Estudos em animais tém demonstrado toxicidade reprodutiva (ver item Dados de Seburan@a Pre-Clinica).

B
@ ® . | Durarite o primeiro e segundo trimestre da gravidez, a base de 4cid( a] nao devem ser administrados exceto quando realmente necessarios.
E | Durante o primeiro e segundo trimestre da gravidez ou em mulheres que estejam tentando engravidar as doses e o tempo de tratamento com medicamentos a base de
R M Pl IN A ‘ } ‘ 4cido acetilsalicilico devem ser os menores possiveis. |
A~ ! | Durante o terceiro trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese de prostagla?d\nas podem expor:

sofetoa:
acido acetilsalicilico400 mg

» toxicidade cardiopulmonar (com fechamento prematuro do ducto arterioso e hipertenséo pulmonar);
o disfuncéo renal, que pode progredir para insuficiéncia renal com oligohidramnio

I
|
28 2 s +amée e a crianca no final da gravidez a:
aCldo ascorblco 240 mg l o possivel aumento do tempo de sangramento, um efeito anti - agregante pl| quetdrio que pode ocorrer até mesmo apés doses muito baixas;
| o inibigdo das contragdes utennas provocando um trabalho de parto prolongado ou atrasado.
| 0 dcido acefi tra-indicado durante o terceiro mlnestve de gestacéo.
o _EOEMA.EARMACEUTK:A EAPRESENIAQO.ES_ —_—_———— e - — — — — — — — A\ A g ] -} — — lactagge  _ __ __ _ _ e e -

USO ADULTO E PEDIATRICO ACINA DE 10 ANOS

| Os salicilatos e seus metabolitos séo excretados no leite em pequenas quantidades |
| Como néo foi observado até o momento efeitos adversos no lactente apés o uso eantuaI, a a0 da a0 é aria. Entretanto, a a

COMPOSICAO deve ser descontinuada durante o uso regular (continuo) ou ingestao de altas doses|deste medicamento.
Aspirina® C efervescente sabor limao: | Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas |
Cada comprimido contém: | N&o foram observados efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas.
4cido acetilsalicilico. 400 mg | INTERACOES MEDICAMENTOSAS
4cido ascorbico. | Interages contra-indicadas
Excipientes: bicarbonato de sédio, &cido citrico, ciclamato de sédio, sacarina sédica'e aroma de limao. metotrexato utilizado em doses |gua|s ou acima de 15 mg/ semana: aumenlo da toxicidade a0 renal do
Aspirina® C elervescente sabor morango: | por agentes em geral e ydo I\gado as proteinas p\asmémcas pelo salicilato) - ver item Comra Indicagdes.
il Interagdes que requerem precaucdo para uso
4cido acetilsalicilice 400 mg | metotrexato utlllzado em doses menores que 15 mg/ semana: aumento da toxicidade do inuicao da 40 renal do por
4cido ascorbico. 240 m( | agentes ios em geral e do ligado as proteinas plasmaticas, pelo salicilato).
Excipientes: bicarbonato de sédio, &cido citrico, ciclamato de sédio, sacarina sédica, aroma de morango e corante vermelho. iticos/ outros inibi da agregagcéo plaquetarial hefr ia: aumento do risco de sangramentos.
INFORMAGOES AQ PACIENTE | outros i orios nao dides com salicil em altas doses: aumenfo do risco de (lceras e sangramento gastrintestinal devido ao efeito sinérgico.
Este medicamento é indicado para o alivio sinfomatico da dor de cabega, dor de dente, dor provocada por inflamagéo da garganta, dor muscular, dor articular, dor nas seletivos da 30 de ina (ISRS;
stas (lombalgia) livio sinfomatico da dor e da febre a(ig i TLf'd g Gl Aumento do risco de san o gastrintestinal alto devid !9_srlu)
_ . _Cosl lombaigia) e para o alivio sintornati 2 Qor e e Caus: Sporgupeseresinades, . . __ .  __ € N\ N ] syt [P | S — UTHED T1sco sangramento gastrintestinal alto aevi Qﬁ UJOﬁVeiEI nergico. . o -
Aspirina® C efervescerite sahor limao: Conservar em temperatura ambiente (15° a Sg"C). Umidade e calor alteram a cor do comprimido, tornando-o improprio para uso. como &0 do efeito P da eliminagéo de écido Urico no tibulo renal).
Aspirina® C efervescente sabor morango: Proteger da luz e umidade. Evitar calor excessivo. digoxina: aumento da concentragao plasmatlca de digoxina devido a diminuigao na'excregao renal.
O prazo de validade da Aspirina® C efervescente sabor limdo é de 36 meses e da Aspirina® C efervescente sabor morango é de 24 meses e, quando administrado apos antidiabéticos, como por exemplo insulina, sulfoniluréias: aumento do efeito hifjoglicemiante por altas doses de acido acetilsalicilico via agao hipoglicémica do &cido
0 seu vencimento, ndo produz o efeito desejado, ndo devendo ser constimido nesta circunstancia. | e iluréia de sua ligagdo & proteina plasmatica.,
Informe a0 seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do fratamento ou aposﬁ) seu término assim como se estd amamentando. Siga a orientagao do seu médico, icos em iaca com 0 4cido acetilsalicilico em altas doses: d\mquio da filtracéo glomerular por diminuigéo da sintese das p! inas renais.
respeitando sempre os horarios, as doses e a duvaqéo do Nao i pa o semo i do seu médico. Informe ao médico caso ocorram, gllcocortlcmdes sistémicos, exceto hidrocortisona usada como terapia de rep sigao na doenca de Addison: diminuigao do nivel sanguineo de salicilatos durante
durante o tratamento, reacdes desagradéveis como nauseas, vomitos e azia. OuandoqA ini ) em doses superiores a pode provocar tontura e zumbido. 0 tratamento com corticosterdides e fim do risco de sobredose por salicilatos apds o hr|atamemo devido ao aumento da eliminagéo de salicilatos pelos corticoides.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS. i de enzimas da angi ina (ECA) em iacao com o 4cido ilsalicilico em altas doses: diminuicao da filtragao glomerular por
Evite a ingestéo concomitante com élcool ¢ drogas como i orais, heparina, hipoglicemi p i inibigéo das p i Além disso, diminuigéo do efeito anti-Hj
4cido valpréico, inibidores da ECA, digoxina, inibidores da recaptacéo de ina & outros érios nao i Informe ao seu médico sobre qualquer acido vaIprowo aumento da toxicidade do acido valpréico devido ao deslocamentd dos sitios das ligacdes protéicas.
medicamento que esteja usando, antes ou durante o tratamento. dlcool: aumento da lesdo na mucosa ep do tempo de devido aos efeitos aditivos entre cido acetilsalicilico e lcool.
Néo tome este medicamento em casos de alergia ao 4cido acetilsalicilico, asma, probllmas de estomago, lceras ou de jia, salvo sob a0 médica. REAGOES ADVERSAS ;
NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE. Distirbios do trato gastrintestinal superior e inferior como sinais e sintomas de dlsﬁepsla dor i e raramente i a inal, tlcera
INFORMACOES TECNICAS | gastrintestinal, levando potencialmente, mas raramente a lcera ivos sinais e sintomas clinicos e laboratoriais.

