acido acetilsalicilico

EMS S/A.

Comprimidos

500 mg




acido acetilsalicilico
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) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

acido acetilsalicilico

APRESENTACOES
Comprimidos contendo 500 mg de acido acetilsaliwitiada.
Embalagens contendo 20, 100*, 200* ou 240* comptasi

* embalagem hospitalar

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
ACido ACEtilSANICIIICO ...ooviiiee e 500 mg

Excipientes: fosfato de célcio dibasico di-hidratacklulose microcristalina, amido.



I1) INFORMAGOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O acido acetilsalicilico esta indicado para:

» 0 alivio sintomatico de dores de intensidade ler®derada, como dor de cabega, dor de dente, dor de
garganta, dor menstrual, dor muscular, dor nasugaitides, dor nas costas, dor da artrite;

» 0 alivio sintomatico da dor e da febre nos resfisaou gripes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento contém a substancia ativa acetdsadicilico, que pertence ao grupo de subst&reni-

inflamatérias ndo-esteroides, com propriedadesimftaimatoria (atua na inflamacao), analgésicag(ata

dor) e antitérmica (atua na febre). O acido a@didigico inibe a formacdo de substéncias mensageia

dor, as prostaglandinas, propiciando alivio da dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O acido acetilsalicilicondo deve ser utilizado nas seguintes situacdes:

» hipersensibilidade (alergia) ao acido acetilsaligdo ou a outros medicamentos da mesma classe
(salicilatos) ou a qualquer outro componente do méchmento. Se ndao tiver certeza de ser alérgico

ao acido acetilsalicilico, consulte o seu médico;

» histdrico de crise de asma induzida pela administigiio de salicilatos ou outras substancias de acao
semelhante, especialmente anti-inflamatérios ndotesoidais;

» Ulceras do estdbmago ou do intestino (Ulceras gasttestinais agudas);

» tendéncia para sangramentos (diatese hemorragica);

» alteracado grave da funcédo dos rins (insuficiénciagnal grave);

» alteracado grave da funcédo do figado (insuficiéncibepatica grave);

» alteracdo grave da funcdo do coracao (insuficiéncizardiaca grave);

» tratamento com metotrexato em doses iguais ou superes a 15 mg por semana;

» Ultimo trimestre de gravidez (veja item “4. O que @vo saber antes de usar este medicamento?”,
subitem “Gravidez”).

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

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O acido acetilsalicilico deve ser utilizado com caela nos seguintes casos:

» hipersensibilidade (alergia) a outros analgésicoanti-inflamatérios, antirreumaticos e na presenca
de outras alergias;



» pacientes que tenham tido Ulceras gastricas ou duendais e histdrico de sangramento
gastrintestinal,

» tratamento concomitante com medicamentos anticoagaites;

» pacientes com funcionamento prejudicado do figadauados rins, ou circulagao prejudicada, como
insuficiéncia grave do coracdo ou sangramentos maes;

» pacientes com asma preexistente, febre do feno, ipdls nasais, doenca respiratéria crénica ou
reacOes alérgicas a outras substancias;

e pacientes submetidos a procedimentos cirargicos @tusive cirurgias de pequeno porte, como
extrac6es dentarias), pois o acido acetilsaliciliqmde levar a um aumento da tendéncia a
sangramentos durante e apds a cirurgia;

e pacientes com predisposicdo a gota;

» pacientes com deficiéncia de G6PD (glicose-6-fosfalesidrogenase), doenca hereditaria que afeta
as células vermelhas do sangue, podendo induzir arhélise (destruicdo das células sanguineas) ou
anemia hemolitica, com risco aumentado nos casosdlese alta, febre ou infec¢des agudas.

CRIANCAS E ADOLESCENTES

A sindrome de Reye (uma doenga rara, mas muito sérassociada primariamente a danos hepaticos ou
neurolégicos) foi observada em criangas afetadas pdoencgas virais e que estejam tomando acido
acetilsalicilico. Como resultado:

» Em certas doencas virais, especialmente cataporgepes, a administragédo de acido
acetilsalicilico a criancas ndo deve ser realizadem a prévia consulta de um médico;

e Caso sinais de tontura ou desmaio, comportamentotatado ou vdmito ocorram em criancas
sob tratamento com acido acetilsalicilico, notificaimediatamente ao médico.

