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AS-MED®
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comprimido
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
acido acetilsalicilico

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Comprimidos de 100 mg em embalagem contendo 20@rmoidos.

VIA ORAL
USO PEDIATRICO.

Composicao:

Cada comprimido contém:

ACIAO ACEHISANCIIICO. ... .ci it ee e e et e e e st be e e e e snraae e e e ennreas 100 mg
EXCIPIENIE QSP ... ettt e ettt e e e e e e e e e e raaane e e e e e e e e e e eannbnbeeeeaaaaaas 1 comprimido

(amido, celulose microcristalina, manitol, lactoseno-hidratada, talco, vanilina, corante amarelo de
tartrazina e sacarina sédica di-hidratada).

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As-med esté indicado para:

« 0 alivio sintomético de dores de intensidade eweoderada, como dor de cabeca, dor de dentegedor
garganta, dor menstrual, dor muscular, dor nasugaitides, dor nas costas, dor da artrite;

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As-med® contém a substancia ativa acido acetilsalicilit® pertence ao grupo de substancias anti-
inflamatdrias ndo-esteroides, com propriedadesigifdimatoria (atua na inflamagéo), analgésicas aia
dor) e antitérmica (atua na febre). O acido aegigiico inibe a formacao de substancias mensageia
dor, as prostaglandinas, propiciando alivio da dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As-med n&o deve ser utilizado nas seguintes situacdes:

« se for alérgico ao &cido acetilsalicilico ou Bcflatos ou a qualquer dos ingredientes do medargm
se ndo tiver certeza de ser alérgico ao acidolsaletilico, consulte o seu médico;

« asma brénquica;

* se tiver tendéncias para sangramentos;

« se tiver Ulceras do estdbmago ou do intestino;

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

* se tiver alteracdo grave da funcéo dos rins;

« se tiver alteragdo grave da funcao do figado;

* se tiver alteracdo grave da funcdo do coracao;

« se tiver no ultimo trimestre de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagéo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devgdaz.

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

Adverténcias

Nos casos seguintes, o As-fisd deve ser usado em caso de absolutssidade e sob
cuidados especiais. Consulte um médico se algumaidacdes abaixo for seu caso ou se ja aplicou no
passado.O uso deste medicamento requer cuidadadasppor exemplo,doses mais baixas ou intervalo
maior entre as doses e controle médico, nas segtsittiagdes:

« alergia a outros analgésicos, anti-inflamatérawgirreumaticos e na presenca de outras alergias;



» uso de medicamentos anticoagulantes como hepadesaivados da cumarina;

« asma brénquica;

« disturbios géstricos ou duodenais cronicos oarreates e Ulceras gastrintestinais;

» mau funcionamento do figado e rins, ou circulgu@judicada, como insuficiéncia grave do coragéo o
sangramentos maiores;

* pacientes submetidos a procedimentos cirargioctugive cirurgias de pequeno porte, como extragcde
dentarias), pois o acido acetilsalicilico pode tevam aumento da tendéncia a sangramentos d@rante
apos a cirurgia;

« pacientes com deficiéncia de G6PD (glicose-6afmsflesidrogenase), doenga hereditaria que afeta as
células vermelhas do sangue, podendo induzir a llen{destruicdo das células sanguineas) ou anemia
hemolitica, com risco aumentado nos casos de dtasdedre ou infecgbes agudas.

Criancas e adolescentes

Criangas ou adolescentes ndo devem usar este meditcapara catapora ou sintomas gripais antes que
um médico seja consultado sobre a Sindrome de Regrara, mas grave, associada a este
medicamento.

Em caso de doenca febril, o aparecimento de vgmalmngado pode ser sinal de sindrom&eg, uma
doenca que pode ser letal, exigindo assisténciacmédediata.

Gravidez e amamentacéo

Caso vocé esteja gravida ou amamentando, ou pensamédngravidar, solicite orientagdo médica antes
de usar este medicamento.

- Gravidez:

Vocé deve informar seu médico a ocorréncia de deavilurante tratamento prolongado com este
medicamento. Nos dois primeiros trimestres de geavivocé s6 devera usar As-Meor recomendagao
médica em casos de absoluta necessidade. Voakewédomar este medicamento nos Ultimos trés
meses de gravidez por risco de complicacdes pandese para o bebé durante o parto. Pequenas
guantidades de acido acetilsalicilico e de seudytos de metabolismo passam para o leite materno.
Como precaugao, caso esteja amamentando ou pldagaramentar, vocé devera consultar um médico
antes de usar este medicamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacao médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspede gravidez.

