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Analgesin®

acido acetilsalicilico

APRESENTACAO
Comprimido 100mg
Embalagem contendo 200 comprimidos.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 100mg contém:

ACIdO ACELIlSAlICIIICO. ...t 100mg
o] o] (=] a1 (ST o TS o O PP RRUURPPPPPP lcomprimido
Excipientes: croscarmelose sbdica, ciclamato d@sodrante amarelo de tartrazina, acido
estearico, vanilina, manitol, celulose microcrisial sacarina sodica e didxido de silicio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O Analgesiff é usado em doses orais de 0,3 a 1,0g para o d#sidores musculares e das
articulagdes. Também € usado nos distarbios inflanmes agudos e cronicos, tais como
artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite #ngante. O Analgesfhtambém inibe a
agregacao plaquetéria, blogueando a sintese dbds@na A2 nas plaguetas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

As doencas crbnicas ndo transmissiveis (DCNT) saprircipal causa de morte,
incapacidade prematura e por um grande numero tdenagdes hospitalares. Por esse
motivo, muitos esforcos tém sido empregados padazie a morbimortalidade dessas
doencas cardiovasculares, como a modificacdo do dstvida, com o incentivo a pratica
de atividade fisica, dieta saudavel e a cessacatalsgismo, além do controle das
principais doengas que atuam como fatores de resmop hipertenséo arterial sistémica
(HAS), diabetes mellitus e dislipidemia. Fora isso, alguns estudos demaasirgue 0 uso

de acido acetilsalicilico, tanto na prevencao priangpessoas com idade acima de 40 anos
com pelo menos dois fatores de risco: HAi@betes mellitus e/ou dislipidemia), quanto na
prevencdo secundaria (pacientes com historia de AMDEémico, infarto agudo do
miocéardio e/ou conangina pectoris) pode levar a uma importante reducdo de eventos
cardiovasculares, que pode ser de até 40%.

Estima-se que 80% dos diabéticos morrerdo deviédwedtos cardiovasculares. Assim
sendo, o tratamento dos fatores de risco (FR) énesd na reducédo desses indices. Uma
parte desse tratamento pode ser a utilizacdo degeedgantes plaquetarios, nomeadamente,



o acido acetilsalicilico. Em estudos clinicos msdios com pacientes diabéticos nao se
observaram diferencas estatisticamente signifiaaténtre os grupos acido acetilsalicilico e
placebo relativamente a ocorréncia de eventos masiculares. Porém, observou-se uma
reducdo significativa de enfarte de miocardio nosiéns e do acidente vascular cerebral
nas mulheres, em estudos de populacdes aparenéesamrtaveis, em que os subgrupos
dos diabéticos tiveram igual beneficio.

Durante um estudo realizado nos Estados Unidogretns-se o aumento do volume de
consultas ambulatoriais de pacientes classificatoso sendo de alto risco para futuros
eventos cardiovasculares, e também aqueles comdadercomo situacdo de risco
intermediario. O numero de visitas de pacientesltterisco aumentou em 33%, de 44,2
milhdes em 1993-1994 para 58,8 milh6es em 2001-200/1mero de visitas de pacientes
de risco intermediario em que um diagnostico de fdivbbservado mais do que duplicou,
de 40,5 para 83,3 milhdes, e para aqueles compiodltiatores de risco, 0 aumento foi de
57%, de 70,2 para 110,4 milhdes. O numero de sigia pacientes de baixo risco
aumentou 23%, passando de 975,4 milhdes para 1lifieh Ao longo do tempo, esse
estudo mostrou substancialmente a utilizacdo dinéagetilsalicilico na categoria de risco
mais elevado e intermédio, com uma melhoria noslrggavista a partir de 1999-2000. A
probabilidade de uso de acido acetilsalicilico pglacientes em 1993-1994 foi de 21,7%
para a categoria de alto risco, de 3,5% para omerias diabéticos e de 3,6% para a
categoria de risco intermediario. As probabilidagesa as trés categorias de risco
oscilaram, mas permaneceu essencialmente inaltedma1999-2000. Aumentos
significativos foram notados em 2001-2002 e pews&n 2003. A probabilidade de uso de
acido acetilsalicilico em 2003 foi de 32,8% pareategoria de alto risco, 11,7% para o
diabético, e de 16,3% para a categoria de riseonmgdiario. O uso do &cido acetilsalicilico
permaneceu entre 1% e 3% nas visitas de pacieptdmigo risco (STAFFORD; MA;
MONTI, 2005).

1. VIANNA, C. A.; GONZALEZ, D. A.; MATIJASEVICH, A. Utilizacdo de é&cido
acetilsalicilico (AAS) na prevencdo de doencas iogedculares: um estudo de base
populacional. Cadernos de Saude Publica, Rio deirda28 (6):1122-1132, jun,2012.

2. MACHADO, R. Prevencéao Primaria das Doencas ©agdiculares no Diabetes: o Papel
do Acido Acetilsalicilico. Instituto de Ciénciasd®nédicas Abel Salazar/Centro Hospitalar
do Porto, EPE, 2008.