“Criancas ou adolescentes ndo devem usar este meaxditento para catapora ou sintomas gripais antes
gue um médico seja consultado sobre a Sindrome dey®, uma rara, mas grave doenca, associada a
este medicamento.”

Este medicamento é indicado somente para criancasi@ma de 12 anos.
GRAVIDEZ E LACTAGCAO

Caso vocé esteja gravida ou amamentando, ou pensaneim engravidar, solicite orientacdo médica
antes de usar este medicamento.

Gravidez:

Durante o primeiro e segundo trimestre de gravidezy acido acetilsalicilico ndo deve ser administrado
a menos que o0 médico informe que seu uso é clararteenecessario. Caso o acido acetilsalicilico seja
administrado a uma mulher que esteja tentando engradar ou esteja gravida ha menos de 6 meses, a
dose e a duracdo do tratamento devem ser as menopEssiveis.

O acido acetilsalicilico é contraindicado no ultimdrimestre de gravidez. Vocé ndo deve tomar este
medicamento no terceiro trimestre de gravidez, poipode causar sérios prejuizos a crianga, com risco
especial as funcgdes renal e cardiopulmonar, mesmpé@s a administracdo de apenas uma dose; e a
mée, com prolongamento do trabalho de parto e aumémno tempo de sangramento.



Caso vocé esteja administrando este medicamento dunte a gravidez, converse com seu médico para
gue sua condi¢cdo seja monitorada.

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

Amamentacgéo

Os salicilatos e seus metabdlitos passam para ddenaterno. Como precaucao, caso esteja
amamentando ou planejando amamentar, vocé deveramsultar um médico antes de usar este
medicamento.

EFEITOS SOBRE A CAPACIDADE PARA DIRIGIR VEICULOS E OPERAR MAQUINAS

O acido acetilsalicilicondo afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operanaquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A seguir estéo listadas substancias, cujo efeito ¢ ser alterado se tomadas com o acido acetilsdiwd
ou que podem influenciar o seu efeito. Esses efa@tmmbém podem ser relacionados com

medicamentos tomados recentemente.

O uso concomitante do &cido acetilsalicilice metotrexato em doses iguais ou maiores que 15
mg/semana é contraindicado.

O &cido acetilsalicilicoaumenta:

* orisco de sangramento pelo uso de medicamentos ianagulantes, agentes antiagregantes
plaquetarios ou alcool;

e atoxicidade do metotrexato (quando utilizado em dges < 15 mg/semana) e do acido valproico;

e orisco de lesdo gastrintestinal pelo uso de outrasti-inflamatérios ndo esteroidais (AINES) ou
alcool;

e o0risco de sangramento gastrintestinal pelo uso deibidores seletivos de recaptacéo da serotonina
ou AINES;

e 0s niveis sanguineos de digoxina;

» o efeito de determinados antidiabéticos, medicamesg para diminuir a taxa de aglicar no sangue
(por exemplo, insulina, sulfonilureia);

» orisco de superdose por salicilatos quando interrapido o tratamento com glicocorticoides
sistémicos.

O acido acetilsalicilicodiminui a agao de:

e certos medicamentos que aumentam a excrecao de wjrcomo diuréticos e inibidores da enzima
conversora da angiotensina (ECA);

« alguns medicamentos para baixar a presséo arteriatomo os inibidores da enzima conversora da
angiotensina (ECA);

 medicamentos para o tratamento da gota, como benzabmarona e probenicida, que aumentam a
excrecao de acido drico.



Portanto, o acido acetilsalicilico nao deve ser uda ao mesmo tempo com uma das substancias citadas
acima sem orientacdo médica.

