é um analgésico e antipirético utilizado para alivio sintomético de dores
leves a moderadas. Tem sido empregado como padrdo para comparacao e avaliacdo de novas
substancias da mesma classe.

O &cido ascorbico é uma vitamina hidrossoluvel que faz parte do sistema de prote¢do do organismo,
com acdo antioxidante. Também exerce papel particular no processo anti-inflamatorio e na funcéo
leucocitéria. Experimentos indicam que o &cido ascorbico exerce um efeito positivo na resposta
imunoldgica em humanos.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

» Propriedades Farmacodinamicas

O 4cido acetilsalicilico pertence ao grupo dos anti-inflamatérios nao esteroides com propriedade
analgésica, antipirética e anti-inflamatdria. Seu mecanismo de agdo baseia-se na inibicao
irreversivel da enzima ciclooxigenase envolvida na sintese de prostaglandinas.

O &cido acetilsalicilico, em doses orais de 0,3 a 1,0 g, € usado para o alivio da dor em estados febris
nado graves, tais como gripes e resfriados, para controle da temperatura e alivio das dores
musculares e articulares.

Também ¢é utilizado nos distarbios inflamatdrios agudos e crénicos tais como artrite reumatoide,
osteoartrite e espondilite anquilosante.

O é&cido acetilsalicilico também inibe a agregacdo plaquetéaria, bloqueando a sintese de tromboxano
A nas plaquetas. Por esta razéo, o acido acetilsalicilico é usado para varias indicagdes relativas ao
sistema vascular, geralmente em doses diarias de 75 a 300 mg.

O 4cido ascorbico € uma vitamina hidrossoluvel que faz parte do sistema de protecdo do organismo
contra espécies reativas de oxigénio e outros oxidantes de origem enddgena e exdgena. Também
exerce um papel particular no processo anti-inflamatério e na fungéo leucocitéria. Tanto
experimentos, in vitro como ex vivo indicam que o &cido ascorbico exerce um efeito positivo na
resposta imuno - leucocitaria em humanos.

O &cido ascorbico é essencial para a sintese da substancia basica intracelular (mucopolissacarideos)
que, junto com as fibras colagenas, é responsavel pela formacéo da parede capilar.

A adicdo de &cido ascérbico ao &cido acetilsalicilico melhora as medidas de danos gastrointestinais
e 0 estresse oxidativo. Tais beneficios podem propiciar um melhor perfil de tolerabilidade a
associagdo de acido acetilsalicilico e &cido ascorbico se comparado ao acido acetilsalicilico
isoladamente.

» Propriedades Farmacocinéticas

Apds administracdo oral, o acido acetilsalicilico é rapida e completamente absorvido no trato
gastrintestinal. Durante e apds a absorcao, o acido acetilsalicilico é convertido em acido salicilico,
seu principal metabdlito ativo. Os niveis plasmaticos maximos do acido acetilsalicilico sdo
atingidos ap6s 10 — 20 minutos e os do &cido salicilico apés 0,3 — 2 horas.

Tanto o &cido acetilsalicilico quanto o &cido salicilico ligam-se extensivamente as proteinas
plasmaticas e sdo rapidamente distribuidos por todo o organismo. O acido salicilico passa para o
leite materno e atravessa a placenta.

O é&cido salicilico é eliminado predominantemente pelo metabolismo hepatico. Seus metabdlitos sao
0 &cido salicildrico, o glicuronideo salicilico fendlico, o glicuronideo salicilacilico, o acido
gentisico e o &cido gentisurico.

A cinética de eliminac¢do do acido salicilico é dose-dependente, uma vez que o metabolismo é
limitado pela capacidade das enzimas hepaticas. A meia-vida de eliminacéo varia de 2 a 3 horas
apos doses baixas até cerca de 15 horas com altas doses. O &cido salicilico e seus metabolitos sdo
excretados principalmente por via renal.
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Ap0s ingestdo oral, o acido ascdrbico é absorvido no intestino, mais efetivamente no intestino
proximal, por um sistema de transporte ativo sodio-dependente. A absorcao ndo é proporcional a
dose: a medida que a dose oral diaria aumenta, a concentracao de acido ascorbico no plasma e em
outros fluidos corpdreos ndo aumenta proporcionalmente, mas tende a se aproximar de um limite
maximo.