3. STAFFORD, R.S.; MONTI, V.; MA, J. Underutilizan of aspirin persists in US
ambulatory care for the secondary and primary priégme of cardiovascular disease. PLOS
Medicine, V. 2, 12. ed., California, United StatdsAmerica, December, 2005.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

-Propriedades farmacodinamicas

O acido acetilsalicilico inibe a agregacéao plaqueetdloqueando a sintese do tromboxano
A2 nas plaguetas. Seu mecanismo de acdo baseia-saibicdo irreversivel da
cicloxigenase (COX-1). Esse efeito inibitorio é essplmente acentuado nas plaquetas,
porque estas ndo sdo capazes de sintetizar novapssa enzima. Acredita-se que o acido
acetilsalicilico tenha outros efeitos inibitoriosbse as plaquetas. Por essa razdo é usado
para varias indicacdes relativas ao sistema vascula

O acido acetilsalicilico pertence ao grupo dos &mws anti-inflamatorios ndo esteroidais,
com propriedades analgésicas, antipiréticas dardtdimatorias.



Altas doses orais sdo usadas para o alivio da das efeccbes febris menores, tais como
resfriados e gripe, para a reducdo da temperatwabivie das dores musculares e das
articulagbes e distarbios inflamatorios agudos @nicos, tais como artrite reumatoide,
osteoartrite e espondilite anquilosante.

-Propriedades farmacocinéticas

Ap6s a administracéo oral, o Analgésia rapido e completamente absorvido pelo trato
gastrintestinal. Durante e apés a absorcédo, o &udulsalicilico € convertido em &cido
salicilico, seu principal metabdlito ativo. Os néveplasmaticos maximos de acido
acetilsalicilico sdo atingidos apos 10 a 20 mingoss de acido salicilico apés 0,3 a 2
horas. Tanto o acido acetilsalicilico como o acg#dicilico ligam-se amplamente as
proteinas plasméticas e sdo rapidamente distribladtodas as partes do organismo. O
acido salicilico passa para o leite materno e assw a placenta. O &cido salicilico €
eliminado principalmente por metabolismo hepétios; metabdlitos incluem o &cido
salicilurico, o glicuronideo salicilfendlico, o glironideo salicilacilico, o acido gentisico e
0 acido gentisurico. A cinética da eliminacdo did@salicilico € dependente da dose, uma
vez que o metabolismo é limitado pela capacidadeedaimas hepaticas. Desse modo, a
meia-vida de eliminagéo varia de 2 a 3 horas apéegbaixas até cerca de 15 horas com
doses altas. O &cido salicilico e seus metabd&sifms excretados principalmente por via
renal.

-Dados de seguranca pré-clinicos

O perfil de seguranca pré-clinico do acido acditlgi@o esta bem documentado. Nos
estudos com animais, os salicilatos causaram darad em altas doses, mas nenhuma outra
lesé@o organica.

O é&cido acetilsalicilico tem sido extensamente degta in vitro e in vivo quanto a
mutagenicidade. N&o foi observado nenhum indidievamte de potencial mutagénico. O
mesmo se aplica para os estudos de carcinogerecidan estudos com animais de
diferentes espécies, os salicilatos apresentaraitogteratogénicos.

Apoés a exposicdo durante o periodo pré-natal, fodascritos efeitos embriotoxicos e
fetotoxicos, distirbios de implantacdo e dificulelath capacidade de aprendizado dos
descendentes.

4. CONTRAINDICACOES

O Analgesift ndo deve ser utilizado nos seguintes casos:

-Hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico, atros salicilatos ou a qualquer outro
componente do produto;

-Histérico de asma induzida pela administracdo aleilatos ou substancias com acédo
similar, principalmente farmacos anti-inflamatori@ esteroidais;

-Ulceras gastrintestinais agudas;

-Diatese hemorragica;

-Insuficiéncia renal grave;

-Insuficiéncia hepatica grave;

-Insuficiéncia cardiaca grave;

-Combinacdo com metotrexato em dose de 15mg/semamaais (veja item “Interagdes

medicamentosas”);

-Ultimo trimestre de gravidez (veja subitem “Graaat).

Categoria D



Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso gaspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

O Analgesift deve ser usado com cautela nos seguintes casos:

-Hipersensibilidade a analgésicos, anti-inflamatou antirreumaticos;

-Historico de Ulceras gastrintestinais, incluindeeta cronica ou recidivante ou histérico
de sangramentos gastrintestinais;

-Uso concomitante de &cido acetilsalicilico e nret@to em doses iguais ou maiores que
15mg/semana € contraindicado.

