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Aspirina® Prevent
acido acetilsalicilico

APRESENTACOES

Aspirina® Prevent é apresentada na forma de comprimidos de liberagdo entérica com
revestimento resistente a dcido (comprimidos gastrorresistentes), na concentracao de
100mg de acido acetilsalicilico, em embalagens com 30 ou 100 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido contém:
Aspirina® Prevent 100 mg ...........ccocoeveveveenennnn 100 mg de acido acetilsalicilico.

Excipientes: celulose, amido, acido metacrilico, laurilsulfato de s6dio, polissorbato 80,
talco e citrato de trietila.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é importante ler as informacoes contidas
na bula, verificar o prazo de validade e a integridade da embalagem. Mantenha a bula
do produto sempre em maos para qualquer consulta que se faca necessaria.

Leia com atenc¢ao as informacgoes presentes na bula antes de usar o produto, pois ela
contém informacgdes importantes. Vocé também encontrara informacoes sobre o uso
adequado do medicamento. Converse com o seu médico para obter mais
esclarecimentos sobre a acdo do produto e sua utilizacio. Se vocé tiver alguma reacgio
adversa, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui quaisquer possiveis reacées
adversas nao listadas nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Aspirina® Prevent é indicada para diminuir o agrupamento das plaquetas, e desta forma,

prevenir o desenvolvimento de coagulos. Aspirina® Prevent deve ser utilizada em adultos:

* Para reduzir o risco de morte em pacientes com suspeita de ataque cardiaco agudo (infarto
agudo do miocardio)
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* Para reduzir o risco de novo ataque cardiaco (infarto do miocardio) e o risco de morte por
doenca relacionada ao coragdao, em pacientes que ja sofreram um ataque cardiaco (infarto
do miocardio)

* Para prevengao de repeti¢ao de derrame (acidente vascular cerebral - AVC)

* Para reduzir o risco de ataques isquémicos transitorios e derrame (acidente vascular
cerebral - AVC) em pacientes com ataque isquémico transitorio

* Para reduzir o risco de doenca relacionada ao coracdo e de morte em pacientes com
repetidos episddios de dor no peito e dor subita inesperada no peito (angina de peito estavel
e instavel)

* Para prevengao de codgulos sanguineos nas artérias (tromboembolismo), apos cirurgia
vascular ou outros procedimentos médicos, como por exemplo, angioplastia

* Para prevengao de codgulos sanguineos nas veias (trombose venosa profunda) ou nos
vasos sanguineos do pulmao (embolia pulmonar), ap6s imobilizagao prolongada, por
exemplo, apos cirurgia de grande porte

* Para reduzir o risco de ter um primeiro ataque cardiaco (infarto do miocardio) em pessoas
com risco de sofrer um ataque cardiaco.

Nota: Este medicamento ndo ¢ adequado para o tratamento da dor.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aspirina® Prevent contém a substancia ativa acido acetilsalicilico. O 4cido acetilsalicilico
tem, entre outras, a capacidade de evitar o agrupamento das plaquetas, componentes do
sangue que agem na formacao dos coagulos sanguineos.

Ao inibir o agrupamento das plaquetas, o 4cido acetilsalicilico previne a formacao de
codgulos (trombos) nos vasos sanguineos, evitando assim certas doengas cardiovasculares.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio tome Aspirina® Prevent se:

- for alérgico ao 4cido acetilsalicilico ou a outros salicilatos ou a qualquer um dos
componentes do medicamento (se ndo tiver certeza se ¢ alérgico ao acido acetilsalicilico,
consulte o seu médico);

- ja teve crise de asma ou outra reagdo alérgica induzida pelo uso de medicamentos para
dor, febre ou inflamacao (salicilatos ou outras substancias semelhantes, especialmente anti-
inflamatérios nao-esteroidais);

- tiver ulceras do estdmago ou do intestino (ulceras gastrointestinais agudas);

- tiver tendéncia para sangramentos (diatese hemorragica);

- tiver uma insuficiéncia grave dos rins;

- tiver uma insuficiéncia grave do figado;
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- tiver uma insuficiéncia grave do coracao;

- estiver em tratamento com metotrexato em doses iguais ou superiores a 15 mg por semana
(veja item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”, Interagdes
Medicamentosas);

- estiver no ultimo trimestre de gravidez (veja subitem “Gravidez ¢ Amamentacdo”, no item
“4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Este medicamento ¢ contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode
aumentar o risco de sangramentos.