Evite tomar bebidas alcodlicas durante o uso do &l acetilsalicilico.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

Manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C). gotda luz e manter em lugar seco.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

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

Este medicamento é um comprimido na cor brancayleir, monossectado e de faces planas.

“Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamentoasd ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-1o.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adultos: 1 a 2 comprimidos. Se necessario, repataida 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. Ndo se deve
administrar mais de 3 comprimidos por dia.

Este medicamento deve preferencialmente ser adraitisap0s as refeigcdes com bastante liquido.

Este medicamento ndo deve ser administrado pordeadsa 5 dias sem consultar seu médico ou cingia
dentista.

“Siga corretamente o modo de usar. Em caso de did sobre este medicamento, procure orientacéo
do farmacéutico. Ndo desaparecendo os sintomas, ptoe orientacdo de seu médico ou cirurgiao-
dentista.”

No caso de administracdo acidental ou uso em @sangja o item “4. O que devo saber antes deassar
medicamento? ".

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

“Em caso de duvidas, procure orientacéo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

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

O uso do acido acetilsalicilico pode causar as séges reacdes adversas:

» distlrbios do trato gastrintestinal como ma digesté (dispepsia), dor gastrintestinal e abdominal,
raramente inflamacao gastrintestinal, Ulcera gastmtestinal, podendo levar, mas muito raramente,
a Ulcera gastrintestinal com hemorragia e perfuracé;

e aumento do risco de sangramento devido a seu efeitbitdrio sobre a agregacédo plaquetaria,

como hemorragia intra e pés-operatéria, hematomasangramento nasal (epistaxe), sangramento
urogenital (pela urina e genitais) e sangramento gegival;



« foram raros a muito raros os relatos de sangramengograves, como hemorragia do trato
gastrintestinal e hemorragia cerebral (especialmertem pacientes com pressao alta ndo
controlada e/ ou em uso concomitante de agentes ehémostéticos), que em casos isolados podem
ter potencial risco de morte;

* anemia p6s-hemorragica/ anemia por deficiéncia deffro (por exemplo, sangramento oculto), a
longo ou curto prazo (crénica ou aguda), apresentao sintomas como fraqueza (astenia), palidez
e diminui¢ao da circulagdo sanguinea (hipoperfusap)

» reacdes alérgicas (hipersensibilidade) como asma&acdes leves a moderadas que potencialmente
afetam a pele, o trato respiratério, o trato gastmtestinal e o sistema cardiovascular, com sintomas
tais como erupc¢des na peledsh cutdneo), urticaria, inchaco (edema), coceira (prudo), rinite,
congestdo nasal, alteracdes cardio-respiratérias muito raramente, reacdes graves, como choque
anafilatico;

* mau funcionamento temporario do figado tem sido reltado muito raramente (disfuncao hepatica
transitoria com aumento das transaminases hepaticgs

* zumbidos (tinitos) e tonturas, que podem ser indi¢avos de sobredose;

» destruicao/rompimento das células sanguineas (hers#) e anemia hemolitica em pacientes que
sofrem de deficiéncia grave de glicose-6-fosfatosidrogenase (G6PD);

» comprometimento dos rins e alteracdo da funcdo doms (insuficiéncia renal aguda).

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empres#ravés do seu servico 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
téxicas) pode resultar de intoxicacao crénicapeuticamente adquirida e de intoxicacdo aguda éslolse)
com potencial risco de morte, que pode ser caysadiagestdo acidental em criangas ou intoxicacao
acidental.

A intoxicac&o cronica por salicilatos pode serdimsa, ou seja, com sinais e sintomas nao espeific
intoxicagdo cronica leve por salicilatos, ou shfimo, normalmente ocorre somente apds 0 uso tepdé
altas doses. Os sintomas incluem tontura, vertigempidos, surdez, sudorese, nduseas e vomitodedor
cabeca e confusdo, podendo ser controlados pelededa dose. O zumbido pode ocorrer com
concentracdes plasmaticas entre 150 e 300 mcg/edcdRs adversas mais graves ocorrem com
concentracdes acima de 300 mcg/mL.

