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~ LFM-ACIDO ACETILSALICILICO 100mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
LFM-ACIDO ACETILSALICILICO 100mg
DCB: ACIDO ACETILSALICILICO

APRESENTACOES:
Forma Farmacéutica: Comprimidos simples de 100Gaga caixa contém 500 comprimidos.

“USO ORAL.”
“USO ADULTO e PEDIATRICO.”

COMPOSICAO

Cada comprimido simples contém 100mg de Acido lseditiilico.

Excipientes: celulose microcristalina MC-101, ama milho, talco R2BL, sacarina sédica, glicolawainido e sédio,
aroma de laranja e corante amarelo aluminio laca n°

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O acido acetilsalicilico esta indicado para:

» 0 alivio sintoméatico de dores de intensidade Beweoderada, como dor de cabeca, dor de denteedyarganta, dor
menstrual, dor muscular, dor nas articulagdesndsrcostas, dor da artrite;

« 0 alivio sintomatico da dor e da febre nos radfis ou gripes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O &cido acetilsalicilico é a substancia ativa destelicamento, que pertence ao grupo de substaaciamflamatorias
nao-esteroides, com propriedades anti-inflamat(@iaa na inflamacédo), analgésica (atua na dor)tigganica (atua na
febre). O &cido acetilsalicilico inibe a formag&olibstancias mensageiras da dor, as prostaglangiepiciando alivio
da dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O acido acetilsalicilico nao deve ser utilizado seguintes situagdes:

 Se for alérgico ao acido acetilsalicilico ou aal@tos ou a qualquer dos ingredientes do medictomese nao tiver
certeza de ser alérgico ao acido acetilsalicitonsulte o seu médico;

» Asma brdnquica;

* Se tiver tendéncia para sangramentos;

* Se tiver Ulceras no estbmago ou no intestino;

* Se ja tiver tido crise de asma induzida pela adsimagéo de salicilatos ou outras substéncias samntel

* Se estiver em tratamento com metotrexato em dgsassiou superiores a 15 mg por semana;

* Se tiver alteracdo grave da funcéo dos rins;

* Se tiver alteracdo grave da fungdo do figado;

* Se tiver alteragdo grave da funcéo do coragéo;

* Se estiver no Ultimo trimestre de gravidez.

“Este medicamento nédo deve ser utilizado por mullies gravidas sem orientacdo médica ou do Cirurgiadentista.
Informe-os imediatamente em caso de suspeita de gidez.”

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Nos casos seguintes, 0 acido acetilsalicilico s& der usado em caso de absoluta necessidadecelidados especiais.
Consulte um médico se alguma das situacfes abaix@eti caso ou se ja aplicou no passado. O use oesticamento
requer cuidados especiais, por exemplo, doses ba®s ou intervalo maior entre as doses e contraddico, nas
seguintes situacgoes:

« Alergia a outros analgésicos, anti-inflamatéri@ntrreumaticos ou presenca de outras alergias;

» Uso de medicamentos anticoagulantes como hepadeaivados da cumarina;



» Asma brdnquica;

* Distarbios gastricos ou duodenais crénicos ou reotes e Ulceras gastrintestinais;

» Mau funcionamento do figado e rins, ou circulacéjyaicada, como insuficiéncia grave do coracasangramentos
maiores;

* Pacientes submetidos a procedimentos cirlrgioghigive cirurgias de pequeno porte, como extragfEtarias), pois o
acido acetilsalicilico pode levar a um aumentoett@&ncia a sangramentos apds a cirurgia,;

» Pacientes com predisposicéo a gota;

« Pacientes com deficiéncia de G6PD (glicose-6-fosfi@sidrogenase), doenga hereditaria que afetél@as vermelhas
do sangue, podendo induzir a hemdlise (destruie8aélulas sanguineas) ou anemia hemolitica, aumentado nos
casos de dose alta, febre ou infeccfes agudas.

Criancas e adolescentes

Criancas e adolescentes ndo devem usar este medimapara catapora ou sintomas gripais antes quemédico seja
consultado sobre a sindromeRiye, uma doenca rara, mas grave, associada a esteamextito.