O &cido ascorbico é filtrado nos glomérulos e reabsorvido nos tlbulos proximais por um processo
ativo sodio-dependente. Os principais metabolitos excretados na urina sdo o oxalato e o acido
dicetogulénico.

» Dados de seguranca pré-clinicos

O perfil de seguranca pré-clinico do acido acetilsalicilico e do acido ascorbico esta bem
documentado.

Nos estudos com animais, os salicilatos, em altas doses, provocaram dano renal, mas nao causaram
outras lesdes organicas.

O 4cido acetilsalicilico tem sido amplamente estudado in vitro e in vivo quanto & mutagenicidade.
Né&o foi observada nenhuma evidéncia relevante de potencial mutagénico ou carcinogénico.

Os salicilatos apresentaram efeitos teratogénicos em estudos com animais de espécies diferentes.
Foram descritos disturbios de implantacgdo, efeitos embriotoxicos e fetotoxicos, e comprometimento
da capacidade de aprendizado da prole ap0s exposic¢ao pré-natal.

4. CONTRAINDICACOES

— hipersensibilidade ao &cido acetilsalicilico, a outros salicilatos, ao &cido ascdrbico ou a
qualquer outro componente do produto;

— historico de asma induzida pela administracéo de salicilatos ou substancias com acao
semelhante, particularmente anti-inflamatorios néo esteroides;

— Ulcera gastrintestinal aguda;

— diatese hemorragica;

— insuficiéncia renal grave;

— insuficiéncia hepética grave;

— insuficiéncia cardiaca grave;

— associacdo com metotrexato em doses iguais ou acima de 15 mg/semana (veja item “6.
Interacdes Medicamentosas™);

— ultimo trimestre de gravidez (veja item “5. Adverténcias e Precaucdes”, subitem
Gravidez).

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

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
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Aspirina® C efervescente deve ser utilizada com cautela nos seguintes casos:

— hipersensibilidade a analgésicos, agentes anti-inflamatdrios, antirreumaéticos ou na
presenca de outras alergias;

— histdrico de ulceras gastrintestinais, incluindo Ulcera crbnica ou recorrente, ou
historico de sangramentos gastrintestinais;

— tratamento concomitante com anticoagulantes (veja item “6. Interagdes
medicamentosas”);

— pacientes com comprometimento da funcéo renal ou da circulagéo cardiovascular (por
exemplo: doenca reno-vascular, insuficiéncia cardiaca congestiva, deplecao de volume,
cirurgia de grande porte, sepsis ou eventos hemorrégicos graves), uma vez que o acido
acetilsalicilico pode aumentar o risco de comprometimento renal e insuficiéncia renal
aguda;

— comprometimento da fungdo hepética.

O &cido acetilsalicilico pode desencadear broncoespasmo e crises de asma ou outras reagdes
de hipersensibilidade. Os fatores de risco sdo: asma preexistente, rinite alérgica, pélipos
nasais ou doenca respiratoria cronica. Este conceito também se aplica para pacientes que
apresentem reac0es alérgicas (por exemplo: reagdes cuténeas, prurido e urticaria) a outras
substancias.

Devido ao seu efeito inibitorio da agregacéo plaquetéria, o qual persiste por varios dias apos a
administracao, o 4cido acetilsalicilico pode levar a um aumento da tendéncia a sangramentos
durante e apos intervencdes cirdargicas (inclusive cirurgias de pequeno porte, como por
exemplo, extracdes dentarias).

Em doses baixas, 0 &cido acetilsalicilico reduz a excrecao de &cido Grico podendo desencadear
crises de gota em pacientes predispostos.

Em pacientes que sofrem de deficiéncia grave de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD), o
acido acetilsalicilico pode induzir a hemélise ou anemia hemolitica. Dose elevada, febre ou
infecgdes agudas sao fatores que podem aumentar o risco de hemolise.

E recomendada cautela quanto ao uso de &cido ascorbico em pacientes com predisposicao
para nefrolitiase por oxalato de célcio ou nefrolitiase recorrente.

