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ACIDO ACETILSALICILICO

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDO

100 MG
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

acido acetilsalicilico
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

Comprimidos

APRESENTACAO

Comprimidos de 100 mg: embalagem contendo 200 dongwos.
USO ORAL

USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 100 mg contém:

acido acetilsalicilico.................. 100 mg
EXcipientes*q.S.p.ivvveeeeeeeeeeiinnns lcomprimid

*celulose microcristalina, amidoglicolato de sédimido, talco, diéxido de silicio, sacarina sédalamato de sodio,
aroma daultti-frutti e corante vermelho Bordeaux n° 2.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O acido acetilsalicilico esta indicado para:

« 0 alivio sintoméatico de dores de intensidade Eewveoderada, como dor de cabeca, dor de denteledgarganta, dor
menstrual, dor muscular, dor nas articulagdesndsrcostas, dor da artrite;

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O &cido acetilsalicilico é a substancia ativa destdicamento, que pertence ao grupo de substéattisimflamatorias
ndo-esteroides, com propriedades anti-inflamatétiza na inflamag&o), analgésica (atua na dorjigtanica (atua na
febre). O acido acetilsalicilico inibe a formacé® slibstancias mensageiras da dor, as prostaglangirgpiciando
alivio da dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O acido acetilsalicilico ndo deve ser utilizado s@guintes situacdes:
» Se for alérgico ao acido acetilsalicilico ou aglios ou a qualquer dos ingredientes do medictomea nao
tiver certeza de ser alérgico ao acido acetilsigliciconsulte o seu médico;
e Asma brénquica;
Se tiver tendéncia para sangramentos;
» Se tiver Ulceras no estbmago ou no intestino;
» Sejativer tido crise de asma induzida pela adstiangdo de salicilatos ou outras substancias santel
* Se estiver em tratamento com metotrexato em dgaassiou superiores a 15 mg por semana,;
» Se tiver alteracéo grave da funcéo dos rins;
e Se tiver alteracdo grave da funcéo do figado;
e Se tiver alteracdo grave da funcéo do coracéo;
e Se estiver no ultimo trimestre de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhese gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devjdaz.
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4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias
Nos casos seguintes, o acido acetilsalicilico sée deer usado em caso de absoluta necessidade euistznlos
especiais. Consulte um médico se alguma das sésagiiaixo for seu caso ou se ja aplicou no pas§adso deste
medicamento requer cuidados especiais, por exerdpkes mais baixas ou intervalo maior entre assdesmntrole
médico, nas seguintes situacoes:
» Alergia a outros analgésicos, anti-inflamatéri@nérreumaticos ou presenca de outras alergias;
e Uso de medicamentos anticoagulantes como hepadeav@dos da cumarina;
e Asma brénquica;
» Disturbios géstricos ou duodenais cronicos ou reates e Ulceras gastrintestinais;
* Mau funcionamento do figado e rins, ou circulag@iejynlicada, como insuficiéncia grave do coragdo ou
sangramentos maiores;
» Pacientes submetidos a procedimentos cirargicadugive cirurgias de pequeno porte, como extrages
dentarias), pois o acido acetilsalicilico pode tevam aumento da tendéncia a sangramentos arsga;
» Pacientes com predisposicdo a gota;
» Pacientes com deficiéncia de G6PD (glicose-6-fosfitsidrogenase), doenca hereditaria que afetalaas
vermelhas do sangue, podendo induzir a hemdlisgtr(dgio das células sanguineas) ou anemia heragliti
com risco aumentado nos casos de dose alta, fabindegcdes agudas.

Criancas e adolescentes

Criangas e adolescentes ndo devem usar este meditcapara catapora ou sintomas gripais antes quaéoito seja
consultado sobre a sindromeRBye, uma doencga rara, mas grave, associada a esteamexlito.

Em caso de doenca febril, o aparecimento de vopndtmngado pode ser sinal de sindromeRdge, uma doenca que
pode ser letal, exigindo assisténcia médica imadiat

Gravidez e amamentacao

Vocé deve informar seu médico a ocorréncia de deavdurante tratamento prolongado com este meditamidos
dois primeiros trimestres de gravidez, vocé sé deusar acido acetilsalicilico por recomendacédoicaéem casos de
absoluta necessidade. Vocé ndo deve tomar estecaneghito nos Ultimos trés meses de gravidez poo ik
complicacbes para a mde e para o bebé durantetm Paguenas quantidades de acido acetilsalicflicte seus
produtos de metabolismo passam para o leite mat€omo precaucdo, caso esteja amamentando ou gidoej
amamentar, vocé devera consultar um médico antesadeeste medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica. Informe imediataemte
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, criancas e outros grupos de risco
N&o ha necessidade de recomendacfes especiais pavado produto em idosos, criancas ou grupossde, desde
gue observadas as adverténcias, precaucdes e giagokncionadas acima.

Precaucdes

Pacientes que sofrem de asma, de rinite alérgimmal de pdlipos nasais ou de doengas cronicasdorespiratorio,
principalmente se acompanhadas de sintomas de gldtgica sazonal, ou pacientes que sejam alérgiaqualquer
tipo de analgésico/anti-inflamatério ou antirreuo@t correm risco de sofrer crises de asma (asmanfmerancia a
analgésicos). O mesmo se aplica a pacientes gaseapam alergias a outras substancias como redggede, coceira
e urticaria. Este medicamento ndo deve usado pio itmmpo em doses altas sem aconselhamento deédlicarou

dentista. Analgésicos usados por longos periodas €oses altas ndo recomendadas podem provocde d@mbeca,
gque ndo deve ser tratada aumentando-se a dose diwamento. Em geral, o uso habitual de analgésicos,
particularmente a combinacdo de varios ingredieatess analgésicos, pode causar dano permanestens) com
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risco de causar insuficiéncia renal ( nefropat@pcada por analgésicos).