Em caso de doenga febril, o aparecimento de vépnilongado pode ser sinal de sindromé&ége, uma doenca que pode
ser letal, exigindo assisténcia médica imediata

Gravidez e amamentacao

Vocé deve informar seu médico a ocorréncia de deavdurante tratamento prolongado com este meditanidos dois
primeiros trimestres de gravidez, vocé s6 deveaé &asido acetilsalicilico por recomendacdo médmacasos de absoluta
necessidade. Vocé ndo deve tomar este medicamesitiditrmos trés meses de gravidez por risco de lkoagpes para a
méae e para o bebé durante o parto. Pequenas qdatidle acido acetilsalicilico e de seus produtometabolismo
passam para o leite materno. Como precaucao, stsja amamentando ou planejando amamentar, voeg&eonsultar
um médico antes de usar este medicamento.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica. Informe imediataente

seu médico em caso de suspeita de gravidez.”

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
N&o se observaram efeitos sobre a capacidadeidie daiculos e operar maquinas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
N&o ha necessidade de recomendacdes especiass yralo produto em idosos, criancas ou gruposde, desde que
observadas as adverténcias, precaucdes e poswieg@onadas acima.

Precaucgdes

Pacientes que sofrem de asma, de rinite alérgmanah de polipos nasais ou de doencas cronicdasatiorespiratorio,

principalmente se acompanhadas de sintomas de aléitgica sazonal, ou pacientes que sejam alérgicoialquer tipo de
analgésico/anti-inflamatorio ou antirreumatico,rear risco de sofrer crises de asma (asma por iatate& a analgésicos).
O mesmo se aplica a pacientes que apresentamaalergutras substancias como reacdes de pelereceagiticaria. Este
medicamento ndo deve usado por muito tempo em ditssssem aconselhamento de um médico ou dertistdgésicos

usados por longos periodos e em doses altas nAmeadadas podem provocar dor de cabeca, que nacsdetratada
aumentando-se a dose do medicamento. Em gerat) balstual de analgésicos, particularmente a comghim de varios
ingredientes ativos analgésicos, pode causar dameapente nos rins, com risco de causar insufigiéenal ( nefropatia
provocada por analgésicos).

Interacdes medicamentosas

Uso de acido acetilsalicilico com outros medicamgrtlgumas substancias podem ter seu efeitoddtemtomadas com
este medicamento ou que podem influenciar o séto efesses efeitos também podem ser relacionadoswedicamentos
tomados recentemente.

O acido acetilsalicilico aumenta:

* O efeito de medicamentos anticoagulantes comoatdside cumarina e heparina;

« O risco de hemorragia gastrintestinal se for tontata alcool ou medicamentos que contenham cortisorseus
derivados;

* O efeito de certos medicamentos usados parartmtexa de aclcar no sangue (sulfonilureias);

* Os efeitos desejados e indesejados do metotrexato;

* Os niveis sanguineos de digoxina, barbitdriciitsos

* Os efeitos desejados e indesejados de um grugoytartde medicamentos analgésicos/anti-inflamaséei
antirreumaticos (ndo-esteroides);

* O efeito das sulfonamidas e suas associacdes;



* O efeito do acido valpraico.

O &cido acetilsalicilico diminui:

* A acdo de certos medicamentos que aumentam a éralequrina (antagonistas de aldosterona e diasétie alga);
A acdo de medicamentos para baixar a pressamfrte

A acdo de medicamentos para o tratamento da@aaaumenta a excrecdo de acido Urico (por exepnphenecida,
sulfimpirazona);

Vocé deve evitar tomar bebidas alcodlicas durantsoodeste medicamento.
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se varesta fazendo uso de algum outro medicamento.”

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

Acido acetilsalicilico comprimido deve ser conseiwaem temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), gidateda luz e
umidade.

“NUmero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem original.”

“N&o use medicamento com o prazo de validade vedoi. Guarde-o em sua embalagem original.”