Nao use este medicamento caso tenha historico de asma causada por uso anterior
deste ou de outro medicamento com ac¢io parecida ou caso tenha problemas no
estomago.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Adverténcias e Precaucoes
Nos seguintes casos Aspirina® Prevent s6 deve ser usada em caso de absoluta necessidade e

sob cuidados especiais. Consulte um médico se alguma das situagdes abaixo for o seu caso
ou ja se aplicou no passado.

- alergia a outros medicamentos analgésicos, anti-inflamatorios ou antirreumaticos ou
presenga de outras alergias;

- ulceras gastrointestinais (lceras do estdbmago ou intestino), incluindo cronicas ou
recorrentes ou sangramento gastrointestinal;

- uso de medicamentos anticoagulantes (medicamentos para evitar o coagulo sanguineo)
(veja item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”, Interagoes
Medicamentosas);

- em pacientes com problema nos rins ou na circula¢ao cardiovascular (por exemplo,
doenca vascular renal, insuficiéncia cardiaca congestiva, diminui¢do do volume sanguineo
circulante (deple¢cdo do volume), cirurgia de grande porte, septicemia ou evento
hemorragico importante), uma vez que o acido acetilsalicilico pode aumentar o risco de
problema nos rins ou insuficiéncia aguda dos rins;

- em pacientes que sofrem de deficiéncia grave de uma enzima chamada glicose-6-fosfato
desidrogenase (G6PD), o acido acetilsalicilico pode induzir a hemolise (ruptura dos
globulos vermelhos com liberacao de hemoglobina) ou anemia hemolitica. Fatores que
podem aumentar o risco de hemdlise sdo, por exemplo, altas doses, febre ou infecgdes
agudas;

- mau funcionamento do figado;
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- uso de dipirona e medicamentos anti-inflamatorios ndo-esteroidais (AINEs), como
ibuprofeno e naproxeno (medicamentos para dor, febre ou inflamacao), pode interferir nos
efeitos inibitorios do acido acetilsalicilico sobre a agregagao plaquetaria (veja item “4. O
que devo saber antes de usar este medicamento?”, Interagdes medicamentosas);

- pacientes com asma bronquica. O 4cido acetilsalicilico pode desencadear broncoespasmo
(crise de falta de ar) e induzir ataques de asma ou outras reac¢des de hipersensibilidade. Os
fatores de risco sdo: a presenca de asma pré-existente, rinite alérgica sazonal (febre do
feno), inchago das mucosas nasais (p6lipos nasais) ou doenga respiratoria cronica. Esse
conceito aplica-se também aos pacientes que apresentam reagdes alérgicas (por exemplo,
reagoOes cutaneas, prurido e urticaria) a outras substancias;

- 0 &cido acetilsalicilico pode conduzir a uma tendéncia de aumento de sangramento
durante e ap0s cirurgias (inclusive cirurgias de pequeno porte, como por exemplo, extragao
dentaria);

- 0 acido acetilsalicilico, mesmo em baixas doses, reduz a elimina¢@o do 4cido urico e pode
desencadear crises de gota em pacientes predispostos.

Ao tomar acido acetilsalicilico, reagdes alérgicas graves que podem incluir dor no peito e
até ataque cardiaco (sindrome de Kounis) foram relatadas (veja item “8. Quais os males que
este medicamento pode me causar?”). Pare de tomar Aspirina® Prevent e procure
atendimento médico imediatamente quando notar dor no peito com reagdes alérgicas (como
erupgoes cutaneas, falta de ar).

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou
quando associado a outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

Nao use este medicamento caso tenha problemas no estomago.

» Criancas e adolescentes
Produtos contendo 4cido acetilsalicilico, como Aspirina® Prevent, ndo devem ser utilizados

por criangas e adolescentes para quadros de infec¢des virais com ou sem febre, sem antes
consultar um médico. Em certas doencas virais, especialmente as causadas por varicela e
virus influenza A e B, ha risco da Sindrome de Reye, uma doenga muito rara, mas com
potencial risco para a vida do paciente, que requer agao médica imediata. O risco pode
aumentar quando o acido acetilsalicilico ¢ administrado concomitantemente na vigéncia
desta doenca embora a relacao causal nao tenha sido comprovada. Vomitos persistentes na
vigéncia destas doengas podem ser um sinal de Sindrome de Reye.
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O uso de acido acetilsalicilico pode causar a Sindrome de Reye, uma doen¢a rara, mas
grave, em criancas ou adolescentes com sintomas gripais ou catapora.

» Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Aspirina® Prevent ndo afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

» Gravidez e Amamentacio
- Gravidez
Informe imediatamente seu médico, se vocé descobrir que esta gravida durante o

tratamento com Aspirina® Prevent.

Nao se recomenda o uso de medicamentos que contenham acido acetilsalicilico durante o
primeiro e o segundo trimestres de gravidez, a menos que seja realmente necessario. Em
caso de necessidade de uso destes medicamentos por mulheres que pretendam engravidar
ou durante o primeiro e o segundo trimestres de gravidez, as doses e a duracao do
tratamento devem ser as menores possiveis.

Se tomado a partir da 20* semana de gravidez, Aspirina® Prevent pode causar estreitamento
de um vaso sanguineo (ducto arterioso) no coracao do bebé. Se vocé precisar de tratamento
com Aspirina® Prevent, seu médico pode recomendar monitoramento adicional.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese de prostaglandinas
podem expor:

- o feto a:

e toxicidade cardiopulmonar (coragao e pulmao) (constricdo/ fechamento prematuro do
ducto arterioso e hipertensao pulmonar);

e disfunc¢do dos rins, que pode progredir para insuficiéncia dos rins, com oligoidramnios
(baixa producdo de liquido amniotico).

- amae e a crianga, no final da gestacao a:

e possivel prolongamento do tempo de sangramento, um efeito antiagregante que pode
ocorrer mesmo apos doses muito baixas;

e inibicdo das contragdes uterinas levando a atraso ou prolongamento do trabalho de
parto.

Consequentemente, o acido acetilsalicilico ¢ contraindicado durante o terceiro trimestre de
gestacao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

- Amamentacio
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Os salicilatos e seus metabdlitos passam para o leite materno em pequenas quantidades.
Como nao foram observados até¢ o momento efeitos adversos na crianga (lactente) apos uso
eventual, em geral, ¢ desnecessaria a interrupcdo da amamentacao. Entretanto, com o uso
regular ou ingestdo de altas doses de Aspirina® Prevent (mais que 150 mg/dia), a
amamentagao deve ser descontinuada precocemente.

Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano: O uso deste medicamento
no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu médico ou
cirurgiao-dentista.

» Interacées Medicamentosas
Uso de Aspirina® Prevent com outros medicamentos
Algumas substancias podem ter seu efeito alterado se tomadas com Aspirina® Prevent ou

podem influenciar o seu efeito. Esses efeitos também podem estar relacionados com
medicamentos tomados recentemente.

Aspirina® Prevent aumenta:

e 0 efeito de medicamentos anticoagulantes (medicamentos para evitar a formagao de
coagulos sanguineos), tromboliticos (medicamentos para dissolver os coagulos sanguineos)
e outros inibidores da agrega¢do plaquetaria’hemostase (conjunto de mecanismos que o
organismo emprega para coibir hemorragia) e, portanto aumenta o risco de sangramentos.
Se vocé estd em tratamento com Aspirina® Prevent deve-se ter atencio especial a sinais de
hemorragia interna ou externa (p. ex., contusoes);

e orisco de ulcera e sangramento gastrointestinal se for tomado salicilatos em altas doses
com outros anti-inflamatorios ndo-esteroidais (medicamentos para dor, febre ou
inflamacdo), medicamentos antirreumaticos e inibidores seletivos da recaptagdo de
serotonina (os antidepressivos mais usados atualmente);

e 0 dano a mucosa gastrointestinal e prolongamento do tempo de sangramento se for
tomada com alcool;

e o efeito de certos medicamentos usados para baixar a taxa de agticar no sangue em
diabéticos (como a insulina e as sulfonilureias), podendo levar a hipoglicemia;

e os efeitos indesejados do metotrexato (medicamento utilizado para o tratamento de
cancer e certos distirbios reumaticos): aumento da toxicidade hematologica. E
contraindicado o uso concomitante com metotrexato em doses de 15 mg/semana ou mais e
combinagdes com metotrexato em doses inferiores a 15 mg/semana requerem precaucdes
para o uso;

e o nivel sanguineo de digoxina (medicamento usado principalmente para insuficiéncia
cardiaca);
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e atoxicidade do acido valproico (antiepiléptico).