Efeitos sobre a capacidade para dirigir veiculos @perar maquinas

As-med n&o afeta a capacidade de dirigir veiculos ouaspeaquinas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

Nao h& necessidade de recomendagdes especiats yralo produto em idosos, criangas ou grupos de
risco, desde que observadas as adverténcias, pdesae posologia mencionadas acima.

Precaucdes

Pacientes que sofrem de asma, de rinite alérgammah de polipos nasais ou de doengas cronicas do
trato respiratorio, principalmente se acompanhddasntomas de rinite alérgica sazonal, ou pagente
gue sejam alérgicos a qualquer tipo de analgésittardlamatorio ou antirreumatico, correm risco de
sofrer crises de asma (asma por intolerancia gésiabs). O mesmo se aplica a pacientes que
apresentam alergias a outras substancias comcesededpele, coceira e urticaria. Este medicaméido n
deve usado por muito tempo em doses altas semadsamento de um médico ou dentista. Analgésicos
usados por longos periodos e em doses altas n@mmeadadas podem provocar dor de cabecga, que ndo
deve ser tratada aumentando-se a dose do medicarBemgeral, o uso habitual de analgésicos,
particularmente a combinacgao de varios ingredieatfess analgésicos, pode causar dano permanente
nos rins, com risco de causar insuficiéncia remafrOpatia provocada por analgésicos).

Interac6es medicamentosas

O uso de As-médcom outros medicamentos, algumas substancias pedesmu efeito alterado se
tomadas com este medicamento ou que podem inferemsieu efeito. Esses efeitos também podem ser
relacionados com medicamento tomados recentemente.

As-med aumenta:

« 0 efeito de medicamentos anticoagulantes comwatky de cumarina e heparina;

« 0 risco de hemorragia gastrintestinal se for azom alcool ou medicamentos que contenhma
cortisona ou seus derivados;

« 0 efeito de certos medicamentos usados parartmtexa de aglcar no sangue (sulfonilureias);

« 0s efeitos desejados e indesejados do metotrexato

* 0s niveis sanguineos de digoxina, barbitUrickitsoe



« 0s efeitos desejados e indesejados de um grufioytar de medicamentos analgésicos/anti-
inflamatorios e antirreumaticos (ndo-esteroides);

« 0 efeito das sulfonamidas e suas associacdes;

« 0 efeito do acido valproico.

As-med diminui:

* a acdo de certos medicamentos que aumentameg@gale urina (antagonistas de aldosterona e
diuréticos de alga);

* a acdo de medicamentos para baixar a presséialarte

« a acdo de medicamentos para o tratamento daqg@aumenta a excrecéo de acido Urico (por exemplo
probenicida, sulfimpirazona);

Vocé deve evitar tomar bebidas alcodlicas duranieoodeste 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 ES'E MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°G)edfer da luz e umidade.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspecto Fisico:

Comprimido circular, biconvexo, sulcado, de cor gtz isento de material estranho, com odor de
baunilha.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Criangas 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 intervalosi@hbras, se necessario até um maximo de 3 doses p
dia. Em pacientes com mau funcionamento do figadimseins, deve-se diminuir as doses ou aumentar o
intervalo entre elas.

Os comprimidos de As-m&dievem ser tomados com liquido, se possivel ajrgeatéo de alimentos.
N&o tome este medicamento de estdbmago vazio.

Este medicamento é indicado para o alivio de siatooeasionais. Ndo trate dor ou febre com &cido
acetilsalicilico por mais de 3 ou 4 dias sem cdasskeu médico ou cirurgido-dentista.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvielaobre este medicamento, procure

orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?

