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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 TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

O &cido acetilsalicilico € usado em doses ora3,8@ 1,0 g para o alivio das dores musculares ariaulacdes. Também
€ usado nos disturbios inflamatdrios agudos e codntais como artrite reumatoide, osteoartritsppedilite anquilosante.
O acido acetilsalicilico também inibe a agregadaquetaria, bloqueando a sintese do tromboxanaa8plaquetas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

As doencas cronicas ndo transmissiveis (DCNT) gatinaipal causa de morte, incapacidade prematymer @m grande
namero de internacBes hospitalares. Por esse motiwatos esforcos tém sido empregados para redazir
morbimortalidade dessas doencas cardiovasculases) @ modificacdo do estilo de vida, com o incenfivpratica de
atividade fisica, dieta saudavel e a cessagaobdgitmo, além do controle das principais doencasatiuam como fatores
de risco, como hipertensdo arterial sistémica (HA®B3betes mellitus e dislipidemia. Fora isso, alguns estudos
demonstraram que o uso de acido acetilsalicilmatotna prevencgdo priméaria (pessoas com idade at#nd® anos com
pelo menos dois fatores de risco: HAlfbetes mellitus e/ou dislipidemia), quanto na prevengaosecundpaei€¢ntes com
histéria de AVC isquémico, infarto agudo do mioédre/ou comangina pectoris) pode levar a uma importante redugéo de
eventos cardiovasculares, que pode ser de até'.4B%ima-se que 80% dos diabéticos morrerdo desideventos
cardiovasculares. Assim sendo, o tratamento dosefatde risco (FR) é essencial na reducao desdeednUma parte
desse tratamento pode ser a utilizacdo de antagies) plaguetarios, nomeadamente, o acido aceeflisal Em estudos
clinicos realizados com pacientes diabéticos nambservaram diferencas estatisticamente signi¥iastentre os grupos
acido acetilsalicilico e placebo relativamente ardgincia de eventos cardiovasculares. Porém, ofnseser uma reducéo
significativa de enfarte de miocardio nos home® ecidente vascular cerebral nas mulheres, erdastle populacbes
aparentemente saudaveis, em que os subgruposatiésictys tiveram igualbeneficio.

Durante um estudo realizado nos Estados Unidosredis-se o aumento do volume de consultas ambisstade
pacientes classificados como sendo de alto risca foduros eventos cardiovasculares, e também esjweinsiderados
como situacgao de risco intermediario. O numeroigitag de pacientes de alto risco aumentou em 8@%44,2 milhdes
em 1993-1994 para 58,8 milhdes em 2001-2002. O raimie visitas de pacientes de risco intermedidnogele um
diagnoéstico de DM foi observado mais do que duplicte 40,5 para 83,3 milhdes, e para aqueles cdtiplos fatores de
risco, o aumento foi de 57%, de 70,2 parall0,4&esh O nimero de visitas de pacientes de baixo asenentou
23%,passando de 975,4 milhdes para 1,20 bilhdesorgm do tempo, esse estudo mostrou substancitdnaeuntilizacao
do &cido acetilsalicilico na categoria de riscosvaévado e intermédio, com uma melhoria nos queadeta a partir de
1999-2000. A probabilidade de uso de acido acétieo pelos pacientes em 1993-1994 foi de 21p&a a categoria de
alto risco, de 3,5% para os pacientes diabéticles36% para a categoria de risco intermediariqrababilidades para as
trés categorias de risco oscilaram, mas permanessencialmente inalterada de 1999-2000. Aumentpsfisativos
foram notados em 2001-2002 e persistiu em 20030Agbilidade de uso de acido acetilsalicilico era2fi de 32,8%
para a categoria de alto risco, 11,7% para o d@hé de 16,3% para a categoria de risco interfmiediO uso do acido
acetilsalicilico permaneceu entre 1% e 3% nasagsie pacientes de baixo risco (STAFFORD; MA; MONZDIO5).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Propriedades farmacodindmicas

O &cido acetilsalicilico inibe a agregacdo plaqietbloqueando a sintese do tromboxano A2 nas etagu Seu
mecanismo de acdo baseia-se na inibicdo irrevémdiveiclooxigenase (COX-1). Esse efeito inibitééicespecialmente
acentuado nas plaquetas, porque estas ndo sdcesapazmintetizar novamente essa enzima. Acreditpuseo acido
acetilsalicilico tenha outros efeitos inibitériashse as plaquetas. Por essa razdo é usado pas wdlicacdes relativas ao
sistema vascular.