Aspirina® Prevent diminui a acdo de:

e diuréticos (medicamentos que aumentam a elimina¢do de urina), com acido
acetilsalicilico em altas doses reduz o sangue filtrado pelos rins;

e alguns medicamentos para baixar a pressdo arterial (inibidores da ECA, uma enzima do
organismo), com acido acetilsalicilico em altas doses reduz o sangue filtrado pelos rins e
reduz o efeito na pressdo sanguinea alta;

e medicamentos para o tratamento da gota, por exemplo, benzbromarona, probenecida:
reduz a eliminagdo de acido urico, podendo causar crise de gota.

O uso concomitante com dipirona e alguns anti-inflamatdrios ndo-esteroidais (AINEs),
como ibuprofeno e naproxeno, reduz a aderéncia e aglutinagdo das plaquetas sanguineas e a
prevencio de codgulos sanguineos (trombos), podendo limitar a protecdo da Aspirina®
Prevent contra o ataque cardiaco e o derrame.

Os glicocorticoides sistémicos, exceto a hidrocortisona usada na terapia de reposicao na
doenga de Addison (insuficiéncia da suprarrenal), diminuem a quantidade de salicilato no
sangue durante o tratamento com corticosteroides e podem levar a uma superdose de
salicilato apos a interrupgdo do tratamento, por aumento da eliminag@o de salicilatos pelos
corticosteroides, além de um risco aumentado de tlceras e sangramento no sistema
gastrointestinal pela utilizagdo concomitante de Aspirina® Prevent e glicocorticoides
sistémicos.

Portanto, Aspirina® Prevent ndo devera ser usada sem orientagdo médica junto com uma
das substincias acima.

- Aspirina® Prevent e o alcool:
Deve-se evitar tomar bebidas alcoélicas durante o uso de Aspirina® Prevent.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.
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5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Os comprimidos devem ser guardados na embalagem original, em temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C). Os comprimidos devem ser protegidos da umidade, portanto s6 devem
ser retirados da embalagem na hora de tomar.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

» Caracteristicas organolépticas
Aspirina® Prevent é um comprimido redondo, branco e sem cheiro caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para uso oral. Tomar os comprimidos gastrorresistentes, de preferéncia pelo menos 30

minutos antes das refeigdes, com bastante agua.

Os comprimidos ndo devem ser esmagados, quebrados ou mastigados para garantir sua
liberagao no meio alcalino do intestino. Para o tratamento de ataque cardiaco agudo, o

comprimido deve ser esmagado ou mastigado e engolido.

Deve-se tomar a quantidade de comprimidos indicada pelo médico, nas seguintes situagdes:
» Dosagem:

- Infarto agudo do miocardio (ataque cardiaco agudo): uma dose inicial de 100 a 300 mg ¢

administrada assim que houver suspeita de infarto do miocardio. A dose de manutengao ¢

de 100 mg a 300 mg por dia, por 30 dias ap6s o infarto. Apos 30 dias deve—se considerar

terapia adicional para prevengao de novo infarto do miocardio. Por serem comprimidos

com revestimento gastrorresistente, para esta indicacao a dose inicial deve ser esmagada ou

mastigada e engolida para obter a absor¢ao rapida;

- Antecedente de infarto do miocardio (ataque cardiaco): 100 a 300 mg por dia;

- Prevencdo secundéria de derrame (acidente vascular cerebral): 100 a 300 mg por dia;

- Em pacientes com ataques isquémicos transitorios (AIT): 100 a 300 mg por dia;

- Em pacientes com angina de peito estavel e instavel: 100 a 300 mg por dia;

- Prevengao do tromboembolismo apds cirurgia vascular ou intervengdes: 100 a 300 mg por

dia;
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- Prevengao de trombose venosa profunda e embolia pulmonar: 100 a 200 mg por dia ou
300 mg em dias alternados;

- Redugdo do risco de primeiro infarto do miocardio (ataque cardiaco): 100 mg por dia ou
300 mg em dias alternados.

» Duracio do tratamento
Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio

do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

» Informacées adicionais para populacdes especiais
- Pacientes pediatricos:
A seguranca e eficacia de Aspirina® Prevent em criangas abaixo de 18 anos nio foram
estabelecidas. Nao ha dados disponiveis. Desta forma, Aspirina® Prevent nfio é
recomendada para uso em pacientes pediatricos abaixo de 18 anos.