Como qualquer medicamento, As-rfigibde provocar os seguintes efeitos indesejaveis:

Efeitos comuns dor de estbmago e sangramento leve (micro-hegiagkg

Efeitos ocasionaisnduseas, vomitos e diarreia;

Casos raros:podem ocorrer sangramentos e Ulceras do estomesgdies alérgicas em que aparece
dificuldade para respirar e reagBes na pdlecipalmente em pacientes asmaticos e anepés

uso prolongado, devido ao sangramento ocultcstioreago ou intestino;

Casos isoladospodem ocorrer alteragdes da funcéo do figado endpsiueda do nivel de agucar no
sangue e reagdes cutaneas graves. Doses baikasnedf reduzem a excrecéo de 4cido Urico e isso
pode desencadear ataque de gota em pacientestéeisefd uso prolongado pode causar disturbios do
sistema nervoso central, como dores de cabecgarashzumbidos, alteracdes da viséo, ou anemidalevi
a deficiéncia de ferro. Se ocorrer qualquer umaaeeeacdes indesejaveis ou ao primeiro sinal de
alergia, vocé deve parar de tomar este medicamieibome o médico, que decidird quais medidas



devem ser adotadas. Se notar fezes pretas, informélico imediatamente, pois é sinal de séria
hemorragia no estémago.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco 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, poderdoeo@eitos indesejaveis, como tontura e zumbido,
sobretudo em criangas em idosos. Esses sintomasngadicar envenenamento grave. No caso de
superdose, contate seu médico, que decidird sebnedidas necessérias de acordo com a gravidade da
intoxicagdo. Se possivel, leve a embalagem conempiimidos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e

leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilkeue para 0800 722 6001, se vocé precisar

de mais orientacdes.

IlI- DIZERES LEGAIS

M.S. n°® 1.0917.0039
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Historico de alteracao de bula

to

to

Numero do | Nome do assunto| Concentracéo do Data da Data de aprovacao Itens alterados
expediente produto notificacdo/peticao da peticdo
0667233/14-7 (10457) 500 mg 14/08/2014 14/08/2014 Atualizacdo de tex
Medicamento conforme bula
Similar - Incluséo padréo.
Inicial de Texto
de Submissao eletronica
Bula — RDC apenas para
60/12 disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.
n/a (10457) 100 mg 12/09/2014 12/09/2014 Atualizacdo de tex
Medicamento conforme bula
Similar - Incluséo padréo.
Inicial de Texto
de Submisséo eletrénica
Bula — RDC apenas para
60/12 disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.
n/a (10450) 500 mg 12/09/2014 12/09/2014 [l — Dizeres Legai
Medicamento
Similar —
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de
Bula - RDC
60/12
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AS-MED®
acido acetilsalicilico

comprimido
I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Nome Genérico:
acido acetilsalicilico

Forma Farmacéutica e Apresentacdes:
Comprimidos de 500 mg em embalagem contendo 20@rmoidos.

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS.

Composicao:

Cada comprimido contém:

ACIAO ACEHISANCIIICO. ... .ci it ee e e et e e e st be e e e e snraae e e e ennreas 500 mg
EXCIPIENIE QSP ... ettt e ettt e e e e e e e e e e raaane e e e e e e e e e e eannbnbeeeeaaaaaas 1 comprimido

(amido, celulose microcristalina, talco).

I- INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

As-med esté indicado para:

« 0 alivio sintomético de dores de intensidade eweoderada, como dor de cabeca, dor de dentegedor
garganta, dor menstrual, dor muscular, dor nasugaitides, dor nas costas, dor da artrite;

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

As-med contém a substancia ativa acido acetilsalicilit® pertence ao grupo de substancias anti-
inflamatdrias ndo-esteroides, com propriedadesigifdimatoria (atua na inflamagéo), analgésicas(aia
dor) e antitérmica (atua na febre). O acido aegigilico inibe a formacao de substancias mensageia
dor, as prostaglandinas, propiciando alivio da dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As-med n&o deve ser utilizado nas seguintes situacdes:

« hipersensibilidade (alergia) ao acido acetil$lidic ou a outros medicamentos da mesma classesde A
med’ (salicilatos) ou a qualquer outro componente doicaedento. Se nao tiver certeza de ser alérgico
ao acido acetilsalicilico, consulte o seu médico;

« historico de crise de asma induzida pela admagéb de salicilatos ou outras substancias de agéo
semelhante, especialmente anti-inflamatérios néer@dais;

« Ulceras do estdmago ou do intestino (Ulceragigtettinais agudas);

« tendéncia para sangramentos (diatese hemorragica)

« alterac@o grave da funcéo dos rins (insuficiéremal grave);

« alteracéo grave da fungédo do figado (insufic@mhepatica grave);

« alteracdo grave da funcdo do coragéo (insufi@écerdiaca grave);

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

« Ultimo trimestre de gravidez (veja item “4. O glevo saber antes de usar este medicamento?’esubit
“Gravidez”).