Aspecto do medicamento: comprimido circular delmanco-amarelado.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé obsealguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO:

Criancas de 6 meses a 1 ano: % 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 intervaloadehbras, se necessario até um maximo de 3 dosdgp

Em pacientes com mau funcionamento do figado eidgsdeve-se diminuir as doses ou aumentar ovali®entre elas.
Os comprimidos de &cido acetilsalicilico devemtsarados com liquido, se possivel apds a ingest@tirdentos. Nao
tome este medicamento de estdmago vazio.

Este medicamento é indicado para o alivio de siasomcasionais. Nao trate dor ou febre com acidiilsadiilico por
mais de 3 ou 4 dias sem consultar seu médico org@on-dentista.

“Siga corretamente 0 modo de usar. Em caso de duddsobre esse medicamento, procure orientagdo do
farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, proeuorientacao de seu médico ou cirurgido-dentista.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como qualquer medicamento, o acido acetilsalicffiode provocar os seguintes efeitos indesejaveis:

Efeitos comuns:dor de estdbmago e sangramento leve (micro-hemagggi

Efeitos ocasionaisnauseas, vomitos e diarréia;

Casos raros:podem ocorrer sangramentos e Ulceras do estdmeagdeas alérgicas em que aparece dificuldade para
respirar e reagdes na pele, principalmente em masi@smaticos e anemia apds uso prolongado, davidangramento
oculto no estbmago ou intestino;

Casos isoladospodem ocorrer alteragdes da func¢éo do figado eidssqueda do nivel de aglcar no sangue e reacdes
cuténeas graves. Doses baixas de acido acetiisalicBduzem a excrecdo de &cido Urico e isso pledencadear ataque
de gota em pacientes susceptiveis. O uso prolongade causar distdrbios do sistema nervoso cewwaip dores de
cabeca, tonturas, zumbidos, alteracfes da visdanemia devido a deficiéncia de ferro. Se ocortailquer uma dessas
reacBes indesejaveis ou ao primeiro sinal de alewgicé deve parar de tomar este medicamento.mefar médico, que
decidird quais medidas devem ser adotadas. Se feats pretas, informe o médico imediatamente, @a@mal de séria
hemorragia no estémago.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&éutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através do is&istema de Atendimento ao Consumidor (SAC), ou fme
Setor de Farmacovigilancia da empresa pelo teleforfd1) 3860-2859.”



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

Se alguém tomar uma dose muito grande, poderaaencefeitos indesejaveis, como tontura e zumbidbretudo em
criancas em idosos. Esses sintomas podem indiganenamento grave. No caso de superdose, contataéstico, que
decidird sobre as medidas necessérias de acord@ gyavidade da intoxicacdo. Se possivel, leve laalEgem com os
comprimidos.

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

DIZERES LEGAIS

LFM- ACIDO ACETILSALICILICO 100 mg — Registro no Ministério da Saude - MS: 1.2625300
Farmacéutico Responsavel: Jacques Magalhdes 8&bB-RJ N° 6513

LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA — www.lfm.mar.m il.br

Avenida Dom Hélder Camara, N° 315 — Benfica — Ridldneiro - RJ

CNPJ 00394.502/0071-57

“Industria Brasileira”

SAC: (0XX21) 3860-2859

sac@Ifm.mar.mil.br

“SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECEND O OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.”

“USO SOB PRESCRICAO MEDICA.”
“VENDA PROIBIDA AO COMERCIO.”

“Esta bula foi aprovada pela ANVISA ead/mm/2015
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao agda pela ANVISA em 13/08/2014.”
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Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/rimtacéo que altera a bula

Dados das alteracbes dalés

Data do N° Assunto Data do N° Assunto Data de ltens de bula Versdes | Apresentacdes
Expediente| Expediente Expediente | Expediente aprovagao (VP / VPS)| relacionadas
Todos os itens fora
alterados para
adequacéo a Bulg
N&o SIMILAR — Padréo de Acido
Ejispocrill'vel IncIuTio Ac?tilsalicilico Comprimidos
gerado no | Inicial de CIMED -
Xxxxf2015 | o ento dol Textode | T | U | o | INDUSTRIA DE | VP € VPS| simples de 100
peticionament Bula - RDC MEDICAMENTOS mg.
0) 60/12 LTDA.), publicada
no Bulério

Eletrénico da Anvis
em 13/08/2014




