Uy NOVARTIS

Bufferin® Cardio

acido acetilsalicilico tamponado

Embalagens com 8, 10 e 30 comprimidos revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO ACIMA DE 18 ANOS

Composicdo — Cada comprimido revestido de BUFFERIN CARDIO contém 81 mg de 4cido acetilsalicilico
(em formulagdo tamponada com carbonato de célcio, 6xido de magnésio e carbonato de magnésio).
Excipientes — carbonato de céalcio, 6xido de magnésio, carbonato de magnésio, amido de milho, acido citrico
anidro, fosfato de sédio monobaésico, estearato de magnésio, hipromelose, didxido de titnio, macrogol,

polissorbato 80, propilenoglicol e corante FD&C azul.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
O é&cido acetilsalicilico de BUFFERIN CARDIO ¢é apresentado em uma formulagdo tamponada,

possibilitando assim uma absor¢do mais rapida e proporcionando o dobro da concentracdo plasmatica obtida

com o acido acetilsalicilico comum.

INDICACOES

BUFFERIN CARDIO ¢ indicado para a inibicdo da agregacdo plaquetaria nas seguintes situacdes: acidente
vascular cerebral isquémico, prevencdo de ataque isquémico transitorio e infartos cerebrais, infarto agudo do
miocardio, prevencdo de infarto do miocardio recorrente, angina pectoris instavel e angina pectoris estavel
crbnica, prevencdo de trombose coronariana em pacientes com fatores de risco, prevengdo de trombose
venosa e embolia pulmonar, ap6s cirurgia vascular ou intervencdes do tipo angioplastia percutanea

transluminal coronariana, e apds cirurgia de revascularizagdo do miocérdio.

RESULTADOS DE EFICACIA

Muitos estudos demonstram a eficacia do &cido acetilsalicilico em doses baixas (75 a 325 mg) como agente
antiplaquetario na prevencgdo primaria e secundaria de eventos cardiovasculares, como infarto do miocardio,
acidente vascular cerebral, tromboembolismo, dentre outros eventos cardiovasculares. Dentre os estudos,
destacamos o estudo de Hennekens et al (com respectivo editorial da revista médica), que avaliou o uso do
acido acetilsalicilico pelos pacientes do Physician’s Health Study, e o estudo realizado pelo ISIS-2
Collaborative Group, que comparou 0 uso combinado ou isolado do &cido acetilsalicilico em baixas doses e
da estreptoquinase intravenosa em mais de 17.000 casos que chegaram a pronto-socorros com suspeita de
infarto agudo do miocardio. Ambos os grupos reduziram significantemente a mortalidade cardiovascular dos

pacientes nas cinco semanas seguintes (9,4% e 9,2%, respectivamente). Diferentemente da estreptoquinase, o
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acido acetilsalicilico ndo aumentou a incidéncia de hemorragias cerebrais ou outros sangramentos que
necessitassem de transfusdes, mesmo conseguindo reduzir significantemente as taxas de reinfarto e acidentes

vasculares cerebrais ndo-fatais.
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CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

O acido acetilsalicilico inibe a sintese de prostaglandinas e do tromboxano A2, prevenindo a agregacao
plaquetéria e a formacéo de trombos. A diferenca entre a atividade do acido salicilico tradicional e aquele
presente em BUFFERIN CARDIO ¢é devida ao grupo acetila da molécula de &cido acetilsalicilico, responsavel
pela inativacdo da via ciclo-oxigenase.

Substancias tamponantes

Os trés componentes de acdo tamponante na formula de BUFFERIN CARDIO, o carbonato de célcio, o dxido
de magnésio e o carbonato de magnésio, ajudam a prevenir o aparecimento de eventos gastrointestinais
comuns as formulages tradicionais do &cido acetilsalicilico.

Farmacocinética

Apos absorcdo, o &cido acetilsalicilico é amplamente distribuido para todos os tecidos e fluidos corporais,
inclusive para o sistema nervoso central, para o leite materno e tecidos fetais.

A ligacdo do salicilato as proteinas plasméticas é dependente de sua concentracdo: em doses baixas (< 100
microgramas/mL), aproximadamente 90% do salicilato est4 ligado a albumina plasmatica, enquanto que, em
concentragdes mais altas (> 400 microgramas/mL), somente 75% encontra-se ligado. As concentragdes mais
altas sdo encontradas no plasma, figado, cortex renal, coragdo e pulmdes.

Como o &cido acetilsalicilico é rapidamente hidrolisado no plasma em &cido salicilico, seus niveis plasmaticos
sdo essencialmente indetectaveis apds 1-2 horas de sua ingestdo. O acido salicilico tem meia-vida plasmatica
de aproximadamente 6 horas. Sua taxa de eliminagdo é constante em relacdo a concentracdo plasmatica e a
excrecdo renal da droga inalterada depende do pH urinario: na medida em que se aproxima de 6,5, 0
clearance renal do salicilato livre aumenta de menos de 5% para mais de 80%.