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhess gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devydaz.”

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

Adverténcias e precaucdes

As-med deve ser utilizado com cautela nos seguintes casos

« hipersensibilidade (alergia) a outros analgésians-inflamatorios, antirreumaticos e na presaiea
outras alergias;

* pacientes que tenham tido Ulceras gastricas odethais e histdrico de sangramento gastrintestinal;

* tratamento concomitante com medicamentos antidaates;



* pacientes com funcionamento prejudicado do figaddos rins, ou circulagéo prejudicada, como
insuficiéncia grave do coracdo ou sangramentosresio

* pacientes com asma preexistente, febre do fetipog nasais, doenca respiratéria crénica ou e=acd
alérgicas a outras substancias;

* pacientes submetidos a procedimentos cirargioctugive cirurgias de pequeno porte, como extragde
dentarias), pois o acido acetilsalicilico pode tevam aumento da tendéncia a sangramentos d@rante
apos a cirurgia;

* pacientes com predisposicdo a gota;

« pacientes com deficiéncia de G6PD (glicose-6afmsflesidrogenase), doenga hereditaria que afeta as
células vermelhas do sangue, podendo induzir a llen{destruicdo das células sanguineas) ou anemia
hemolitica, com risco aumentado nos casos de dtasdedre ou infecgbes agudas.

Criancas e adolescentes
A sindrome de Reye (uma doenca rara, mas muit@ agsbciada primariamente a danos hepaticos ou
neuroldgicos) foi observada em criancas afetadadgencas virais e que estejam tomando acido
acetilsalicilico. Como resultado:

« Em certas doencas virais, especialmente cata&pgrpes, a administracao de acido

acetilsalicilico a criangas ndo deve ser realizaia a prévia consulta de um médico;

« Caso sinais de tontura ou desmaio, comportanateiado ou vdmito ocorram em criancas sob
tratamento com &cido acetilsalicilico, notificaridiatamente ao médico.

Criancas ou adolescentes ndo devem usar este medieato para catapora ou sintomas gripais

antes que um médico seja consultado sobre a Sindrerde Reye, uma rara, mas grave doenga,
associada a este medicamento.

Este medicamento é indicado somente para criancasima de 12 anos.

Gravidez e lactacdo

Caso vocé esteja gravida ou amamentando, ou pensaméngravidar, solicite orientagdo médica antes
de usar este medicamento.

- Gravidez:

Durante o primeiro e segundo trimestre de gravidegido acetilsalicilico ndo deve ser administrado
menos gque o médico informe gque seu uso é claramengéssario. Caso o acido acetilsalicilico seja
administrado a uma mulher que esteja tentando edgraou esteja gravida ha menos de 6 meses, a dose
e a duracdo do tratamento devem ser as menordsgiess

O acido acetilsalicilico é contraindicado no Ultitrinestre de gravidez. Vocé ndo deve tomar este
medicamento no terceiro trimestre de gravidez, pode causar sérios prejuizos a crianga, com risco
especial as fungdes renal e cardiopulmonar, mepd® @administracdo de apenas uma dose; e a mée,
com prolongamento do trabalho de parto e aumentempo de sangramento.

Caso vocé esteja administrando este medicamerantéus gravidez, converse com seu médico para que
sua condicdo seja monitorada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.

Informe imediatamente seu médico em caso de suspgedte gravidez.

- Amamentacgéao

Os salicilatos e seus metabdlitos passam pargeonaiterno. Como precaucgao, caso esteja amamentando
ou planejando amamentar, vocé devera consultar éicmantes de usar este medicamento.

Efeitos sobre a capacidade para dirigir veiculos @perar maquinas

As-med n&o afeta a capacidade de dirigir veiculos ouaspeaquinas.

Interac6es medicamentosas

A seguir estdo listadas substancias, cujo efeitte per alterado se tomadas com Asfrmaque podem
influenciar o seu efeito. Esses efeitos também gk relacionados com medicamentos tomados
recentemente.

O uso concomitante de As-nfed metotrexato em doses iguais ou maiores que I$emgna é
contraindicado.