- Pacientes com insuficiéncia hepatica:

Aspirina® Prevent é contraindicada em pacientes com insuficiéncia grave do figado (veja
item “3. Quando ndo devo usar este medicamento?”). Aspirina® Prevent deve ser utilizada
com cautela em pacientes com mau funcionamento do figado (veja item “4. O que devo
saber antes de usar este medicamento?”).

- Pacientes com insuficiéncia renal:

Aspirina® Prevent é contraindicada em pacientes com insuficiéncia grave dos rins (veja
item “3. Quando ndo devo usar este medicamento?”).

Aspirina® Prevent deve ser utilizada com cautela em pacientes com problema nos rins, uma
vez que o acido acetilsalicilico pode aumentar ainda mais o risco de problema nos rins e
insuficiéncia aguda dos rins (veja item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Este medicamento nfo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomou uma dose de Aspirina® Prevent menor que a recomendada por seu médico,
ou se esqueceu de tomar uma dose, ndo tome duas doses no proximo uso do medicamento.
Continue a tomar Aspirina® Prevent, conforme prescrito pelo seu médico.

Em caso de davida, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.

10
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As reagdes adversas a medicamentos listadas sdo baseadas em relatérios espontaneos pos-
comercializacao com todas as formulagdes de aspirina e ensaios clinicos com aspirina como
medicamento em estudo. O calculo da frequéncia baseia-se apenas nos dados do braco da
aspirina do Ensaio Clinico.

As frequéncias das reagdes adversas a medicamentos relatadas com aspirina estdo
resumidas na tabela abaixo. Os agrupamentos de frequéncias sdo definidos de acordo com a
seguinte convengao:

Comum: (> 1/100 a < 1/10),

Incomum: (>1/1.000 a < 1/100),

Raro: (>1/10.000 a<1/1.000)

As reacdes adversas a medicamentos identificadas apenas durante a vigilancia pos-
comercializacdo e cuja frequéncia ndo pdde ser estimada estdo listadas em "desconhecida".

Tabela 1: Reacoes adversas a medicamentos relatadas no Ensaio Clinico* ou durante
a vigilancia pos-comercializacio em pacientes tratados com Aspirina® Prevent.

Classificacido do | Comum Incomum Rara Desconhecida
sistema corporeo
Disturbios Anemia por Anemia Hemolise
sanguineos e do deficiéncia de hemorragica (ruptura do
sistema linfatico ferro® glébulos
vermelhos)®;
Anemia
hemolitica
(anemia por
ruptura dos
globulos
vermelhos)®;
trombocitopenia
g
Disturbios do Hipersensibilidade; | Reacao Choque
sistema Hipersensibilidade | anafilatica anafilatico
imunologico a medicamentos; (reacao (reacdo alérgica
Edema alérgico alérgica séria, | grave que surge
(inchago alérgico) | com sintomas | rapidamente
e angioedema graves) apods o contato
11
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desencadeante)
Disturbios do Tontura Hemorragia
sistema nervoso cerebral e
intracraniana®
(Sangramento
dentro da cabeca)
Distarbios do Zumbido
ouvido e
labirinto
Distirbios Dificuldade
cardiacos cardio-
respiratoria ¢
(fadiga, falta de
ar)
Sindrome de
Kounis f
Disturbios Hematoma Hemorragia; Hemorragia
vasculares Hemorragia perioperatoria
muscular
Disturbios Epistaxe Congestao nasal Doenga
respiratorios, (sangramento respiratoria
toracicos e nasal) exacerbada por
mediastinais Rinite aspirina
Disturbios Dispepsia Sangramento Perfuragdo de | Doenca
gastrointestinais | (indisposi¢do gengival; ulcera diafragmatica
estomacal); Erosao e ulcera gastrointestinal | intestinal
Dores gastrointestinais
gastrointestinais e
abdominais;
Inflamacao
gastrointestinal;
Hemorragia do
trato
gastrointestinal®
12
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Distirbios Insuficiéncia Aumento dos
hepatobiliares hepatica (do niveis de
figado) Transaminases
(enzimas do
figado)
Afeccoes dos Erupcdo cutanea; | Urticaria
tecidos cutaneos | Prurido (coceira) | (Erupgoes
e subcutineos avermelhadas que
causam coceira)
Disturbios renais | Hemorragia do Insuficiéncia
e urinarios trato urogenital renal;
(Sangramento do Insuficiéncia

aparelho
urinario/genital)

renal aguda ®

Lesoes, Veja item “9. O

envenenamentos | que fazer se

e complicagoes alguém usar uma

processuais quantidade maior
do que a indicada
deste
medicamento”

* ARRIVE ¢ um ensaio clinico patrocinado pela Bayer.