-Anticoagulantes, por exemplo, cumarina e hepaumaentando o risco de sangramento;
-Em pacientes com insuficiéncia renal ou pacieotes insuficiéncia cardiovascular, uma
vez que o &cido acetilsalicilico pode aumentaisooride dano renal ou insuficiéncia renal
aguda;

-Em pacientes que sofrem com deficiéncia de G6RIBofg-6-fosfato desidrogenase),
doenca hereditaria que afeta as células vermelhasngue, podendo induzir a hemalise
(destruicdo das células sanguineas) ou anemia ttigaotom risco aumentado nos casos
de dose alta, febre ou infec¢bes agudas;

-O &cido acetilsalicilico pode desencadear bromassso e induzir ataques de asma ou
outras reacoes de hipersensibilidade;

-Em doses baixas, o acido acetilsalicilico redwexerecdo do acido urico. Essa reducéo
pode desencadear crises de gota em pacientesgusos,

-Produtos contendo acido acetilsalicilico ndo deveemn utilizados por criancas e
adolescentes para quadros de infeccdes virais cosem febre, sem antes consultar um
médico. Em certas doencas virais, especialmentawsadas por varicela e virus influenza
A e B, harisco da Sindrome Beye, uma doenca muito rara, mas com potencial risca pa
a vida do paciente, que requer acdo médica imediatasco pode aumentar quando o
acido acetilsalicilico € administrado concomitargate na vigéncia desta doenca embora a
relacdo causal ndo tenha sido comprovada. Vomésgbentes na vigéncia destas doencas
podem ser um sinal de SindromeRige.

Criancas e adolescentes

CRIANCAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE MEDICA MENTO
PARA CATAPORA OU SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDI CO SEJA
CONSULTADO SOBRE A SINDROME DE REYE, UMA RARA, MAS GRAVE
DOENCA ASSOCIADA A ESTE MEDICAMENTO.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e efar maquinas

N&o se observaram efeitos sobre a capacidadeidie @d#iculos e operar maquinas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

N&o h& necessidade de recomendacdes especiars pswado produto em idosos, criancas
ou grupos de risco, desde que observadas as atbiasié precaucdes e posologia
mencionadas.

Gravidez

A inibicdo da sintese de prostaglandinas pode ratelaersamente a gravidez e/ou o
desenvolvimento embrio/fetal. Dados de estudos eepmogicos consideram a
possibilidade de aumento do risco de aborto e dmacdes apds o0 uso de inibidores da
sintese de prostaglandinas no inicio da gravideredita-se que o risco aumente com a
dose e a duracdo do tratamento. Os dados dispgniéiei revelam nenhuma associacao



entre 0 uso deste medicamento e 0 aumento dodesatorto. Os dados epidemioldgicos
disponiveis para este medicamento, sobre malfor@sag@o sdo consistentes, mas ndo se
pode excluir o aumento do risco de gastrosquise.ddtudo prospectivo com cerca de
32.000 pares mae-filho expostos precocemente @urargestacdo (1° ao 4° més) nao
demonstrou qualquer associacdo com um indice aledad malformacdes. Durante a
gravidez, os salicilatos devem ser tomados somapés rigorosa avaliacdo de risco-
beneficio. Nos ultimos 3 meses de gravidez, a adtragdo de salicilatos em altas doses
(>300mg por dia) pode levar a um prolongamento eldodo gestacional, a fechamento
prematuro doductus anteriouse inibicdo das contracdes uterinas. Observou-se uma
tendéncia a aumento de hemorragia tanto na mée camanca.

Categoria D

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso daspeita de gravidez.

Lactacao

Como precaucgdo, caso esteja amamentando ou pldoe@mamentar, vocé devera
consultar um médico antes de usar este medicamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagcbes contraindicadas:

-metotrexato em doses de 15mg/semana ou mais: Aardartoxicidade hematologica de
metotrexato (diminuicdo da depuragdo renal do metato por agentes anti-inflamatérios
em geral e deslocamento do metotrexato de suadtigaa proteina plasmatica pelos
salicilatos) (veja item “Contraindicacdes”);

Combinacdes que requerem precaucgdes para 0 uso:

-metotrexato em doses inferiores a 15mg/semana:

Aumento da toxicidade hematoldgica do metotrexdimifiuicdo da depuracéo renal do
metotrexato por agentes anti-inflamatdrios em gemé¢slocamento do metotrexato de sua
ligagdo na proteina plasmatica pelos salicilatos);

-Anticoagulantes, tromboliticos/ outros inibidodesagregacao plaquetaria/hemostase:
Aumento do risco de sangramento;

-Outros anti-inflamatorios ndo esteroidais comclatios em doses elevadas:

Aumento do risco de Ulceras e sangramento gastimaé devido ao efeito sinérgico;
-Inibidores seletivos da recaptacao de serotor8&8&R(s):

Aumento do risco de sangramento gastrintestinarsuppossivelmente em raz&o do efeito
sinérgico;

-Digoxina:

Aumento das concentracdes plasmaticas de digorinfmecdo da diminuicdo da excrecao
renal;

-Antidiabéticos, por exemplo, insulina e sulfondias:

Aumento do efeito hipoglicemico por altas dose#\dalgesirf por aco hipoglicémica do
acido acetilsalicilico e deslocamento da sulfoeilr de sua ligacdo nas proteinas
plasméticas;

-Diuréticos em combinacdo com Analg&sem altas doses:

