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ACIDO ACETILSALICILICO

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
COMPRIMIDO

100 MG
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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

acido acetilsalicilico
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

Comprimidos

APRESENTAGOES

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

USO PEDIATRICO

COMPOSIGAO

Cada comprimido de 100 mg contém:

acido acetilsalicilico.................. 100 mg

EXcipientes*g.S.p.iv e eeeenieeennne. 1comprimid

*celulose microcristalina, amidoglicolato de sédimido, talco, di6éxido de silicio, sacarina sédiielamato de sédio, aroma tigti-frutti e corante
vermelho Bordeaux n° 2.

II- INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

O &cido acetilsalicilico é usado em doses orai8,8e 1,0 g para o alivio das dores musculares etigulacdes. Também é usado nos distirbios
inflamatoérios agudos e cronicos, tais como artrematoide, osteoartrite e espondilite anquilosa@teacido acetilsalicilico também inibe a
agregacéo plaquetaria, bloqueando a sintese dbds@mna A2 nas plaquetas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

As doengas crbnicas ndo transmissiveis (DCNT) sfonaipal causa de morte, incapacidade prematyrar&im grande numero de internacées
hospitalares. Por esse motivo, muitos esforcos diélm empregados para reduzir a morbimortalidadsagedoencgas cardiovasculares, como a
modifica¢éo do estilo de vida, com o incentivo @tipa de atividade fisica, dieta saudavel e a ¢éssdo tabagismo, além do controle das principais
doencas que atuam como fatores de risco, comotémns@o arterial sistémica (HASJiabetes mellitus e dislipidemia. Fora isso, alguns estudos
demonstraram que o uso de acido acetilsalicila@ptna prevengéo primaria (pessoas com idade at@m8 anos com pelo menos dois fatores de
risco: HAS, diabetes mellitus e/ou dislipidemia), quanto na prevencdosecund@aaientes com histéria de AVC isquémico, infargudo do
miocardio e/ou corangina pectoris) pode levar a uma importante reducéo de eventd#wpasculares, que pode ser de até 40%.

Estima-se que 80% dos diabéticos morrerdo devieleatos cardiovasculares. Assim sendo, o tratantmgdatores de risco (FR) é essencial na
redugdo desses indices. Uma parte desse tratapmecser a utilizagdo de antiagregantes plaqustareneadamente, o acido acetilsalicilico. Em
estudos clinicos realizados com pacientes dialsétido se observaram diferencas estatisticamemiécagivas entre os grupos acido acetilsalicilico
e placebo relativamente a ocorréncia de eventalovasculares. Porém, observou-se uma reducadisaiva de enfarte de miocardio nos homens
e do acid(zente vascular cerebral nas mulheres, grassde populages aparentemente saudaveis, eos guegrupos dos diabéticos tiveram igual
beneficio.

Durante um estudo realizado nos Estados Unidognalisse o aumento do volume de consultas ambialstate pacientes classificados como
sendo de alto risco para futuros eventos cardiola®ss, e também aqueles consideradas como sitdagésco intermediario. O nimero de visitas
de pacientes de alto risco aumentou em 33%, derdithdes em 1993-1994 para 58,8 milhdes em 2002-20(nGmero de visitas de pacientes de
risco intermediario em que um diagndstico de DMdoservado mais do que duplicou, de 40,5 para B8t®es, e para aqueles com multiplos
fatores de risco, o aumento foi de 57%, de 70,2134x,4 milhdes. O nimero de visitas de pacientéae risco aumentou 23%,passando de 975,4
milhdes para 1,20 bilhdes. Ao longo do tempo, essedo mostrou substancialmente a utilizagdo diné&tetilsalicilico na categoria de risco mais
elevado e intermédio, com uma melhoria nos quadsis a partir de 1999-2000. A probabilidade de dms@cido acetilsalicilico pelos pacientes em
1993-1994 foi de 21,7% para a categoria de altmride 3,5% para os pacientes diabéticos e de Baf&0a categoria de risco intermediario. As
probabilidades para as trés categorias de risdta@sn, mas permaneceu essencialmente inalterad®38:2000. Aumentos significativos foram
notados em 2001-2002 e persistiu em 2003. A prbbabte de uso de &cido acetilsalicilico em 2003d®i32,8% para a categoria de alto risco,
11,7% para o diabético, e de 16,3% para a catederigsco intermediario. O uso do acido acetilflai permaneceu entre 1% e 3% nas visitas de
pacientes de baixo risco (STAFFORD; MA; MONTI, 205