Cada comprimido efervescente de Aspirina® C efervescente contém 933 mg de sédio por
comprimido efervescente. Este valor deve ser levado em consideracdo ao determinar a dieta
em pacientes com restricdo de sodio.

» Criangas e adolescentes

Produtos contendo acido acetilsalicilico ndo devem ser utilizados por criancas e adolescentes
para quadros de infecgdes virais, com ou sem febre, sem antes consultar um médico. Em
determinadas doencas virais, especialmente as causadas por varicela e virus influenza A e B,
ha o risco da Sindrome de Reye, uma doen¢a muito rara, mas com possivel risco de morte,
gue requer intervencdo médica imediata. Embora a relacéo causal ndo tenha sido
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comprovada, o risco pode aumentar com o uso de acido acetilsalicilico. A ocorréncia de
vOmitos persistentes na vigéncia destas doencgas, pode ser sinal da Sindrome de Reye.

“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
doenga, associada a este medicamento.”

» Gravidez e amamentacao
- Gravidez
O uso do &cido acetilsalicilico é contraindicado no ultimo trimestre de gestacao, apresentando
categoria de risco na gravidez D para tal periodo. Durante os dois primeiros trimestres de
gestacdo, o acido acetilsalicilico deve ser utilizado com cautela, se realmente necessario,
apresentando categoria de risco na gravidez C para tal periodo.
“Este medicamento nado deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.”
A inibicdo da sintese das prostagladinas pode afetar adversamente a gravidez e/ou o
desenvolvimento embrionario/fetal. Dados de estudos epidemiolégicos levantam a questdo de
um aumento do risco de aborto e de malformacdes ap6s o uso de inibidores da sintese de
prostagladinas no inicio da gravidez. Acredita-se que o risco aumente com a dose e a duracéo
do tratamento. Os dados disponiveis nao confirmam qualquer associacao entre a ingestao do
acido acetilsalicilico e um aumento do risco de aborto. Para o &cido acetilsalicilico, os dados
epidemioldgicos disponiveis sobre malformagdes ndo sédo consistentes, mas ndo se pode excluir
um risco aumentado de gastroquise. Um estudo prospectivo com aproximadamente 14.800
gestantes expostas precocemente durante a gestagdo (1° ao 4° més) ndo demonstrou qualquer
associagdo com uma elevada taxa de malformacéo. Estudos em animais tém demonstrado
toxicidade reprodutiva (veja item “3. Caracteristicas Farmacoldgicas”, Dados de Seguranca
Pré-Clinicos).
Durante o primeiro e segundo trimestre da gravidez, medicamentos contendo &cido
acetilsalicilico ndo devem ser administrados, exceto se realmente necessarios. Durante o
primeiro e segundo trimestre da gravidez ou em mulheres que estejam tentando engravidar,
as doses e o tempo de tratamento com medicamentos contendo &cido acetilsalicilico devem ser
0S menores possiveis.
Durante o terceiro trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese de prostaglandinas
podem expor:
e ofetoa:
— toxicidade cardiopulmonar (com fechamento prematuro do ducto arterioso e
hipertensédo pulmonar);
— disfuncédo renal, que pode progredir para insuficiéncia renal com
oligohidramnio.
e amée e acrianga no final da gravidez a:
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0 possivel aumento do tempo de sangramento, um efeito antiagregante
plaquetério que pode ocorrer até mesmo apds doses muito baixas;
o0 inibicdo das contracdes uterinas provocando trabalho de parto prolongado.
Consequentemente, o acido acetilsalicilico é contraindicado durante o terceiro trimestre de
gestacao.

- Lactacédo

Os salicilatos e seus metabdlitos sdo excretados no leite materno em pequenas quantidades.
Como ndo foram observados até o momento efeitos adversos no lactente apds o uso eventual, a
interrupcdo da amamentacéo é geralmente desnecessaria. Entretanto, a amamentacéo deve
ser interrompida ou suspensa durante o uso regular (continuo) ou de altas doses deste
medicamento.

» Efeitos sobre a capacidade para dirigir veiculos e operar maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

» Interagdes contraindicadas

- Metotrexato em doses iguais ou maiores que 15 mg/ semana: aumento da toxicidade
hematoldgica do metotrexato (diminuicdo da depuracéo renal do metotrexato por agentes
anti-inflamatérios, em geral, e deslocamento do metrotexato, ligado as proteinas plasmaticas,
pelos salicilatos) (veja item *“4. ContraindicagGes™).