? No contexto de sangramento

® No contexto de formas graves de deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD)
¢ LT/ casos fatais foram relatados na AAS e placebo com a mesma frequéncia, <0,1%

4 No contexto de reacdes alérgicas graves

¢ Em pacientes com insuficiéncia renal pré-existente ou circulagdo cardiovascular
prejudicada

fIsquemia miocardica aguda (dolorosa condigdo cardiaca causada por falta de fluxo
sanguineo para o cora¢ao) com ou sem infarto do miocéardio (ataque cardiaco) ocorrendo
como parte de uma reagao alérgica (sindrome de Kounis).

¢ Trombocitopenia: numero de plaquetas inferior ao normal em seu sangue. As plaquetas
ajudam na interrup¢ao do sangramento €, com um numero menor delas, hematomas e
sangramentos podem ocorrer com maior facilidade.
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Informe ao seu médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu
servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A toxicidade por salicilatos (> 100 mg/kg/dia por mais de 2 dias pode provocar toxicidade)
pode ser resultado de intoxicagdo cronica terapeuticamente adquirida e de intoxicagdes
agudas (superdose) com potencial risco para a vida do paciente, variando de ingestao
acidental em criancas a intoxicag¢des eventuais.

A intoxicacao cronica por salicilatos pode ser insidiosa, visto que pode apresentar sinais €
sintomas nao especificos. A intoxicagao cronica leve por salicilato, ou salicilismo, ocorre
normalmente apenas apos o uso repetido de doses elevadas. Os sintomas incluem tontura,
vertigem, zumbido, surdez, sudorese (transpira¢do excessiva), ndusea e vomito, dor de
cabega e confusdo, e podem ser controlados com a reducao da dose. Zumbidos podem
ocorrer em concentragdes plasmaticas de 150 a 300 microgramas/mL. Eventos adversos
mais graves ocorrem nas concentragdes acima de 300 microgramas/mL.

A principal manifestagdo da intoxicacdo aguda ¢ um distirbio grave do equilibrio
acido/base, que pode variar de acordo com a idade e a gravidade da intoxicagao. A acidose
metabdlica ¢ a forma mais comum entre as criangas.

A severidade da intoxicagao nao pode ser estimada apenas pela concentragao plasmatica. A
absorcao do acido acetilsalicilico pode ser retardada devido a reducao do esvaziamento
gastrico, formagdo de concregdes no estbmago, ou como resultado da ingestao de
preparagdes com revestimento gastrorresistente. O tratamento da intoxicacgao por acido
acetilsalicilico ¢ determinado pela sua extensdo, estagio e sintomas clinicos e de acordo
com as técnicas de tratamento padrao para intoxicagdo. Dentre as principais medidas deve-
se acelerar a eliminag¢ao do medicamento, bem como o restabelecimento do metabolismo
acido/base e eletrolitico.

Devido aos complexos efeitos fisiopatologicos da intoxicagdo por salicilatos, sinais e
sintomas / achados de investiga¢des podem incluir:

Sinais e Sintomas Achados de investigacoes | Medidas Terapéuticas
Intoxicacio leve a Lavagem gastrica,
moderada administracao repetida de

carvao ativado, diurese
alcalina forcada

Taquipneia (respiragao Alcalose, alcaluria Monitoramento de fluidos e
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acelerada), hiperventilagao,
alcalose respiratoria

eletrolitos

Sudorese (transpiragado)

Nausea e vomito

Intoxicacio moderada a
grave

Lavagem gastrica,
administracdo repetida de
carvao ativado, diurese
alcalina forgada,
hemodialise em casos
graves

Alcalose respiratoria com
acidose metabolica
compensatoria

Acidose, aciduria

Monitoramento de fluidos e
eletrolitos

Hiperpirexia (febre muito
alta)

Monitoramento de fluidos e
eletrolitos

Respiratérios: variando de
hiperventilagdo, edema
pulmonar ndo cardiogénico
a parada respiratoria, asfixia

Cardiovasculares: variando
de disritmia, pressao
sanguinea baixa
(hipotensdo) a parada
cardiaca