1. VIANNA, C. A;; GONZALEZ, D. A.; MATIJASEVICH, A. Uilizacdo de &cido acetilsalicilico (AAS) na prevééacde doencas
cardiovasculares: um estudo de base populacioadker@os de Saude Publica, Rio de Janeiro, 28 §2:1132, jun,2012.

2. MACHADO, R. Prevencdo Priméaria das Doengas Cardiovares no Diabetes: o Papel do Acido Acetildalici Instituto de Ciéncias
Biomédicas Abel Salazar/Centro Hospitalar do PdtfE, 2008.

3. STAFFORD, R.S.; MONTI, V.; MA, J. Underutilizatioof aspirin persists in US ambulatory care for tleeasidary and primary
prevention of cardiovascular disease. PLOS Medjding, 12. ed., California, United States of AreariDecember, 2005.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

> Propriedades farmacodinamicas

O &cido acetilsalicilico inibe a agregacéo plaqgieetdloqueando a sintese do tromboxano A2 nas etaguSeu mecanismo de acédo baseia-se na
inibicdo irreversivel da ciclooxigenase (COX-1)s&sfeito inibitério € especialmente acentuadophaguetas, porque estas ndo sdo capazes de
sintetizar novamente essa enzima. Acredita-se qi@do acetilsalicilico tenha outros efeitos irdhbibs sobre as plaquetas. Por essa razdo é usado
para varias indicagdes relativas ao sistema vascula

O éacido acetilsalicilico pertence ao grupo dos &ws anti-inflamatérios ndo-esteroidais, com pegfailes analgésicas, antipiréticas e anti-
inflamatorias. Altas doses orais sdo usadas pahvio da dor e nas afeccdes febris menores, t@isocresfriados e gripe, para a redugéo da
temperatura e alivio das dores musculares e daslagbes e disturbios inflamatérios agudos e ca@gjitais como artrite reumatoide, osteoartrite e
espondilite anquilosante.

> Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administragdo oral, o acido acetilsalicibctipida e completamente absorvido pelo trataiggesdtinal. Durante e apés a absorgéo, o acido
acetilsalicilico é convertido em acido saliciliseu principal metabdlito ativo. Os niveis plasnzimaximos de acido acetilsalicilico sdo atingidos
apés 10 a 20 minutos e os de acido salicilico &®sa 2 horas. Tanto o acido acetilsalicilico camacido salicilico ligam-se amplamente as
proteinas plasmaticas e sdo rapidamente distripuddimdas as partes do organismo. O &Acido saligiissa para o leite materno e atravessa a
placenta. O acido salicilico é eliminado principaite por metabolismo hepético; os metabdlitos emlw acido salicilirico, o glicuronideo
salicilfendlico, o glicuronideo salicilacilico, @iélo gentisico e o &cido gentisurico. A cinéticaeliiminacao do &cido salicilico é dependente da,dos
uma vez que o metabolismo é limitado pela capaeidad enzimas hepaticas. Desse modo, a meia-vielandeagao varia de 2 a 3 horas apds doses
baixas até cerca de 15 horas com doses altasd®slicilico e seus metabdlitos sdo excretadosipalmente por via renal.

> Dados de seguranca pré-clinicos

O perfil de seguranca pré-clinico do acido acdidifi@o esta bem documentado. Nos estudos comaisjms salicilatos causaram dano renal em
altas doses, mas nenhuma outra leséo organica.

O &cido acetilsalicilico tem sido extensamentedgsta in vitro e in vivo quanto & mutagenicidadeo K& observado nenhum indicio relevante de
potencial mutagénico. O mesmo se aplica para esl@stde carcinogenicidade. Em estudos com anineaidifdrentes espécies, os salicilatos
apresentaram efeitos teratogénicos.