Farmacodindmica

O 4cido acetilsalicilico afeta a agregacdo plaquetaria pela inibigdo irreversivel da ciclo-oxigenase. Este efeito
perdura por toda a vida plaquetaria, prevenindo assim a formacéo do fator tromboxano A2, responsavel pela

agregacéo plaquetéria.
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CONTRA-INDICACOES

BUFFERIN CARDIO ¢é contra-indicado em pacientes com conhecida hipersensibilidade ao 4acido
acetilsalicilico ou a qualquer componente de sua formulagdo ou ainda a produtos que contenham
antiinflamatoérios nao-esteroidais. Também é contra-indicado em pacientes com asma, rinite e/ou pdlipos
nasais, em pacientes com diatese hemorragica e/ou Ulcera gastrointestinal, assim como nos trés Gltimos meses
de gravidez. Pacientes com anemia grave e historico de irregularidades na coagulagdo sangiiinea também néo
podem utilizar este medicamento.

Este medicamento é contra-indicado para menores de 18 anos.

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

- Anormalidades da coagulagéo: mesmo doses baixas de BUFFERIN CARDIO podem inibir a fungédo
plaquetéria, levando a um aumento no tempo de sangramento. Isto pode afetar pacientes portadores de
distarbios hemorragicos (como hemofilia hereditaria ou adquirida, deficiéncia de vitamina K ou doencas
hepéticas).

- Ulcera péptica: deve-se permanecer alerta para qualquer sinal de ulceragdo ou sangramento gastrointestinal,
mesmo na auséncia de sintomas gastrointestinais prévios. Pacientes com historico de Ulcera péptica ativa
devem evitar o uso de BUFFERIN CARDIO, dada a possibilidade de irritagdo da mucosa gastrica e/ou
sangramento.

- Exames laboratoriais: o &cido acetilsalicilico tem sido associado a elevagdo dos niveis de enzimas
hepaéticas, uréia, creatinina e potassio séricos, assim como a proteindria e tempo de sangramento prolongado.
Gravidez e lactagéo

Em caso de gravidez ou amamentacdo, BUFFERIN CARDIO deve ser administrado apenas se for

absolutamente necessario. Contudo, ndo deve ser usado durante os trés Gltimos meses de gravidez, a menos

que sob estrita orientacdo e responsabilidade médica, dado o risco de acarretar problemas ao feto ou
complicagGes durante o parto. Como os salicilatos sdo excretados no leite humano, o &cido acetilsalicilico
podera causar erupgdes cutaneas, alteracdes plaquetarias e sangramento ao lactentes, caso seja administrado a
mae.

Uso em idosos

Antes de iniciar o tratamento por longo prazo com acido acetilsalicilico, recomenda-se avaliar a existéncia de
problemas renais e complicagfes gastrointestinais.

Uso em insuficiéncia renal

Evitar 0 uso de BUFFERIN CARDIO em pacientes com insuficiéncia renal grave (taxa de filtracdo
glomerular menor que 10 mL/minuto).

Uso em insuficiéncia hepatica

Evitar o uso de BUFFERIN CARDIO em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Capacidade para dirigir veiculos e operar maquinas

Né&o foram observados, até o0 momento, efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA): os efeitos hiponatrémicos e hipotensivos dos
IECA podem ser diminuidos pela administracdo concomitante de acido acetilsalicilico, devido ao seu efeito
indireto sobre a via de conversdo renina-angiotensina.

- Acetazolamida: o uso concomitante de acetazolamida e acido acetilsalicilico pode levar a um aumento da
concentragdo sérica da acetazolamida (com consequente toxicidade), devido a competicdo pela secre¢do no
tabulo renal.

- Terapia anticoagulante concomitante (heparina/varfarina): pacientes sob terapia anticoagulante tém
risco aumentado de sangramentos, em funcdo da interacdo das drogas e o efeito sobre as plaquetas. O acido
acetilsalicilico pode deslocar a ligagdo da varfarina as proteinas plasmaticas, levando ao prolongamento do
tempo de protrombina e do tempo de sangramento; pode aumentar também a atividade anticoagulante da
heparina, aumentando o risco de sangramentos.

- Anticonvulsivantes: os salicilatos podem deslocar a ligacdo da fenitoina e do acido valpréico as proteinas
plasmaéticas, aumentando seus niveis sericos.

- Betabloqueadores: o efeito hipotensivo dos betabloqueadores pode ser diminuido pela administracdo
concomitante do acido acetilsalicilico, devido a inibicdo das prostaglandinas renais, com diminui¢do do fluxo
sanguineo renal e retencéo de sais e fluidos.