Por exemplo: Pressdo
arterial, alteragao do
eletrocardiograma

Perdas de fluidos e
eletrolitos: desidratagdo,
baixo volume urinario
(oligtiria a insuficiéncia
renal)

Por exemplo: Potassio
sanguineo baixo
(hipocalemia), so6dio
sanguineo alto
(hipernatremia), sodio
sanguineo baixo
(hiponatremia), fungao
alterada dos rins (disfun¢ao
renal)

Monitoramento de fluidos e
eletrolitos

Danos no metabolismo da
glicose, cetose

Glicose sanguinea alta
(hiperglicemia), glicose
sanguinea baixa
(hipoglicemia)
(principalmente em

0726-VV-LAB-124590-CCDS11
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criangas)
Aumento dos niveis de
cetona

Zumbidos, surdez

Gastrintestinal:
sangramentos
gastrintestinais

Hematologicos: variando de
inibicao plaquetaria a
coagulopatia (alteracao na
coagulagdo sanguinea)

Por exemplo:
prolongamento do tempo de
protrombina,
hipoprotrombinemia

Neuroldgico: encefalopatia
toxica e depressdo do
Sistema Nervoso Central
com manifestagdes que
variam de letargia, confusao
a coma e convulsoes

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
Registro: 1.7056.0022

Produzido por:
Bayer AG
Leverkusen — Alemanha

Importado e Registrado por:
Bayer S.A.
Rua Domingos Jorge, 1.100

04779-900 — Socorro — Sdo Paulo — SP

CNPJ n° 18.459.628/0001-15

SAC 0800 7021241
sac(@bayer.com
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Venda sob prescricao

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 30/07/2026.
e
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Historico de alteracao da bula
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao / notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

Nimero do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

27/06/2014

0505211/14-4

Incluséo Inicial de
Texto de Bula —

RDC 60/12

27/06/2014

0505211/14-
4

Inclusdo Inicial de

Texto de Bula —
RDC 60/12

27/06/2014

Nao aplicavel

VP/VPS

COM REV
100 e 300
mg

23/03/2017

0469032/17-0

Notificacdo de
Alteracdo de

Texto de Bula —

RDC 60/12

23/03/2017

0469032/17-
0

Notificagdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

23/03/2017

“O que devo saber
antes de usar este
medicamento?”,

“Como devo usar este
medicamento? —
Informagdes
adicionais para
populacdes especiais”
e “O que devo fazer
quando eu me
esquecer de usar este
medicamento?”

VP

“Adverténcias e
Precaugdes”,
“Interacoes
Medicamentosas” e
“Posologia e Modo
de Usar —
Informagodes
adicionais para
populacdes especiais”