Apbs a exposicdo durante o periodo pré-natal, fodastritos efeitos embriotéxicos e fetotoxicosilnisos de implantagdo e dificuldade na

capacidade de aprendizado dos descendentes.

4, CONTRAINDICAGOES
O acido acetilsalicilico ndo deve ser utilizado seguintes casos:
. Hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico, aresitsalicilatos ou a qualquer outro componenterddyto;
. Histdrico de asma induzida pela administracéo liglasos ou substancias com agao similar, prinoigate farmacos anti-inflamatérios
néo-esteroidais;
. Ulceras gastrintestinais agudas;
. Diatese hemorragica;
. Insuficiéncia renal grave;
. Insuficiéncia hepética grave;
. Insuficiéncia cardiaca grave;
. Combinagao com metotrexato em dose de 15 mg/seonamais (veja item “Interacdes medicamentosas”);
. Ultimo trimestre de gravidez (veja subitem “Graztje

Categoria D — Este medicamento nédo deve ser utilida por mulheres gravidas sem orientacdo médica. lofme imediatamente seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O acido acetilsalicilico deve ser usado com cauteaseguintes casos:

. Hipersensibilidade a analgésicos, anti-inflamagdo antirreumaticos;

. Historico de Ulceras gastrintestinais, incluindoeti cronica ou recidivante ou histérico de sangraas gastrintestinais;

. Uso concomitante de acido acetilsalicilico e met@tto em doses iguais ou maiores que 15 mg/semzorréindicado.

. Anticoagulantes, por exemplo, cumarina e hepatumaeatando o risco de sangramento;

. Em pacientes com insuficiéncia renal ou pacientes iosuficiéncia cardiovascular, uma vez que odaeitktilsalicilico pode aumentar o
risco de dano renal ou insuficiéncia renal aguda;

. Em pacientes que sofrem com deficiéncia de G6HEo&#-6-fosfato desidrogenase), doenga heredgégafeta as células vermelhas do
sangue, podendo induzir a hemolise (destruicdacélatas sanguineas) ou anemia hemolitica, com gsawentado nos casos de dose
alta, febre ou infec¢des agudas;

. O éacido acetilsalicilico pode desencadear bron@sesp e induzir ataques de asma ou outras rea¢dgseisensibilidade;

. Em doses baixas, o 4cido acetilsalicilico reduxaegdo do &cido Urico. Essa reducdo pode desarcadses de gota em pacientes
predispostos;

. Produtos contendo &cido acetilsalicilico ndo desenutilizados por criangas e adolescentes pagragide infecgdes virais com ou sem
febre, sem antes consultar um médico. Em certas;éeevirais, especialmente as causadas por vaecgtas influenza A e B, ha risco
da Sindrome dReye, uma doenga muito rara, mas com potencial risc® paida do paciente, que requer agdo médica atzedD risco

) CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
ESCRITORIO: Av. Angélica, 2.250 - 5 °andar — Higienopolis — S0 Paulo — SP — CEP: 01228- 200 — Tel/fax: (Oxx 11) 3544-7200
FABRICA: Av. Cel. Armando Rubens Storino, 2750 — CEP 37550 -000 — Pouso Alegre - MG — (0xx 35) 2102-2000

E-mail: regulatorios@grupocimed.com.br site: www.grupocimed.com.br




- o
@) Modelo de Bula \. GRUPO CIMED

I PROFISSIONAL

pode aumentar quando o acido acetilsalicilico éimidtrado concomitantemente na vigéncia desta doempora a relagdo causal néo
tenha sido comprovada. Vomitos persistentes nawigé&estas doencas podem ser um sinal de Sindi®Reye.

Criancas e adolescentes
CRIANGAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE MEDICA MENTO PARA CATAPORA OU SINTOMAS GRIPAIS ANTES
QUE UM MEDICO SEJA CONSULTADO SOBRE A SINDROME DE REYE, UMA RARA, MAS GRAVE DOENGCA ASSOCIADA A
ESTE MEDICAMENTO.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
N&o se observaram efeitos sobre a capacidadeigie @&iculos e operar maquinas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
N&o h& necessidade de recomendacdes especiats ysoalo produto em idosos, criangas ou gruposde, desde que observadas as adverténcias,
precaucdes e posologia mencionadas.