As-med® aumenta:

* 0 risco de sangramento pelo uso de medicamentm®agulantes, agentes antiagregantes plaquetarios
ou alcool;

« a toxicidade do metotrexato (quando utilizadoderees < 15 mg/semana) e do acido valproico;

* 0 risco de leséo gastrintestinal pelo uso deoswdnti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES) oepal;

* 0 risco de sangramento gastrintestinal pelo esmididores seletivos de recaptacdo da serotanina
AINES;

* 0s niveis sanguineos de digoxina;



« 0 efeito de determinados antidiabéticos, medicansepara diminuir a taxa de agUcar no sangue (por
exemplo, insulina, sulfonilureia);

* 0 risco de superdose por salicilatos quandorimtgpido o tratamento com glicocorticoides sistémico
As-med diminui a acéo de:

« certos medicamentos que aumentam a excrecaonde como diuréticos e inibidores da enzima
conversora da angiotensina (ECA);

« alguns medicamentos para baixar a pressdo &rtamao os inibidores da enzima conversora da
angiotensina (ECA);

» medicamentos para o tratamento da gota, comambemmnarona e probenicida, que aumentam a
excrecao de acido Urico.

Portanto, As-metindo deve ser usado ao mesmo tempo com uma da&rsiibs citadas acima sem
orientacdo médica.

Evite tomar bebidas alcodlicas durante o uso denad?.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°G)edfer da luz e umidade.

NUmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.
Aspecto Fisico:

Comprimido circular, biconvexo, néo sulcado, delwanca, isento de material estranho, com odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Criangas a partir de 12 anos: 1 comprimido. Segsgc®, repetir a cada 4 a 8 horas. Nao se deve
administrar mais de 3 comprimidos por dia.

As-med deve preferencialmente ser administrada ap6deisdes com bastante liquido.

As-med® néo deve ser administrada por mais de 3 a 5 dimsensultar seu médico ou cirurgido-
dentista.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvielaobre este medicamento, procure
orientagdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostsimas, procure orientagao de seu médico ou
cirurgido-dentista.

No caso de administrac@o acidental ou uso em @&anegja o item “4. O que devo saber antes de usar
este medicamento?.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USARESTE MEDICAMENTO?

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAU SAR?

O uso de As-métpode causar as seguintes reacdes adversas:

« disturbios do trato gastrintestinal como ma digeg¢dispepsia), dor gastrintestinal e abdominal,
raramente inflamacao gastrintestinal, Ulcera gasstinal, podendo levar, mas muito raramenteceral
gastrintestinal com hemorragia e perfuracéo;

« aumento do risco de sangramento devido a seto @fidiitorio sobre a agregacao plaquetaria, como
hemorragia intra e pods-operatoria, hematomas, aaregrto nasal (epistaxe), sangramento urogenital
(pela urina e genitais) e sangramento gengival;

« foram raros a muito raros os relatos de sangraovagmnaves, como hemorragia do trato gastrintdsgina
hemorragia cerebral (especialmente em pacientegpoessdo alta ndo controlada e/ ou em uso
concomitante de agentes anti-hemostaticos), queasos isolados podem ter potencial risco de morte;
« anemia pds-hemorragica/ anemia por deficiénci@ie (por exemplo, sangramento oculto), a longo o
curto prazo (crbnica ou aguda), apresentando sag@mmo fraqueza (astenia), palidez e diminui¢cdo da
circulagdo sanguinea (hipoperfuséo);

« reacdes alérgicas (hipersensibilidade) como asFagpes leves a moderadas que potencialmentenafeta
a pele, o trato respiratério, o trato gastrintedteno sistema cardiovascular, com sintomas targco
erupcdes na pele (rash cutaneo), urticaria, incted®ma), coceira (prurido), rinite, congestao lpasa
alteragGes cardiorespiratorias e, muito rarameesgbes graves, como choque anafilatico;



» mau funcionamento temporario do figado tem sadatado muito raramente (disfungdo hepatica
transitéria com aumento das transaminases hepgticas

» zumbidos (tinitos) e tonturas, que podem sercatilios de sobredose;

« destruicao/rompimento das células sanguineasdli®ahe anemia hemolitica em pacientes que sofrem
de deficiéncia grave de glicose-6-fosfato desidnage (G6PD);

» comprometimento dos rins e alteragdo da fun¢&aids (insuficiéncia renal aguda).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reacdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#éravés do seu servigco de atendimento.

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

A toxicidade por salicilatos (doses acima de 10¢kgidia por mais de 2 dias consecutivos podem ser
toxicas) pode resultar de intoxicagéo cronica penticamente adquirida e de intoxicagdo aguda
(sobredose) com potencial risco de morte, que pedeausada por ingestdo acidental em criangas ou
intoxicacdo acidental.