» Interacgbes que requerem precaucao para uso

- Metotrexato em doses inferiores a 15 mg/ semana: aumento da toxicidade hematolégica do
metotrexato (diminuicéo da depuracéo renal do metotrexato por agentes anti-inflamatorios
em geral e deslocamento do metotrexato, ligado as proteinas plasmaticas, pelos salicilatos).

- Anticoagulantes, tromboliticos/ outros inibidores da agregacdo plaquetaria/ hemostasia:
aumento do risco de sangramentos.

- Outros anti-inflamatoérios nao esteroides com salicilatos em altas doses: aumento do risco de
Ulceras e sangramento gastrintestinal devido ao efeito sinérgico.

- Inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRS):aumento do risco de sangramento
gastrintestinal alto devido a um possivel efeito sinérgico.

- Digoxina: aumento da concentracao plasmatica de digoxina devido a diminui¢do na excrecao
renal.
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- Medicamentos para diabetes como, por exemplo, insulina, sulfonilureias: aumento do efeito
hipoglicemiante por altas doses de acido acetilsalicilico via agcdo hipoglicémica do &cido
acetilsalicilico e deslocamento da sulfonilureia de sua ligacéo a proteina plasmatica.

- Diuréticos em associa¢@o com o acido acetilsalicilico em altas doses: diminuicéo da filtracao
glomerular por diminuicéo da sintese das prostaglandinas renais.

- Glicocorticoides sistémicos, exceto hidrocortisona usada como terapia de reposi¢ao na
doenca de Addison: diminuicao dos niveis de salicilato plasmético durante o tratamento com
corticosteroides e risco de sobredose de salicilato apés interrupcéo do tratamento, por
aumento da eliminagao de salicilatos pelos corticosteroides.

- Inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA) em associa¢do com o acido
acetilsalicilico em altas doses: diminuicéo da filtracao glomerular por inibicéo das
prostaglandinas vasodilatadoras. Além disso, diminuicao do efeito anti-hipertensivo.

- Acido valproico : aumento da toxicidade do &cido valproico devido ao deslocamento dos
sitios de ligagdo as proteinas.

- Alcool: aumento do dano & mucosa gastrintestinal e prolongamento do tempo de
sangramento devido a efeitos aditivos do &cido acetilsalicilico e do alcool.

- Uricosuricos como benzobromarona, probenecida: diminuic¢éo do efeito uricosurico
(competicao pela eliminacéo de acido Urico no tdbulo renal).

- Deferoxamina: o uso concomitante com acido ascorbico pode aumentar a toxicidade tecidual
do ferro, especialmente no coragdo, provocando descompensacao cardiaca.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°C) e proteger da umidade.
O prazo de validade do medicamento é de 36 meses a partir da data de sua fabricacao.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.”
“N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o0 em sua embalagem
original.”

» Caracteristicas Organolépticas

Aspirina® C comprimido efervescente sabor limao: comprimido branco, redondo e com aroma de
lim&o.

Umidade e calor alteram a cor do comprimido, tornando-o impréprio para o uso.

“Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.”
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“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.”
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Dissolver o comprimido efervescente em um copo com 4gua antes de tomar.

Adultos: 1 a 2 comprimidos efervescentes em dose Unica ou em intervalos a cada 4 a 8 horas. Nao
se deve exceder a dose maxima diaria de 4 g de acido acetilsalicilico.

Criangas a partir de 10 anos: 1 comprimido efervescente em dose Unica (correspondente a 400
mg de &cido acetilsalicilico).

A dose diaria recomendada de acido acetilsalicilico para criancas é geralmente cerca de 60 mg/kg,
dividida em 4 a 6 doses, isto é, cerca de 15 mg/kg a cada 6 horas ou 10 mg/kg a cada 4 horas.
Atencdo: para 0 uso em criancas, veja item “5. Adverténcias e precaucdes”.

Aspirina® C nédo deve ser administrada por mais de 3 a 5 dias sem consultar o0 médico ou cirurgido-
dentista.