Gravidez

A inibicdo da sintese de prostaglandinas poderadéeizersamente a gravidez e/ou o desenvolvimeniiefietal. Dados de estudos epidemiolégicos
consideram a possibilidade de aumento do risccbdeae de malformacdes apds o uso de inibidoresirdase de prostaglandinas no inicio da
gravidez. Acredita-se que o risco aumente com a da@sduracédo do tratamento. Os dados disponi@eisenelam nenhuma associagéo entre 0 uso
do &cido acetilsalicilico e 0 aumento do risco loer. Os dados epidemiolégicos disponiveis pataido acetilsalicilico, sobre malformagées, ndo
s8o consistentes, mas ndo se pode excluir o aumentsco de gastrosquise. Um estudo prospectinoaarca de 32.000 pares mée-filho expostos
precocemente durante a gestagao (1° ao 4° médgpn@mstrou qualquer associacdo com um indice eled@dnalformagdes. Durante a gravidez, os
salicilatos devem ser tomados somente ap6s rigar@d@cao de risco-beneficio. Nos Gltimos 3 melgegravidez, a administracédo de salicilatos em
altas doses (>300 mg por dia) pode levar a um pgalmento de periodo gestacional, a fechamento prsmndo ductus anteriouse inibigdo das
contragdes uterinas. Observou-se uma tendéncimerao de hemorragia tanto na mée como na crianga.

Categoria D — Este medicamento nédo deve ser utilida por mulheres gravidas sem orientacdo médica. lafme imediatamente seu médico
em caso de suspeita de gravidez.

Lactagdo
Como precaugao, caso esteja amamentando ou pldogaramentar, vocé devera consultar um médico datasar este medicamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interagdes contraindicadas:

. metotrexato em doses de 15 mg/semana ou mais: Aoardarioxicidade hematoldgica de metotrexato (dimgéio da depuracéo renal do
metotrexato por agentes anti-inflamatérios em geraleslocamento do metotrexato de sua ligacdo omipa plasmatica pelos
salicilatos) (veja item “Contraindicacfes”);

Combinagdes que requerem precaugdes para 0 uso:

. metotrexato em doses inferiores a 15 mg/semana:

Aumento da toxicidade hematolégica do metotrexdimiiuicdo da depuracéo renal do metotrexato pentag anti-inflamatérios em geral e
deslocamento do metotrexato de sua ligagéo naipagiasmatica pelos salicilatos);

. Anticoagulantes, tromboliticos/ outros inibidoresafjregacéo plaquetaria/hemostase:

Aumento do risco de sangramento;
. Outros anti-inflamatdrios ndo-esteroidais com #atins em doses elevadas:
Aumento do risco de Ulceras e sangramento gastiima¢devido ao efeito sinérgico;
. Inibidores seletivos da recaptacéo de serotoniSRIS:
Aumento do risco de sangramento gastrintestina@rsuppossivelmente em razao do efeito sinérgico
. Digoxina:
Aumento das concentragées plasmaticas de digorirfamgao da diminuicdo da excrecgéo renal;
. Antidiabéticos, por exemplo, insulina e sulfoniiase
Aumento do efeito hipoglicémico por altas dosesad@o acetilsalicilico por acdo hipoglicémica dadécacetilsalicilico e deslocamento da
sulfonilureia de sua ligagao nas proteinas plasasiti
. Diuréticos em combinacéo com acido acetilsalicidooaltas doses:
Diminuigao da filtracdo glomerular por diminui¢éa sintese renal de prostaglandina;

. Glicocorticoides sistémicos, exceto hidrocortisusada como terapia de reposi¢do na doenga de Addiso
Diminuigdo dos niveis de salicilato plasmatico dteao tratamento com corticosteroides e risco gersiose de salicilato apds interrupcdo do
tratamento, devido ao aumento da eliminagéo deilaédis pelos corticosterdides;