Interacdes medicamentosas
Uso de acido acetilsalicilico com outros medicamgnalgumas substancias podem ter seu efeito didtesa tomadas
com este medicamento ou que podem influenciar oegeito. Esses efeitos também podem ser relacienadm
medicamentos tomados recentemente.
O &cido acetilsalicilico aumenta:
* O efeito de medicamentos anticoagulantes comoatbside cumarina e heparina;
» O risco de hemorragia gastrintestinal se for ton@ma alcool ou medicamentos que contenham cortieana
seus derivados;
» O efeito de certos medicamentos usados para kaiexa de acglcar no sangue (sulfonilureias);
» Os efeitos desejados e indesejados do metotrexato;
» Os niveis sanguineos de digoxina, barbitdricosae Ii
* Os efeitos desejados e indesejados de um grupicytartde medicamentos analgésicos/anti-inflamasoe
antirreumaticos (ndo-esteroides);
» O efeito das sulfonamidas e suas associacdes;
» O efeito do &cifo valproico.

O &cido acetilsalicilico diminui:
* A acao de certos medicamentos que aumentam a &ralecurina (antagonistas de aldosterona e diasétie
alca);
* A acdo de medicamentos para baixar a pressacagirteri
* A acdo de medicamentos para o tratamento da goéaagmenta a excre¢do de acido urico (por exemplo
probenecida, sulfimpirazona);
Vocé deve evitar tomar bebidas alcodlicas durantsoodeste medicamento.

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

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

Acido acetilsalicilicocomprimido deve ser conservado em temperatura atebfentre 15 e 30°C), protegido da luz e
umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Comprimido rosa, circular, bicbncavo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé obseriguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances 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
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Criancas de 9 a 12 anos: 4 comprimidos

Estas doses podem ser repetidas em intervalos@hbras, se necessario até um maximo de 3 dosd&ap

Em pacientes com mau funcionamento do figado eridesdeve-se diminuir as doses ou aumentar ovial@rentre
elas.

Os comprimidos de &cido acetilsalicilico devemteesrados com liquido, se possivel apds a ingesta@iirdentos. Nao
tome este medicamento de estdmago vazio.

Este medicamento € indicado para o alivio de siasootasionais. Nao trate dor ou febre com &cidilsedieilico por

mais de 3 ou 4 dias sem consultar seu médico org@on-dentista.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvilasobre este medicamento, procure orientacdo 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 farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

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

Efeitos comuns:dor de estbmago e sangramento leve (micro-hemasjag

Efeitos ocasionaisnauseas, vomitos e diarréia;

Casos raros:podem ocorrer sangramentos e Ulceras do estérreayghes alérgicas em que aparece dificuldade para
respirar e reacdes na pele, principalmente em masieasmaticos e anemia ap6s uso prolongado, deoddo
sangramento oculto no estémago ou intestino;

Casos isoladospodem ocorrer alteracdes da funcao do figado eingsqueda do nivel de aclcar no sangue e reacdes
cutaneas graves. Doses baixas de acido acetiisaliceduzem a excrecdo de acido Urico e isso piEdencadear
ataque de gota em pacientes susceptiveis. O ukmgado pode causar distlrbios do sistema nervestiat, como
dores de cabeca, tonturas, zumbidos, altera¢cOeséda ou anemia devido a deficiéncia de ferroo&mrer qualquer
uma dessas reagdes indesejaveis ou ao primeiladsimdergia, vocé deve parar de tomar este meeicminforme o
médico, que decidird quais medidas devem ser aamt&® notar fezes pretas, informe o médico imedexte, pois €
sinal de séria hemorragia no estémago.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através detsservico 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, poderdoena@deitos indesejaveis, como tontura e zumbidbyetudo em
criancas em idosos. Esses sintomas podem indis@nenamento grave. No caso de superdose, contatmésico,
gue decidira sobre as medidas necessdrias de avom@ gravidade da intoxicacdo. Se possivel, deeenbalagem
com os comprimidos.

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

Ill- DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0104

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883
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Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Coronel Armando Rubens Storino, 2750
Pouso Alegre/MG CEP: 37550-000

CNPJ: 02.814.497/002-98

Registrado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.

Rua Engenheiro Prudente,121 - Sdo Paulo/SP
CEP: 01550-000 - CNPJ: 02.814.497/0001-07
IndUstria Brasileira

Logo do SAC
0800 704 46 AWWW.grupocimed.com.br

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR, NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS PROCURE
ORIENTACAO MEDICA.

A
o
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peticdo/ notificacdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas
o o ~
Data_ do N _do Assunto Data_ do N _clo Assunto Data dg Itens de bula Versdes Apresc_—zntagoes
Expediente expediente Expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
13/08/2014 - 10459- _— _— _— _— . Para qué este VP/VPS . 100 MG COM CT
GENERICO - medicamento é STRIP X 200
Inclus3o indicado?
Inicial de -Como este
Texto de medlcgmento
funciona?
Bula - RDC .Quando ndo
60/12 devo usar este

medicamento?
.0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
. Onde, como e
por quanto
tempo posso
guardar este
medicamento?
. Como devo
usar este
medicamento?
. O que devo
fazer quando eu
me esquecer de
usar este
medicamento?
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