9. REACOES ADVERSAS

Disturbios do trato gastrintestinal superior e inferior como sinais e sintomas de dispepsia, dor
gastrintestinal e abdominal, raramente inflamacao gastrintestinal, Ulcera gastrintestinal,
levando potencialmente, mas muito raramente a Ulcera gastrintestinal com hemorragia e
perfuragdo, com os respectivos sinais e sintomas clinicos e laboratoriais.

Devido a seu efeito inibitdrio sobre a agregacdo plaquetaria, o &cido acetilsalicilico pode estar
associado ao aumento do risco de sangramento. Foram observados sangramentos tais como
hemorragia operatdria, hematomas, epistaxe, sangramento urogenital 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 hipertensdo néo
controlada e/ ou em uso concomitante de agentes anti-hemostaticos), que, em casos isolados,
podem ter potencial risco de morte.

A hemorragia pode provocar anemia pés-hemorragica/ anemia por deficiéncia de ferro (por
exemplo, sangramento oculto), crénica ou aguda, com respectivos sinais e sintomas clinicos e
laboratoriais, tais como astenia, palidez e hipoperfusao.

Reac0es de hipersensibilidade com suas respectivas manifestacoes clinicas e laboratoriais
inclusive asma, reacgdes leves a moderadas que afetam potencialmente a pele, o trato
respiratorio, o trato gastrintestinal e o sistema cardiovascular, com sintomas tais como rash
cutaneo, urticaria, edema, prurido, rinite, congestdo nasal, alteracdes cardiorrespiratérias e,
muito raramente, reagdes graves, como choque anafilatico.

Disfuncéo hepatica transitoria com aumento das transaminases hepaticas tem sido relatada
muito raramente.

Ha relatos de comprometimento renal e insuficiéncia renal aguda.

Ha relatos de hemolise e anemia hemolitica em pacientes que sofrem de deficiéncia grave de
glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).
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Ha relatos de tinitos e tonturas, que podem ser indicativos de uma sobredose.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de NotificacGes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou
Municipal”.

10.SUPERDOSE

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

A intoxicacdo cronica por salicilatos pode ser insidiosa, uma vez que 0s sinais e sintomas ndo séo
especificos. A intoxicacdo cronica leve por salicilatos, ou salicilismo, normalmente ocorre somente
apos 0 uso repetido de altas doses. Os sintomas incluem tontura, vertigem, tinitos, surdez, sudorese,
néuseas e vomitos, dor de cabeca e confusdo podendo ser controlados pela redugdo da dose. Tinitos
podem ocorrer com concentragdes plasmaticas entre 150 e 300 mcg/mL. Reagdes adversas mais
graves ocorrem com concentrac@es acima de 300 mcg/mL.

A principal manifestacdo da intoxicacdo aguda por salicilato € uma alteragdo grave do equilibrio
acido - base, o qual pode variar com a idade e a gravidade da intoxicacdo. A apresentacdo mais
comum nas criangas € a acidose metabdlica. A gravidade da intoxicacdo ndo pode ser estimada
apenas pela concentracao plasmatica. A absorcao do acido acetilsalicilico pode ser retardada devido
a diminuigdo do esvaziamento géstrico, formacao de concregdes no estbmago, ou como resultado da
ingestdo de preparagGes com revestimento entérico. O tratamento da intoxicacéo por acido
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 excre¢do do
farmaco, bem como a restaurar o metabolismo &cido — base e eletrolitico.

Devido aos efeitos fisiopatoldgicos complexos da intoxicagdo por salicilatos, sinais e sintomas/
achados investigativos podem incluir:

Sinais e sintomas Achados investigativos | Medidas terapéuticas
Lavagem gastrica, administracao
Intoxicacdo leve a moderada repetida de carvéo ativado e
diurese alcalina forcada.
Taquipneia, hiperventilacdo e Alcalemia, alcaluria Manuseio de fluidos e eletrdlitos
alcalose respiratoria.
Diaforese

Néausea e vomitos

Lavagem gastrica, administragdes
Intoxicacdo moderada a grave repetidas de carvéo ativado,
diurese alcalina forcada e
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hemodialise nos casos graves