Diminuicao da filtracdo glomerular por diminuicéa sintese renal de prostaglandina;
-Glicocorticoides sistémicos, exceto hidrocortisarsada como terapia de reposicdo na
doenca de Addison:



Diminuicdo dos niveis de salicilato plasmatico digeo tratamento com corticosteroides e
risco de superdose de salicilato apés interrupgédratamento, devido ao aumento da
eliminagéo de salicilatos pelos corticosteroides;

-Inibidores da enzima conversora de angiotensi@AjEem combinacdo com AnalgeSin
em altas doses:

Diminuicao da filtracdo glomerular por inibicdo dasstaglandinas vasodilatadoras. Além
de diminuicéo do efeito anti-hipertensivo;

-Acido valproico:

Aumento da toxicidade do acido valproico devidodaslocamento dos sitios de ligagéo
com as proteinas.

-Alcool:

Aumento do dano a mucosa gastrintestinal e proloegéo do tempo de sangramento
devido a efeitos aditivos do AnalgeSia do alcool;

-Uricosuricos como benzbromarona, probenecida:

Diminuicao do efeito uricosurico (competicdo naniacdo renal tubular do acido Urico).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamentiem validade de 24 meses a partir da data de &féiic

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do produto:Circular de cor amarela com odor e sabor de Haanil
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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 intervaload@hbras, se necessario até um maximo
de 3 doses por dia.

Em pacientes com mau funcionamento do figado aidesdeve-se diminuir as doses ou
aumentar o intervalo entre elas.

Tomar preferencialmente apos as refeicoes.

9. REACOES ADVERSAS

Efeitos gastrintestinais: dor abdominal, azia, nausea, vomita, Ulcera e gD
gastroduodenal. Hemorragia gastrintestinal ocultaevidente (hematémese, melena) que
pode causar anemia por deficiéncia de ferro. Bpsede sangramento é mais comum
guando a posologia € maior. Foram descritos cassadios de perturbacdes da funcéo
hepética (aumento da transaminase);



Efeitos sobre o sistema nervoso centratontura e zumbido, que geralmente indicam
superdose;

Efeitos hematoldgicosdevido ao efeito sobre a agregacéo plaquetariayadgasift pode

ser associado com aumento do risco de sangramento;

Reacdes de hipersensibilidade;por exemplo, urticaria, reacfes cutaneas, reacdes
anafilaticas, asma e edemaQidancke.

Em casos de eventos adversos, notifigue ao Sisten& Notificagbes em Vigilancia
Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.go\br/hotsite/notivisa/index.htm,

ou para a Vigilancia Sanitéaria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE

A intoxicacdo em idosos e, sobretudo em criancapges (superdose terapéutica ou
envenenamento acidental, que é frequente) deversgta, pois pode ser fatal.
Sintomatologia: Intoxicagdo moderada — zumbidosae#io de perda de audicdo, dor de
cabeca, vertigem e confusdo mental. Esses sintpatEsn ser controlados com a reducao
da posologia;

Intoxicacdo grave — febre, hiperventilacdo, cetakmlose respiratoria, acidose metabdlica,
coma choque cardiovascular, insuficiéncia respii@téipoglicemia acentuada.

Tratamento de emergéncia: transferéncia imediat@a unidade hospitalar especializada,
lavagem gastrica, administracdo de carvdo ativadairole do equilibrio acido-base,
possibilidade de hemodialise em intoxicacdo graezdas liquidas devem ser repostas,
tratamento sintomatico, diurese alcalina para almepH da urina entre 7,5 e 8,0. Deve-se
considerar diurese alcalina forcada quando a ctraggio de salicilato no plasma for maior
gue 500mg/L (3,6mmol/L) em adultos ou 300mg/L (2y&wtiL) em criangas.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. i 1.0370.0337

Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva
CRF-GO 1 2.659

, SAC
LABORATORIO TEUTO
TEUTO BRASILEIRO S/A. 0800621800

CNPJ — 17.159.229/0001 -76 P

VP 7-D M6dulo 11 Qd. 13 — DAIA
CEP 75132-140 — Anéapolis — GO KT
Industria Brasileira

Siga corretamente o0 modo de usar, ndo desapareceno®sintomas procure orientagdo
meédica.
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Analgesir’®

acido acetilsalicilico

APRESENTACOES

Comprimido 500mg
Embalagem contendo 100 comprimidos.

USO ORAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido de 500mg contém:

ACIdO ACELIISAlICIIICO. ... 500mg
EXCIPIENTE .S P e e 1comprimido
Excipiente: amido.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

-para o alivio sintomatico da cefaleia, odontaldia, de garganta relacionada a resfriados,
dismenorreia, mialgia ou artralgia, lombalgia e aritica de pequena intensidade;

-no resfriado comum ou na gripe, para o alivioossirético da dor e da febre.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O &cido acetilsalicilico vem sendo usado como @&sa&g e antipirético por milhares de
pessoas desde a sua descoberta ha mais de cemAathespeito da sua idade, o &acido
acetilsalicilico ainda é o padrdo para comparacavaéiacdo de novas substancias e uma
das drogas mais amplamente estudadas.