. Inibidores da enzima conversora de angiotensin&E@ combinacdo com &cido acetilsalicilico emsattases:

Diminuigao da filtracdo glomerular por inibicdo asstaglandinas vasodilatadoras. Além de dimirudgiefeito anti-hipertensivo;
«  Acido valproico:
Aumento da toxicidade do acido valproico devidaaslocamento dos sitios de ligagdo com as proteinas

. Alcool:

Aumento do dano a mucosa gastrintestinal e prolmegéo do tempo de sangramento devido a efeitos@slio acido acetilsalicilico e do alcool;

. Uricosuricos como benzbromarona, probenecida:

Diminuigdo do efeito uricosurico (competi¢cdo nangiagdo renal tubular do acido Urico).
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Acido acetilsalicilicacomprimido deve ser conservado em temperatura atebjentre 15 e 30°C), protegido da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade:da embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidéuarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do produto:
Comprimido rosa, circular, bicbncavo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancasl criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Criangas 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

Criangas de 7 a 9 anos: 3 comprimidos

Criancas de 9 a 12 anos: 4 comprimidos

Estas doses podem ser repetidas em intervalosi@ehbras, se necessario até um maximo de 3 dosdsp

Em pacientes com mau funcionamento do figado eidgsdeve-se diminuir as doses ou aumentar ovalteentre elas.
Tomar preferencialmente apés as refei¢des.

9. REACOES ADVERSAS

Efeitos gastrintestinais: dor abdominal, azia, nausea, vomita, Ulcera eupmréio gastroduodenal. Hemorragia gastrintestioaltao ou evidente
(hematémese, melena) que pode causar anemia pméneh de ferro. Esse tipo de sangramento é oweisim quando a posologia é maior. Foram
descritos casos isolados de perturbacdes da fiwegiica (aumento da transaminase);

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

Efeitos hematoldgicos:devido ao efeito sobre a agregacdo plaquetarieidp aacetilsalicilico pode ser associado com aumeitt risco de
sangramento;

Reagoes de hipersensibilidadgaor exemplo, urticaria, reagdes cutaneas, reagiditéicas, asma e edema@eincke.

Em casos de eventos adversos, notifique ao SistedeaNotificagbes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISAdisponivel em www.anvisa.gov.br,
ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipd.

10. SUPERDOSE

A intoxicacdo em idosos e, sobretudo em criancgsgyeas (superdose terapéutica ou envenenamenemitjdjue é freqiiente) deve ser temida,
pois pode ser fatal.

Sintomatologia: Intoxicacéo moderada — zumbidosae#io de perda de audi¢do, dor de cabeca, vertigemfusido mental. Esses sintomas podem
ser controlados com a reducao da posologia;

Intoxicagéo grave — febre, hiperventilagdo, cetatmlose respiratdria, acidose metabdlica, conogjueh cardiovascular, insuficiéncia respiratdria,
hipoglicemia acentuada.

Tratamento de emergéncia: transferéncia imediatima unidade hospitalar especializada, lavagem ic@stdministracdo de carvédo ativado,
controle do equilibrio &cido-base, possibilidadehdeodiélise em intoxicacdo grave, perdas liqudtaem ser repostas, tratamento sintomatico,
diurese alcalina para obter um pH da urina ene8,0. Deve-se considerar diurese alcalina farga@ndo a concentragdo de salicilato no plasma
for maior que 500 mg/L (3,6 mmol/L) em adultos @0 3ng/L (2,2 mmol/L) em criancas.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001 veeé precisar de mais orientagdes.

Il - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0104

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

Fabricado por:

CIMED Industria de Medicamentos Ltda.
Rua Coronel Armando Rubens Storino, 2750
Pouso Alegre/MG - CEP: 37550-000
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CNPJ 02.814.497/0002-98

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.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticdao/ notificagdo que altera bula Dados das alteracdes de bulas

o o ~
Data_ do N _clo Assunto Data_ do N _clo Assunto Data de~1 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
Inclusdo indicado?
Inicial de -Como este
Texto de Bula medicamento
funciona?
- RDC 60/12 .Quando ndo

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
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