Alcalose respiratoria com acidose
metabolica compensatoria

Acidemia, acidiria

Manuseio de fluidos e eletrdlitos

Hiperpirexia

Manuseio de fluidos e eletrdlitos

Respiratdrios: desde
hiperventilacdo, edema pulmonar
ndo cardiogénico até parada
respiratoria e asfixia

Cardiovasculares: desde arritmias e
hipotensdo a parada cardiaca

por exemplo: pressdo
arterial, alteracdo do ECG

Perda de fluidos e eletrélitos:
desidratacdo, desde oliguria até
insuficiéncia renal

por exemplo:
hipocalemia,
hipernatremia,
hiponatremia e alteracéo
da funcdo renal

Manuseio de fluidos e eletrélito

Alteracdo do metabolismo da
glicose e cetose

Hiperglicemia,
hipoglicemia
(especialmente em
criancgas)

Aumento dos niveis de
cetona

Tinitos e surdez

Gastrintestinais: sangramento
gastrintestinal

Hematoldgicos: desde inibigdo da
agregacao plaquetéria até a
coagulopatias

por exemplo:
prolongamento do tempo
de protrombina,
hipoprotrombinemia

Neuroldgicos: encefalopatia toxica
e depressdo do Sistema Nervoso
Central com manifestacGes
variando desde letargia, e confuséo
até coma e convulsoes

H4 relatos na literatura de casos isolados de sobredose aguda e crénica de acido ascérbico.

A sobredose de &cido ascorbico pode provocar hemdlise oxidativa em pacientes com deficiéncia de
glicose-6-fosfato desidrogenase, coagulacao intravascular disseminada, niveis significativamente
elevados de oxalato no plasma e urina. Tem sido demonstrado que niveis aumentados da
concentracdo de oxalato levam a deposicdo de oxalato de calcio em pacientes em diélise.
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Além disso, vérios relatos demonstraram gue doses elevadas de vitamina C, por via intravenosa ou
oral podem provocar deposi¢do de oxalato de célcio e cristaldria de oxalato de céalcio em pacientes
com predisposicao para 0 aumento da agregacgdo de cristais, nefropatia tubulointersticial e
insuficiéncia renal aguda provocada por cristais de oxalato de célcio.

“Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.”
MS - 1. 0429.0037

Farm. Resp.: Dra. Dirce Eiko Mimura

CRF - SP n° 16532

Fabricado por: Bayer de México S.A. de C.V.
Lerma - México

Importado por: Bayer S.A.

Rua Domingos Jorge, 1.000 — Socorro — 04779-900 - Séo Paulo — SP
CNPJ 14.372.981/0001-02

SA{OBOD T131010

sac@bayer.com
www.bayerconsumer.com.br

“Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo 0s sintomas procure orientagéo
médica.”

VE0214-CCDS03

&
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Anexo B
Historico de alteracéo para a bula

Bula Profissional de Saude

Science for a Better Life

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/Notificagéo que altera

Dados das alteracdes de bulas

bula
Data Apresentac
Data do \° do Assunto eagg?e?] \° do Assunto de Itens de bula Versoes oes
expediente | expediente te expediente apro (VP/VPS) | relaciona
vacao das
Incluséo
Inicial de < « « Néo < «
27/06/2014 | 0509289142 | Texto de a IN ao | IN ao | IN ao | aplica N&o aplicavel IN ao | :\l ao |
Bula— RDC | @Plicavel | aplicave aplicave vel aplicave aplicave
60/12
1. ONDE, COMO E POR Envelopes
Notificacio Notificac&o QUANTO TEMPO POSSO com 2
25/09/2014 o de texto de . o de texto de | aplica ' VPS '
aplicavel bula — RDC aplicavel | aplicavel bula—RDC | vel _ _ _ embalagens
Dizeres legais (descricio do com 10
60/12 60/12 endereco do site fabricante). comprimidos
eferv.




	ASPIRINA® C
	ácido acetilsalicílico 400 mg
	APRESENTAÇÕES
	USO ORAL
	Uso adulto e pediátrico acima de 10 anos
	COMPOSIÇÃO
	4. CONTRAINDICAÇÕES

	Dissolver o comprimido efervescente em um copo com água antes de tomar.
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