Consequentemente, ndo é possivel listar todassagsiipas que provam sua eficacia clinica.
As indica¢des incluem alivio sintomético de dom&$ a moderadas, como cefaleia, dor de
dente, dor de garganta relacionada a resfriadasna® costas, dores musculares e nas
articulacdes, dismenorreia e também febre em agksfsi comuns.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas

O é&cido acetilsalicilico pertence ao grupo dos &wms anti-inflamatdrios ndo esteroides,
com propriedade analgésica, antipirética e ant@matoria. Seu mecanismo de acéo



baseia-se na inibicdo irreversivel da enzima aigenase, envolvida na sintese das
prostaglandinas.

O &cido acetilsalicilico, em doses orais de 0,30m,1¢ usado para o alivio da dor e de
guadros febris, tais como resfriados e gripes, pamé&role da temperatura e alivio das dores
musculares e das articulagbes.Também ¢é usado stgbdis inflamatérios agudos e
cronicos, tais como artrite reumatoide, osteoar&iespondilite anquilosante.

O é&cido acetilsalicilico também inibe a agregacBmetaria, bloqueando a sintese do
tromboxano A nas plaquetas. Por esta razdo, € usado em vad@agdes relativas ao
sistema vascular, geralmente em doses diarias de806mg.

Propriedades Farmacocinéticas

Apoés a administracdo oral, o acido acetilsalicikctapida e completamente absorvido no
trato gastrintestinal. Durante e ap0s a absorcacjdm acetilsalicilico € convertido a acido
salicilico, seu principal metabdlito ativo. Os n$veplasmaticos maximos do &cido
acetilsalicilico sdo atingidos apos 10 a 20 minwoss do acido salicilico apos 0,3 a 2
horas.

Tanto o acido acetilsalicilico quanto o &cido shdic ligam-se extensivamente as proteinas
plasméticas e sdo rapidamente distribuidos por tod@anismo. O acido salicilico passa
para o leite materno e atravessa a placenta.

O &cido salicilico é eliminado predominantemente ptetabolismo hepético. Seus
metabdlitos sdo o acido salicildrico, o glicuromidgalicilico fendlico, o glicuronideo
salicilacilico, o acido gentisico e o0 acido gentiisal

A cinética da eliminacao do acido salicilico é ddependente, uma vez que o metabolismo
é limitado pela capacidade das enzimas hepéticasia-vida de eliminagéo varia de 2 a 3
horas apds doses baixas até cerca de 15 horasasms ditas. O &cido salicilico e seus
metabdlitos sdo excretados principalmente poreanalr

Dados de seguranca pré-clinicos

O perfil de seguranca pré-clinico do acido acdiiii@o esta bem documentado.

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

O &cido acetilsalicilico tem sido extensamente degta in vivo e in vitro quanto a
mutagenicidade. Nao foi observada nenhuma evidée@aante de potencial mutagénico
ou carcinogénico.

Os salicilatos apresentaram efeitos teratogénicosestudos com animais de espécies
diferentes. Foram descritos distlrbios de impladaefeitos embriotdxicos e fetotoxicos,
e comprometimento da capacidade de aprendizadmtiagpos exposicao pré-natal.

4. CONTRAINDICACOES

-hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico, &asi salicilatos ou a qualquer outro
componente do produto;

-histéria de asma induzida pela administracao liglatos ou substancias com acao
similar, principalmente anti-inflamatoérios ndo esiges;

-Ulceras gastrintestinais agudas;

-diatese hemorragica;

-insuficiéncia renal grave;

-insuficiéncia hepatica grave;



-insuficiéncia cardiaca grave;

-associado ao metotrexato em doses iguais ou rajare15 mg/semana (veja item “6.
Interacbes medicamentosas”);

-Ultimo trimestre de gravidez (veja item “5. Adv@nrtias e precaucdes”, Gravidez).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso gdaspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Analgesif? deve ser utilizado com cautela nos seguintes casos

-hipersensibilidade a analgésicos, agentes amdinraftorios ou anti-reumaticos, ou na
presenca de outras alergias;

-histéria de Ulceras gastrintestinais, incluindcetd cronica ou recorrente, ou historia de
sangramentos gastrintestinais;

-tratamento concomitante com anticoagulantes (tesja “6. Interacdes medicamentosas”);
-pacientes com comprometimento da funcdo renal awitulacdo cardiovascular (por
exemplo: doenca reno-vascular, insuficiéncia caedieongestiva, deplecdo de volume,
cirurgia de grande porte, sepsis ou eventos hegioos graves) uma vez que 0 acido
acetilsalicilico pode aumentar o risco de compramaito renal e insuficiéncia renal
aguda;

-comprometimento da fungéo hepética.