O acido acetilsalicilico pertence ao grupo dos &ws anti-inflamatérios ndo-esteroidais, com pegfailes analgésicas,
antipiréticas e antiinflamatoérias. Altas doses ©&#0 usadas para o alivio da dor e nas afecdfies ffigenores, tais como
resfriados e gripe, para a redugéo da temperatali@ie das dores musculares e das articulagdéstihios inflamatorios
agudos e crénicos, tais como artrite reumatoidepastrite e espondilite anquilosante.

Propriedades farmacocinéticas

Apo6s a administragdo oral, o &cido acetilsalicikcrpida e completamente absorvido pelo trataiggesttinal. Durante e
apds a absorcéo, o acido acetilsalicilico é com@rem &cido salicilico, seu principal metabdlitiva Os niveis

plasmaticos maximos de acido acetilsalicilico ddmalos apds 10 a 20 minutos e os de acido saficpos 0,3 a 2 horas.
Tanto o &cido acetilsalicilico como o &cido sakicilligam-se amplamente as proteinas plasmatics@oerapidamente
distribuidos a todas as partes do organismo. &aticilico passa para o leite materno e atravagdacenta. O acido
salicilico é eliminado principalmente por metaholishepatico; os metabdlitos incluem o acido saliwb, o glicuronideo

salicilfendlico, o glicuronideo salicilacilico, @iflo gentisico e o acido gentisdrico. A cinéticadliminacdo do acido
salicilico é dependente da dose, uma vez que obolesano é limitado pela capacidade das enzimastiscepa Desse

modo, a meia-vida de eliminacéo varia de 2 a 3shamds doses baixas até cerca de 15 horas comaltzes0 acido

salicilico e seus metabolitos sdo excretados pafitiente por via renal.

Dados de seguranca pré-clinicos

O perfil de seguranca pré-clinico do acido acditii@o estd bem documentado. Nos estudos comaisjros salicilatos
causaram dano renal em altas doses, mas nenhuradesdto organica.

O &cido acetilsalicilico tem sido extensamentedzgta in vitro e in vivo quanto a mutagenicidadeo Ni&i observado
nenhum indicio relevante de potencial mutagénicongdmo se aplica para os estudos de carcinogemhicielan estudos
com animais de diferentes espécies, os salicifgicassentaram efeitos teratogénicos.

Apbs a exposicao durante o periodo pré-natal, fodmscritos efeitos embriotdxicos e fetotdxicos,tidisos de

implantacédo e dificuldade na capacidade de apraddidos descendentes.

4. CONTRAINDICACOES

O acido acetilsalicilico nao deve ser utilizado seguintes casos:

* Hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico, arositsalicilatos ou a qualquer outro componenterdduio;

* Histérico de asma induzida pela administragaaalieilatos ou substancias com acgao similar, poadoiente farmacos
anti-inflamatérios ndo-esteroidais;

« Ulceras gastrintestinais agudas;

* Diadtese hemorrégica;

« Insuficiéncia renal grave;

« Insuficiéncia hepéatica grave;

« Insuficiéncia cardiaca grave;

» Combinagdo com metotrexato em dose de 15 mg/semamais (veja item “Interacdes medicamentosas”);

« Ultimo trimestre de gravidez (veja subitem “Gdaa”).

“Categoria D — Este medicamento ndo deve ser utibizlo por mulheres gravidas sem orientacdo médica. fiorme
imediatamente seu médico em caso de suspeita dejdaz.”

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O &cido acetilsalicilico deve ser usado com cautetaseguintes casos:
* Hipersensibilidade a analgésicos, anti-inflamagada antirreumaticos;



« Histérico de Ulceras gastrintestinais, incluindoeéia cronica ou recidivante ou histérico de sangraas gastrintestinais;
» Uso concomitante de acido acetilsalicilico e rnmet@to em doses iguais ou maiores que 15 mg/seéeaatraindicado.
* Anticoagulantes, por exemplo, cumarina e hepaimaentando o risco de sangramento;

« Em pacientes com insuficiéncia renal ou pacieotes insuficiéncia cardiovascular, uma vez queiddcaacetilsalicilico
pode aumentar o risco de dano renal ou insuficééresial aguda;

* Em pacientes que sofrem com deficiéncia de G6gtidoge-6-fosfato desidrogenase), doenca heredlitaire afeta as
células vermelhas do sangue, podendo induzir a lFam@estruicdo das células sanguineas) ou aneenimlitica, com
risco aumentado nos casos de dose alta, febrdemgdes agudas;