A intoxicacdo cronica por salicilatos pode serditsa, ou seja, com sinais e sintomas nao especific
intoxicacdo crénica leve por salicilatos, ou sh$inilo, normalmente ocorre somente apés 0 uso depeti
de altas doses. Os sintomas incluem tontura, eentigumbidos, surdez, sudorese, nduseas e vomitos,
dor de cabega e confuséo, podendo ser controladmsquiucdo da dose. O zumbido pode ocorrer com
concentracdes plasmaticas entre 150 e 300 mcg/edgdRs adversas mais graves ocorrem com
concentracdes acima de 300 mcg/mL.

A principal manifestacdo da intoxicagao aguda keaagéo grave do equilibrio &cido - base, o qodep
variar com a idade e gravidade da intoxicagao. rasgmntacdo mais comum nas criangas € a acidose
metabodlica. A gravidade da intoxicagdo ndo podestimada apenas pela concentragdo plasmatica. A
absorcéo do acido acetilsalicilico pode ser retidgevido a diminuicdo do esvaziamento géstrico,
formacéo de concregbes no estbmago, ou como résultaingestdo de preparagdes com revestimento
entérico. O tratamento da intoxicagao por aciddilaaécilico € determinado por sua extenséo, éstag
sintomas clinicos e de acordo com as técnicastiniento padrdo. Dentre as principais medidas skeve-
acelerar a excregdo do farmaco, bem como restaumatabolismo 4cido — base e eletrolitico.

Devido aos efeitos complexos no organismo causaelasda intoxica¢édo por salicilatos, sinais e
sintomas podem incluir:

Intoxicacéo leve a moderada

- aceleracéo do ritmo respiratério (taquipneiajnento da quantidade de ar nos pulmdes
(hiperventilacéo), desequilibrio acido-base pelmenio da quantidade de ar nos pulmdes (alcalose
respiratoria);

- transpiracdo excessiva (diaforese);

- nusea e vomito.

Intoxicagdo moderada a grave

- desequilibrio acido-base pelo aumento da quadeide ar nos pulmdes (alcalose respiratoria) com
excesso de acidez no sangue (acidose metaboliqzeosatoria);

- febre alta (hiperpirexia);

- manifestacOes respiratorias: desde aumento daidade de ar nos pulmdes (hiperventilagao), edema
pulmonar nao cardiogénico até parada respirat@idazamento (asfixia);

- manifesta¢des cardiovasculares: desde alterag&itntb do batimento do coragéo (arritmias) e queda
da pressao sanguinea (hipotensao) até paradaceardia

- perda de fluidos e eletrdlitos: desidratac@oddesminuicdo da produgdo de urina (oligaria) até
insuficiéncia dos rins;

- alterac&@o do metabolismo da glicose, cetose;

- zumbido e surdez;

- manifestacdes gastrintestinais: sangramentoigsttinal;

- manifesta¢des no sangue: variando desde inilligémregacdo plaguetaria até distlrbios da codgulag
sanguinea;

- manifestacdes neuroldgicas: alteracdo cerebmaéfalopatia) toxica e depressao do Sistema Nervoso
Central com manifestagdes variando desde estaduidodftetargia) e confusdo até coma e convulsdes.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskilegue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Historico de alteracao de bula

to

to

Numero do | Nome do assunto| Concentracéo do Data da Data de aprovacao Itens alterados
expediente produto notificacdo/peticao da peticdo
0667233/14-7 (10457) 500 mg 14/08/2014 14/08/2014 Atualizacdo de tex
Medicamento conforme bula
Similar - Incluséo padréo.
Inicial de Texto
de Submissao eletronica
Bula — RDC apenas para
60/12 disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.
n/a (10457) 100 mg 12/09/2014 12/09/2014 Atualizacdo de tex
Medicamento conforme bula
Similar - Incluséo padréo.
Inicial de Texto
de Submisséo eletrénica
Bula — RDC apenas para
60/12 disponibilizac&o do
texto de bula no
Bulario eletrénico da
ANVISA.
n/a (10450) 500 mg 12/09/2014 12/09/2014 [l — Dizeres Legai
Medicamento
Similar —
Notificacdo de
Alteracdo de
Texto de
Bula - RDC
60/12