- Diuréticos: a eficicia dos diuréticos pode ser diminuida pela administracdo concomitante do acido
retencdo de sais e fluidos.

- Metotrexato: salicilatos podem inibir o clearance renal do metotrexato, potencialmente causando
toxicidade da medula Gssea.

- Anti-inflamatorios néo-esteroidais: seu uso juntamente com o &cido acetilsalicilico deve ser evitado, pois
pode aumentar 0s riscos de sangramentos ou levar a uma diminuicdo da funcéo renal.

- Hipoglicemiantes orais: doses moderadas de &cido acetilsalicilico podem aumentar a eficicia dos
hipoglicemiantes orais, levando & hipoglicemia.

- Agentes uricosuricos (probenecida e sulfinpirazona): salicilatos antagonizam a ag8o destas drogas.

- Alcool: pacientes que consomem trés ou mais doses de bebida alcodlica todos os dias devem ser

aconselhados sobre os riscos de sangramentos durante o uso de produtos contendo acido acetilsalicilico.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o produto em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da umidade e do calor excessivo.
Aspecto fisico/organoléptico: BUFFERIN CARDIO é um comprimido revestido, redondo, de coloracéo
branca a quase branca com odor caracteristico.

BUFFERIN CARDIO tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Numero de lote e datas de fabricacgdo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Devem ser administrados de 1 a 4 comprimidos por dia, a critério médico. Cada dose de BUFFERIN
CARDIO deve ser tomada durante ou apés as refeigdes, com um copo cheio de agua, a menos que 0 paciente
esteja sob restricdo hidrica.

Este medicamento néo deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Muitos eventos adversos estdo relacionados & dose de éacido acetilsalicilico.

Abaixo, encontra-se uma série de reagdes adversas que ja foram reportadas em literatura:

Gerais: febre, hipotermia e sede.

Cardiovascular: disritmia, hipotensdo e taquicardia.

Sistema nervoso central: agitacdo, edema cerebral, coma, confusdo, tontura, dor de cabega, hemorragia
intracraniana ou subdural, letargia e convulsdes.

Fluidos e eletrolitos: desidratacdo, hipercalemia, acidose metabdlica e alcalose respiratria.

Gastrointestinal: dispepsia, sangramentos, ulceracdo e perfuragdo, nduseas, vomitos, elevacao transitoria das
enzimas hepaticas, hepatite, Sindrome de Reye e pancreatite.

Hematoldgico: prolongamento do tempo de protrombina, coagulagéo intravascular disseminada, coagulopatia
e trombocitopenia.

Hipersensibilidade: anafilaxia aguda, angioedema, asma, broncoespasmo, edema de laringe e urticéria.
Musculoesquelético: rabdomiolise.

Metabolismo: hiperglicemia e hipoglicemia (em criancas).

Reprodutivo: gravidez e trabalho de parto prolongados, bebés natimortos, baixo peso do recém-nascido,
sangramentos antes e ap0s o parto.

Respiratdrio: aumento anormal dos movimentos respiratérios, edema pulmonar e respiragdo excessivamente
rapida.

Orgaos dos sentidos: perda de audicdo e zumbido (embora pacientes que fregiientemente apresentam perda
de audigdo, podem ter dificuldade em perceber o zumbido; nestes pacientes, zumbido ndo pode ser usado
como um indicador clinico de salicilismo).

Urogenital: nefrite intersticial, necrose papilar, proteinaria, insuficiéncia renal e faléncia renal.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disposnivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia

Sanitéria Estadual ou Municipal.

SUPERDOSE
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A superdose por salicilatos pode ser de origem aguda ou decorrente de uma intoxicagdo crdnica. Mesmo na
auséncia de sinais ou sintomas de intoxicacdo, o paciente deverd procurar imediatamente um médico ou

contatar um Centro de Intoxicag@es. Sinais e sintomas de superdoses: em uma superdose aguda, poderéo

ocorrer alteragfes graves do equilibrio acido-basico, complicadas por hipertermia e desidratacdo. A alcalose
respiratdria ocorre de modo mais precoce, sendo que a hiperventilagdo € rapidamente seguida por acidose
metabdlica. Hipoglicemia, erupces de pele, zumbido, nduseas, vomitos, distlrbios visuais e auditivos,
cefaléia, tontura, confusdo e hemorragia gastrointestinal também podem ocorrer.

Na intoxicacdo cronica, podem ocorrer delirios, tremores, dispnéia, sudorese, hipertermia e coma.

O tratamento da intoxicacdo pelo acido acetilsalicilico depende da extensdo, do estdgio e dos sintomas
clinicos do momento. Em casos de intoxicagcdo aguda, recomendam-se as medidas usuais para reduzir a
absorcdo do principio ativo, acelerar a excre¢cdo e monitorar o balanco hidroeletrolitico, assim como para
normalizar a temperatura e a atividade respiratdria.

Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS
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