+ O acido acetilsalicilico pode desencadear bresma@mo e induzir ataques de asma ou outras reatdes
hipersensibilidade;

* Em doses baixas, o0 acido acetilsalicilico reduxaegado do acido Urico. Essa reducédo pode desearcadses de gota
em pacientes predispostos;

* Produtos contendo acido acetilsalicilico ndo dewer utilizados por criancas e adolescentes padrgs de infecgdes
virais com ou sem febre, sem antes consultar umicméBim certas doencas virais, especialmente amadas por varicela
e virus influenza A e B, ha risco da SindromeRdge, uma doenga muito rara, mas com potencial risca pavida do
paciente, que requer acdo médica imediata. O nmme aumentar quando o &cido acetilsalicilico € imidtrado
concomitantemente na vigéncia desta doenca emhetagiio causal ndo tenha sido comprovada. Voméosstentes na
vigéncia destas doencas podem ser um sinal decBiediteReye.

Criancas e adolescentes

CRIANCAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE MEDICA MENTO PARA CATAPORA OU
SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDICO SEJA CONSULTAD O SOBRE A SINDROME DE REYE,
UMA RARA, MAS GRAVE DOENCA ASSOCIADA A ESTE MEDICAM ENTO.

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 recomendacbes especiais psoado produto em idosos, criancas ou grupossde, desde que
observadas as adverténcias, precaucdes e poswieg@onadas.

Gravidez

A inibicdo da sintese de prostaglandinas poderadehzersamente a gravidez e/ou o desenvolvimentiefietal. Dados
de estudos epidemioldgicos consideram a possibgidie aumento do risco de aborto e de malformamiés o uso de
inibidores da sintese de prostaglandinas no imi@igravidez. Acredita-se que o risco aumente caiusa e a duracdo do
tratamento. Os dados disponiveis ndo revelam nealassociacdo entre o uso do acido acetilsaliclicoaumento do
risco de aborto. Os dados epidemioldgicos dispisipara o acido acetilsalicilico, sobre malformagdeao sao
consistentes, mas ndo se pode excluir o aumentiscwo de gastrosquise. Um estudo prospectivo cawaade 32.000
pares mée-filho expostos precocemente durantetacges(1° ao 4° més) ndo demonstrou qualquer agsoccom um
indice elevado de malformacdes. Durante a gravimesalicilatos devem ser tomados somente apaosga@valiacdo de
risco-beneficio. Nos Ultimos 3 meses de gravideadministracdo de salicilatos em altas doses (r8@(or dia) pode
levar a um prolongamento de periodo gestaciongdclamento prematuro diuctus anteriouse inibicdo das contracdes
uterinas. Observou-se uma tendéncia a aumentondertagia tanto na mée como na crianca.

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

Lactacéo
Como precaucgéo, caso esteja amamentando ou pldogammentar, vocé devera consultar um médico datesar este
medicamento.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacdes contraindicadas:

» metotrexato em doses de 15 mg/semana ou mais: Aardantoxicidade hematoldgica de metotrexato (dim#o da
depuracdo renal do metotrexato por agentes atdiiatérios em geral e deslocamento do metotrexatsud ligacdo na
proteina plasmatica pelos salicilatos) (veja it€oritraindicacdes”);

Combinacdes que requerem precaugdes para 0 uso:

» metotrexato em doses inferiores a 15 mg/semana:

Aumento da toxicidade hematoldgica do metotrexdimifiuicdo da depuracédo renal do metotrexato penteg anti-
inflamatérios em geral e deslocamento do metoteestatsua ligacdo na proteina plasmatica pelosiatii);
*Anticoagulantes, tromboliticos/ outros inibidooesagregacéo plaquetaria/lhemostase:



Aumento do risco de sangramento;

* Outros anti-inflamatdrios ndo-esteroidais conicgatos em doses elevadas:

Aumento do risco de Ulceras e sangramento gastiimi devido ao efeito sinérgico;

* Inibidores seletivos da recaptacéo de serotoniS&®(S9:

Aumento do risco de sangramento gastrintestinarsuppossivelmente em razédo do efeito sinérgico

« Digoxina:

Aumento das concentracdes plasmaticas de digorirfamcdo da diminuicdo da excrecéo renal;

* Antidiabéticos, por exemplo, insulina e sulfondias:

Aumento do efeito hipoglicémico por altas dosesddo acetilsalicilico por agéo hipoglicémica daléacetilsalicilico e
deslocamento da sulfonilureia de sua ligagcao nateimas plasmaticas;