VPS

COM REV
100 e 300
mg

0726-VV-LAB-124590-CCDS11
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Dados da submissao eletronica Dados da peticao / notificacio que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Nimero do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
Alteragao de
N:lttlgzagzod(ie 2295016/17- Razi(())csaqc(;zl @ COMREV
20/12/2017 0469032/17-0 ¢ 18/12/2017 L 18/12/2017 -Dizeres Legais VP/VPS 100 e 300
Texto de Bula — 8 Fabrica¢do do m
RDC 60/12 Medicamento 9
-“4. O que devo
saber antes de usar
. ’ VP
Notificacio d este medicamento?
:ltleizagzo dee Nio Nio Nio - Ajustes editoriais COM REV
20/12/2019 3517096194 ¢ . . Nio aplicavel . “5. Adverténcias e 100 e 300
Texto de Bula — aplicavel aplicavel aplicavel .
RDC 60/12 precaugdes mg
“6. Interagoes VPS
medicamentosas”
- Ajustes editoriais
VP
“6. Como devo usar VP
~ este medicamento?”
Notificagdo de Alteragao de texto “3. Propriedades
Alteragdo de 0563155/19- de bula pot farmacologicas” COM REV
29/07/2020 2484247208 26/06/2019 avaliagdo de 29/06/2020 | ., . 100 e 300
Texto de Bula — 6 dados clinicos - 8. Posologia e modo mg
RDC 60/12 de usar” VPS
GESEF w .
9. Reagoes
adversas”
- Vigimed
Notificagdo de Nio Nio Nio “8. Quais males este COM REV
02/10/2020 3384022209 Alteragdo de . . Nao aplicavel . medicamento pode VP 100 e 300
aplicavel aplicavel aplicavel s
Texto de Bula — me causar? mg
19
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao / notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Nimero do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
RDC 60/12
“9. Reacgdes adversas VPS
“4. O que devo saber
antes de usar este
. ‘?’7
0082580218 Notificagdo de  medicamentos
4 . N 8. Quais os males VP
Alteragao de Notificagdo de
Texto de Bula — Ni Alteracio d que este COM REV
07/01/2021 exto €€ BUa = 07/01/2020 ~ao eracao ¢¢ 1 97/01/2021 | medicamento pode 100 e 300
publica¢do no aplicavel Texto de Bula — me causar?” m
Bulério RDC RDC 60/12 . & 9
60/12 6. Interagoes
medicamentosas” VPS
“9. Reagoes
adversas”
. - - “1. Para que este
NAolt tlgzagzo d(eize Alteragdo de texto medicamento ¢ VP
Texto dg Bula — de bula por indicado?” COM REV
07/01/2022 0093986/22-0 - 20/12/2019 | 3517144198 avaliagdo de 19/11/2021 - “Dizeres legais” 100 e 300
publica¢édo no L.
. dados clinicos - « N mg
Bulario RDC GESEF 1. Indicagdes VPS
60/12 - Dizeres legais
Notifica¢do de Notificac¢do de “4. 0 que devo saber
Alteragéo de Alteragéo de antecsl.de usar este L COM REV
_ - _ medicamento?”
14/122022 | 5052118/22-8 | ‘extodeBula= 0500y | S052118/22- | Textode Bula= 0150099 100 e 300
publicagdo no 8 publica¢do no . o m
Bulério RDC Bulério RDC 5. Adverténcias ¢ VPS 9
60/12 60/12 precaucoes
20
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao / notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Nimero do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
Notificagdo de Notificacdo de
Alteragao de Alteragéo de VP
Texto de Bula — 0043386/23- | Texto de Bula— COM REV
16/01/2023 0043386/23-7 - 16/01/2023 - 16/01/2023 “Apresentagdes” 100 e 300
publica¢édo no 7 publica¢édo no m
Buldrio RDC Buldrio RDC VPS g
60/12 60/12
“4. O que devo saber
antes de usar este
. l’)’?
Notificacdo de Notificagdo de « medlcgmento.
4 z 8. Quais os males VP
Alteragao de Alteragao de
Texto de Bula — Nao Texto de Bula — que este COM REV
07/04/2025 Nao aplicavel L 07/04/2025 .y L 07/04/2025 medicamento pode 100 e 300
publica¢édo no aplicavel publicagédo no 9
L . me causar’ mg
Bulario RDC Bulario RDC 5 Advertenci
60/12 60/12 oadverienclas e
Precaugdes VPS
“9. Reagoes
adversas”
“3. Quando nédo devo
Notificagdo de Notifica¢do de usar este ,
Alteragao de Alteragao de medicamento?
Texto dg Bula — Nao Texto dg Bula — "4. O que devo saber COM REV
22/12/2025 Nao aplicavel - 22/12/2025 . L 22/12/2025 antes de usar este VP 100 e 300
publicagdo no aplicavel publicagdo no medicamento?” m
Bulario RDC Bulario RDC ) : &
7. Como devo usar
60/12 60/12 .
este medicamento?
“Dizeres legais”
21
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao / notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Nimero do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versdes | Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS) | relacionadas
“4. Contraindicagdes”
“S.Adverténcias e
Precaugoes”
“8. Posologia e modo VPS
de usar”
“Dizeres legais”
10451 - .
MEDICAMENTO 1444 - Apfesent?G?eS VP
NOVO - MEDICAMENTO Composigdo
Notificacdo de NOVO -
11/05/2026 |  0455205/26-4 Alteragio de | 15/03/2026 | ©°7¥2% | Cancelamento de | 04/05/2026 O REY
Texto. de ]~3ula — Registro Nda Apresentagdes VPS &
publica¢éo no Apresentagdo do Composicio
Bulario RDC Medicamento
60/12
VP:
Notificacdo de 8. Qzllzi:seosstemales
Alteragao de .
10726 - medicamento pode
30/07/2026 | Nio disponivel | LoXt0deBula= 1000006 | 037083126 1 1 formacoes de | 10/06/2026 me causar?” vpevps | COMREV
publicagdo no 1 A 100
[ Farmacovigilancia
Bulario RDC
60/12 VPS:
“9. Reagoes
adversas”
22
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