O &cido acetilsalicilico pode desencadear bron@sesp e crises de asma ou outras
reacOes de hipersensibilidade. Os fatores de 8800 asma pré-existente, rinite alérgica,
polipos nasais ou doenca respiratoria cronica. Esteceito também se aplica para
pacientes que apresentem reacOes alérgicas (porpkxereacbes cutaneas, prurido e
urticaria) a outras substancias.

Devido ao efeito inibitorio da agregacao plaguatasi qual persiste por varios dias apés a
administracdo, o acido acetilsalicilico pode levarum aumento da tendéncia a
sangramentos durante e apds intervencdes cirlr@cdssive cirurgias de pequeno porte,
como por exemplo, extracdes dentarias).

Em doses baixas, o acido acetilsalicilico reduzxeregdo do &cido Urico, podendo
desencadear crises de gota em pacientes predisposto

Em pacientes que sofrem de deficiéncia grave desgi6-fosfato desidrogenase (G6PD),
o0 &cido acetilsalicilico pode induzir a hemdliseamemia hemolitica. Dose elevada, febre
ou infeccbes agudas sao fatores que podem auncerigao de hemdlise.

-Criancas

Produtos contendo acido acetilsalicilico ndo deveen utilizados por criancas e
adolescentes para quadros de infec¢cOes virais,otoaem febre, sem antes consultar um
médico. Em determinadas doencas virais, especisdnsncausadas por varicela e virus
influenza A e B, ha o risco da SindromeR#ge, uma doenca muito rara, mas com possivel
risco de morte, que requer intervencdo médica ia&dEmbora a relacdo causal ndo tenha
sido comprovada, o risco pode aumentar com o usiide acetilsalicilico. A ocorréncia
de vOmitos persistentes na vigéncia destas dog@ogkesser um sinal da SindromeRése.
Criancas ou adolescentes ndo devem usar este medieato para catapora ou
sintomas gripais antes que um médico seja consul@adobre a Sindrome d&keye uma
rara, mas grave doenca, associada a este medicanwent

-Gravidez e lactacdo



Gravidez

O uso do acido acetilsalicilico é contraindicado @kimo trimestre de gestacéo,
apresentando categoria de risco na gravidez Dtphperiodo. Durante os dois primeiros
trimestres de gestacao, o acido acetilsalicilioeedser utilizado com cautela, se realmente
necessario, apresentanchiegoria de risco na gravidez (para tal periodo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso daspeita de gravidez.

A inibicdo da sintese das prostagladinas pode ratetaersamente a gravidez e/ou o
desenvolvimento embrionario/fetal. Dados de est@bidemioldgicos levantam a questao
de um aumento do risco de aborto e de malformagy@@s o uso de inibidores da sintese de
prostaglandinas no inicio da gravidez. Acreditajge o risco aumente com a dose e a
duracdo do tratamento. Os dados disponiveis néfirroam qualquer associacdo entre a
ingestdo do A&cido acetilsalicilico e um aumento ridgo de aborto. Para o acido
acetilsalicilico, os dados epidemiolégicos dispersvsobre malformagdes ndo sao
consistentes, mas ndo se pode excluir um risco raanhe de gastroquise. Um estudo
prospectivo com aproximadamente 14.800 gestantpsstas precocemente durante a
gestacdo (1° ao 4° més) ndo demonstrou qualqueciagdo com uma elevada taxa de
malformacéo.

Estudos em animais tém demonstrado toxicidade depva (veja item “3. Caracteristicas
Farmacolégicas”, Dados de Seguranca Pré-Clinicos).

Durante o primeiro e segundo trimestre da gravideedicamentos contendo &cido
acetilsalicilico ndo devem ser administrados, exset realmente necessarios. Durante o
primeiro e segundo trimestre da gravidez ou em emathque estejam tentando engravidar,
as doses e o tempo de tratamento com medicamenitendo acido acetilsalicilico devem
ser 0s menores possiveis.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, todosiisdores da sintese de prostaglandinas
podem expor:

O feto a:

-toxicidade cardiopulmonar (com fechamento prenoatio' ducto arterioso e hipertensdo
pulmonar);

-disfuncéo renal, que pode progredir para insufg renal com oligohidramnio.

A mée e a crianga no final da gravidez a:

-possivel aumento do tempo de sangramento, uno efieftagregante plaquetario que pode
ocorrer até mesmo apos doses muito baixas;

-inibicdo das contracdes uterinas provocando thabadé parto prolongado.
Consequentemente, o acido acetilsalicilico € contndicado durante o terceiro
trimestre de gestacéo.

Lactacao

Os salicilatos e seus metabolitos metabdlitos zéretados no leite materno em pequenas
guantidades. Como ndo foram observados até o mora&itos adversos no lactente apos
uso eventual, a interrupcdo da amamentacdo é gmrEndesnecessaria. Entretanto, a
amamentacdo deve ser descontinuada durante o gigarrécontinuo) ou de altas doses
deste medicamento.

-Efeitos sobre a capacidade para dirigir veiculos eperar maquinas

N&o foram observados efeitos sobre a capacidadeigie veiculos e operar maquinas.