* Diuréticos em combinagao com acido acetilsaticiem altas doses:

Diminuicéo da filtragdo glomerular por diminuicaa sintese renal de prostaglandina;

* Glicocorticoides sistémicos, exceto hidrocortesaisada como terapia de reposi¢éo na doenca deohddi

Diminuic@o dos niveis de salicilato plasmético digeo tratamento com corticosteroides e risco gersiose de salicilato
apos interrupcdo do tratamento, devido ao aumentdichinacdo de salicilatos pelos corticosterdides;

* Inibidores da enzima conversora de angioten&@A] em combinacdo com acido acetilsalicilico etasatioses:
Diminuicdo da filtracdo glomerular por inibicdo da®mstaglandinas vasodilatadoras. Além de dimiruidd efeito anti-
hipertensivo;

« Acido valproico:

Aumento da toxicidade do acido valproico devidaleslocamento dos sitios de ligagdo com as proteinas

* Alcool:

Aumento do dano a mucosa gastrintestinal e proloegéo do tempo de sangramento devido a efeitow@slitlo acido
acetilsalicilico e do alcool;

« Uricosuricos como benzbromarona, probenecida:

Diminuicéo do efeito uricosurico (competigdo naniacao renal tubular do acido Urico).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar os comprimidos na sua embalagem origgmatemperatura ambiente, entre 15 - 30°C.
Proteger da luz e da umidade.

Aspecto do medicamento: comprimido circular delmanco-amarelado.

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

“N&o use medicamento com o prazo de validade vencidGuarde-o em sua embalagem original.”
“Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.”

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

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 ovalientre elas.
Tomar preferencialmente apds as refeicdes.

9. REACOES ADVERSAS

Efeitos gastrintestinais: dor abdominal, azia, nausea, vomita, Ulcera e pa&p gastroduodenal. Hemorragia
gastrintestinal oculta ou evidente (hematémeseemaglque pode causar anemia por deficiéncia de. fEgse tipo de
sangramento € mais comum quando a posologia é .nf@oam descritos casos isolados de perturbacddsngdo
hepatica (aumento da transaminase);

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

Efeitos hematoldgicos:devido ao efeito sobre a agregacéo plaquetariajdm acetilsalicilico pode ser associado com
aumento do risco de sangramento;

Reacdes de hipersensibilidadgaor exemplo, urticaria, reacfes cuténeas, reag@ddadicas, asma e edema@eincke.

“Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistendg Notificacdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/iex.htm ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ouMunicipal e
entre em contato com o setor de FarmacovigilanciaodLaboratério Farmacéutico da Marinha pelo telefone(21)
3860-2859.”

5



10. SUPERDOSE

A intoxicacdo em idosos e, sobretudo em criancasigeas (superdose terapéutica ou envenenamentntatjdque é

freqliente) deve ser temida, pois pode ser fatal.

Sintomatologia:

* Intoxicacdo moderada: zumbido, sensacdo de pamdaudicdo, dor de cabeca, vertigem e confusdoamdrises

sintomas podem ser controlados com a reducédo adogis

* Intoxicacao grave: febre, hiperventilacdo, cetadmalose respiratéria, acidose metabdlica, catmague cardiovascular,
insuficiéncia respiratoria, hipoglicemia acentuada.

Tratamento de emergéncia:

Transferéncia imediata a uma unidade hospitalaciglirada;

Lavagem géstrica, administracdo de carvéo ativadotrole do equilibrio 4cido-base. Possibilidadehdenodialise em

intoxicagdo grave; perdas liquidas devem ser rappsttamento sintomético; diurese alcalina pataraum pH da urina
entre 7,5 e 8. Deve-se considerar diurese alctdiigada quando a concentracdo de salicilato namalder maior que 500
mg/litro (3,6 mmol/litro) em adultos ou 300 mg#it¢2,2 mmol/litro) em criancas.

“Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 600E, gocé precisar de mais orientacdes.”

DIZERES LEGAIS

LFM- ACIDO ACETILSALICILICO 100mg - Registro no Ministério da Saude - MS: 1.2625301
Farmacéutico Responséavel: Jacques Magalhdes S&B-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 edd/mm/2015
“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao agda pela ANVISA em 13/08/2014.”

L,

&



Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrdnica

Dados da peticdo/rimtacéo que altera a bula

Dados das alteragbes 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 -
Xxfxxf2015 | 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