A principal manifestacéo da intoxicacdo aguda kesaggdo grave do equilibrio acido - base, o qodep
variar com a idade e gravidade da intoxicacao. i@sgntacdo mais comum nas criancas é a acidose
metabdlica. A gravidade da intoxicacao ndo podestimada apenas pela concentracdo plasmatica. A
absorcao do &cido acetilsalicilico pode ser retiadievido a diminuicdo do esvaziamento gastrico,
formacao de concregfes no estbmago, ou como résultaingestéo de preparacdes com revestimento
entérico. O tratamento da intoxicagdo por aciddilaatcilico € determinado por sua extenséo, éstag
sintomas clinicos e de acordo com as técnicasatbniento padréo. Dentre as principais medidas skeve-
acelerar a excregdo do farmaco, bem como restaumatabolismo &cido — base e eletrolitico.

Devido aos efeitos complexos no organismo causaelasda intoxicacdo por salicilatos, sinais e simae
podem incluir:

Intoxicacdo leve a moderada



aceleracédo do ritmo respiratério (taquipneia), autméda quantidade de ar nos pulmdes
(hiperventilacao), desequilibrio acido-base pelmento da quantidade de ar nos pulmdes (alcalose
respiratoria);

transpiracao excessiva (diaforese);

nausea e vomito.

Intoxicagdo moderada a grave

desequilibrio &cido-base pelo aumento da quantidade nos pulmdes (alcalose respiratdria) com
excesso de acidez no sangue (acidose metabdliqgzeosatoéria);

febre alta (hiperpirexia);

manifestacdes respiratdrias: desde aumento daidadetde ar nos pulmdes (hiperventilacdo), edema
pulmonar ndo cardiogénico até parada respirat&@idazamento (asfixia);

manifestacfes cardiovasculares: desde alteracithtndo batimento do coragéo (arritmias) e queala d
pressao sanguinea (hipotensao) até parada cardiaca;

perda de fluidos e eletrdlitos: desidratagao, ddsdeuicéo da produgéo de urina (oligdria) até
insuficiéncia dos rins;

alteracdo do metabolismo da glicose, cetose;
zumbido e surdez;
manifestacdes gastrintestinais: sangramento geesiiimal;

manifestacées no sangue: variando desde inibicagmgacdo plaquetaria até distirbios da coagulacao
sanguinea;

manifestacfes neuroldgicas: alteracédo cerebragfgiopatia) toxica e depressdo do Sistema Nervoso
Central com manifestac@es variando desde estadudodietargia) e confusédo até coma e convulsdes.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicamte, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poskiltéue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
mais orientacdes.”



DIZERES LEGAIS

Reg. MS n° 1.0235.0508.
Farm. Resp. Dr. Ronoel Caza de Dio
CRF - SP n°. 19.710

EMS S/A

Rod. Jornalista Francisco Aguirre Proenca, Km 08
Hortolandia — SP

CEP: 13186-901

CNPJ: 57.507.378/0003-65

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC: 0800-191914
www.ems.com.br

Siga corretamente 0 modo de usar, ndo desaparecenasintomas procure orientacdo
médica.
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Historico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/rimacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bsl

eEpi)aetZigl?te N°. expediente Assunto eEpi)aetZigl?te exlgea?(ec)nte Assunto a;?rit\?a?;go Itens de bula (\\//g;\s/%ess) Apresentac¢fes relacionadas
500 MG COM CT BL AL PLAS
10459 - INC X 20
GENERICO - Versao inicial. 500 MG COM CT BL AL PLAS
Incluséo Inicial Submisséo eletrbnica pafa INC X 100 (EMB HOSP)
N/A N/A de Texto de N/A NIA N/A N/A disponibilizacédo do texto VPIVPS 500 MG COM CT BL AL PLAS
Bula — RDC de bula no Bulario INC X 200 (EMB HOSP)
60/12 Eletrénico da ANVISA. 500 MG COM CT BL AL PLAS

INC X 240 (EMB HOSP)