N&o ha necessidade de recomendacdes especiais pswado produto em idosos, criancas
(acima de 12 anos) ou pacientes de grupos de dssdge que observadas as adverténcias,
precaucdes e posologia mencionadas nesta bula.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes contraindicadas

-metotrexato em doses iguais ou maiores que 15megfse

Aumento da toxicidade hematoldgica do metotrexdimifiuicdo da depuracéo renal do
metotrexato por agentes anti-inflamatorios em gemddslocamento do metotrexato, ligado
as proteinas plasmaticas, pelos salicilatos) (texja “4. Contraindicacdes”).

InteragBes que requerem precaucgao para 0 uso

-metotrexato em doses inferiores a 15 mg/semana

Aumento da toxicidade hematoldgica do metotrexdimifiuicdo da depuracéo renal do
metotrexato por agentes anti-inflamatorios em gemddslocamento do metotrexato, ligado
as proteinas plasmaticas, pelos salicilatos).

-anticoagulantes, tromboliticos/ outros inibidadesagregacéo plaquetaria/ homeostasia
Aumento do risco de sangramento.

-outros anti-inflamatorios ndo-esteroides com gatixs em altas doses

Aumento do risco de Ulceras e sangramento gastimaé devido ao efeito sinérgico.
-inibidores seletivos da recaptagcéo de serotor36&R(s)

Aumento do risco de sangramento gastrintestinaldEvido a possivel efeito sinérgico.
-digoxina

Aumento da concentragdo plasmatica de digoxinaldevidiminuicdo na excrecao renal.
-medicamentos para diabetes, como por exempldjnasel sulfonilureias

Aumento do efeito hipoglicemiante por altas dosesadido acetilsalicilico via agéo
hipoglicémica do acido acetilsalicilico e deslocatneda sulfonilureia de sua ligacdo a
proteina plasmatica.

-diuréticos em associacao com o acido acetilsalicdm altas doses

Diminuicao da filtracdo glomerular por diminuicda sintese das prostaglandinas renais.
-glicocorticoides sistémicos, exceto hidrocortisarsada como terapia de reposicao na
doenca déddison

Diminuicdo dos niveis de salicilato plasmatico digeo tratamento com corticosteroides e
risco de sobredose de salicilato apds interrupgamadamento, por aumento da eliminacao
de salicilatos pelos corticosteroides.

-inibidores da enzima conversora de angiotensim@AjfEem associacdo com o acido
acetilsalicilico em altas doses

Diminuicao da filtracdo glomerular por inibicdo dasstaglandinas vasodilatadoras. Além
disso, diminuicéo do efeito anti-hipertensivo.

-acido valproico

Aumento da toxicidade do acido valproico devidadaslocamento dos sitios de ligacéo as
proteinas.

-alcool

Aumento do dano a mucosa gastrintestinal e proloegéo do tempo de sangramento
devido a efeitos aditivos do acido acetilsalicikicdo alcool.

-uricosuricos como benzobromarona e probenecida

Diminuicdo do efeito uricosurico (competicdo pelemmacdo de acido urico no tubulo
renal).



7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DURANTE O CONSUMO ESTE PRODUTO DEVE SER MANTIDO NCARTUCHO
DE CARTOLINA, CONSERVADO EM TEMPERATURA AMBIENTE (& A 30°C).
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE.

Este medicamento tem validade de 24 meses a gartiata de fabricacéo.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade:dg embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem
original.

Aspecto fisico e caracteristicas organoléptica€omprimido circular de cor branca com
leve odor caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Tomar os comprimidos preferencialmente apés ag@efe, com bastante liquido.

Adultos: 1 a 2 comprimidos. Se necesséario, regetiada 4 a 8 horas, ndo excedendo 8
comprimidos por dia.

Criancas a partir de 12 anos: 1 comprimido. Sesséecm, repetir a cada 4 a 8 horas, até 3
vezes por dia.

Analgesiff ndo deve ser administrado por mais de 3 a 5 diascensultar seu médico ou
cirurgido-dentista.

No caso de administracdo acidental ou uso em criaa; veja o item'5. Adverténcias e
precaucoes’

9. REACOES ADVERSAS

Disturbios do trato gastrintestinal superior e filgiecomo sinais e sintomas de dispepsia,
dor gastrintestinal e abdominal, raramente inflaéiagastrintestinal, Ulcera gastrintestinal,
levando potencialmente, mas muito raramente, aailgastrintestinal com hemorragia e
perfuracdo, com respectivos sinais e sintomascolérne laboratoriais.

Devido a seu efeito inibitério sobre a agregacamyttaria, o acido acetilsalicilico pode
estar associado com o aumento do risco de sangt@ni@mam observados sangramentos
tais como hemorragia intra e pds-operatoria, hemago epistaxe, sangramento urogenital
e sangramento gengival.

Foram raros a muito raros os relatos de sangras@naves, como hemorragia do trato
gastrintestinal e hemorragia cerebral (especialenent pacientes com hipertensdo néo
controlada e/ ou em uso concomitante de agentehenbstaticos), que em casos isolados
podem ter potencial risco de morte.

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

Reacbes de hipersensibilidade com suas respectiaagestacdes clinicas e laboratoriais
incluem asma, reacOes leves a moderadas que afaigancialmente a pele, o trato
respiratorio, o trato gastrintestinal e o sistemy@iovascular, com sintomas tais corash
cutaneo, urticaria, edema, prurido, rinite, cord@stasal, alteracbes cardiorrespiratérias e,
muito raramente, reacdes graves, como choque atiadil



Disfuncdo hepatica transitéria com aumento dasammmases hepaticas tem sido relatada
muito raramente.

Ha relatos de tinitos e tonturas, que podem ségdtidos de uma sobredose.

Ha relatos de hemdlise e anemia hemolitica em pesieque sofrem de deficiéncia grave
de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD).

Ha relatos de comprometimento renal e insuficiérenal aguda.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema HNotificacbes em Vigilancia
Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gowar/hotsite/notivisa/index.htm,

ou a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A toxicidade por salicilatos (doses acima de 10@gridia por mais de 2 dias consecutivos
podem ser toxicas) pode resultar de intoxicacaaicad terapeuticamente adquirida e de
intoxicacdo aguda (sobredose) com potencial riscondrte, que pode ser causada por
ingestdo acidental em criancas ou intoxicagao atatle

A intoxicagdo crbnica por salicilatos pode serditsa, uma vez que 0s sinais e sintomas
ndo séo especificos. A intoxicagado crénica levespbcilatos, ou salicilismo, normalmente
ocorre somente apos o uso repetido de altas dosesintomas incluem tontura, vertigem,
tinitos, surdez, sudorese, nauseas e vomitos, docatbeca e confusdo, podendo ser
controlados pela reducdo da dose. Tinitos podenrercoom concentracoes plasmaticas
entre 150 e 300mcg/mL. Reacdes adversas mais gvaseem com concentracdes acima
de 300mcg/mL.

A principal manifestacéo da intoxicagdo aguda é ahmacao grave do equilibrio acido -
base, o qual pode variar com a idade e a gravidadetoxicagédo. A apresentacdo mais
comum nas criancas é a acidose metabdlica. A grdeidla intoxicacdo ndo pode ser
estimada apenas pela concentracdo plasmatica.ofcabsdo acido acetilsalicilico pode ser
retardada devido a diminuicdo do esvaziamento igéstformacdo de concrecdes no
estbmago, ou como resultado da ingestdo de pré@mapm revestimento entérico. O
tratamento da intoxicagao por acido acetilsalicibcdeterminado por sua extensao, estagio
e sintomas clinicos e de acordo com as técnicastd@nento padréo. Dentre as principais
medidas deve-se acelerar a excre¢cdo do farmacogdi®m restaurar o metabolismo acido-
base e eletrolitico.

Devido aos efeitos fisiopatoldégicos complexos dixitacdo por salicilatos, sinais e
sintomas/ achados investigativos podem incluir:

Sinais e sintomas Achados investigativos Medidas terapéuticas

Intoxicacdo leve a moderada Lavagem gastrica,
administracao repetida de
carvao ativado e diurese
alcalina forcada.

Taquipneia, hiperventilacdo e| Alcalemia, alcaliria Manuseio de fluidos e
alcalose respiratoria. eletrolitos

Diaforese

N&ausea e vOémito

Intoxicacdo moderada a Lavagem géstrica,

grave administraces repetidas de

carvao ativado, diurese alcalina
forcada e hemodidlise nos




casos graves

Alcalose respiratdria com
acidose metabdlica
compensatoria

Acidemia, aciduria

Manuseio de fluidos e
eletrolitos

Hiperpirexia

Manuseio de fluidos e
eletrélitos

Respiratérios: desde
hiperventilacdo, edema

pulmonar néo cardiogénico até

parada respiratoria e asfixia

Cardiovasculares: desde
arritmias e hipotenséo a para
cardiaca

por exemplo: pressao arterial
falteracdo do ECG

Perda de fluidos e eletrélitos:
desidratacédo, desde oliguria 4
insuficiéncia renal

por exemplo: hipocalemia,
atBipernatremia, hiponatremia €
alteracdo da funcéo renal

Manuseio de fluidos e
eletrolitos

Alteracdo do metabolismo da
glicose e cetose

Hiperglicemia, hipoglicemia
(especialmente em criangas)
Aumento dos niveis de cetoni

Tinitos e surdez

Gastrintestinais: sangramentg
gastrintestinal

Hematoldgicos: desde inibica
da agregacdo plaquetéria até
coagulopatias

ppor exemplo: prolongamento
alo tempo de protrombina,
hipoprotrombinemia

Neurolégicos: encefalopatia
toxica e depresséo do Sistem
Nervoso Central com

manifestacdesariando desde

a

D

letargia e confusao até conra

e convulsdes

Em caso de intoxicacdo, ligue para 0800 722 600l socé precisar de mais

orientacgoes.
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Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecends sintomas procure orientacdo
médica.