Caracteristicas Farmacoldgicas Devido a seu efeito inibitério sobre as plaquetas, o 4cido acetilsalicilico pode eslar aJsomado com 0 aumento dc nsco de sangramento. Foram observados sangramentos

_ __ __Propriedades Farmacodinamicas . . 9" __ __ _ __ _] o _ _ _ _ | __ _taiscomohemorragia perioperativa, hematomas, epistaxe, sangramento urogenital ¢ sangramento gengival. __ .
0 éacido acetilsalicilico pertence @o grupo dos antii orios nao com propri e antii oria, Seu ismo de agao Foram relatados raros a muito raros graves como do trat jia cerebral i em pacientes com hipertensdo
haseia-se na inibigao irreversivel da enzima ciclo-oxigenase envolvida na sintese delprostaglandinas. n&o controlada e/ ou em uso i de agentes anti Ati que em cEsos isolados pode ter potencial risco de morte.

0 écido acetilsalicilico, em doses orais de 0,3 a 1,0 g, é usado para o alivio da dqv em estados febris ndo graves, tais como gripes e resfriados e para a redugéo da A hemorragia pode resultar em anemia po: agica/ anemia por deficiénci dﬁ ferro (por exemplo, sangramento oculto) crénica e aguda com respectivos sinais e
temperatura e alivio das dores musculares e articulares. sintomas clinicos e laboratoriais, tais como astenia, palidez e h\poperfusao
Também & utilizado nos disttirbios inflamatorios cronicos ou agudos tais como artrite 0 e il Nessas afecgdes usam-se em | Reagdes de hij com suas clinicas e lak is inclusive sindrome asmatica, reagoes leves a moderadas que afetam
geral altas doses, no total de 4 a 8 g didrios, dlwdldos em vanas tomadas. a pele, o trato drio, o trato intestinal e o sistema com sintomas tais como rash cuténeo, urticéria, edema, prurido, rinite,
0 4cido licilico também inibe a asintese Jle Ag nas plaquetas. Por esta razdo, o &cido acetilsalicilico é usado para. congestdo nasal, alteragdes cardio - respiratérias e, muito raramente, reagdes gravgs incluindo choque anafilatico.
varias indicagoes relativas ao sistema vascular, geralmente em doses didrias de 75 : 300 mg. Foi relatada raramente, disfuncéo hepética transitéria com o aumento das transamlnrlses hepaticas.
0 &cido ascdrbico, vitamina hidrossoluvel, faz parte do sisterma de protegao do organismo contra espécies reativas de oxigénio e outros oxidantes de origem endogena e Foram relatados zumbidos e tonturas, que podem ser indicativos de uma sobredose
exégena, que também exercem um papel particular no processo antii io e na fungdo Tanto in vitro como in vivo indicaram que o &cido POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO
ascorbico tem um efeito positivo na resposta imuno - leucocitaria em humanos. | Aspirina® C efervescente néo deve ser administrada por mais de 3-5 dias sem onen 630 médica.
0 écido ascorbico ¢ essencial para a sintese da ia basica i I que, junto com as fibras coldgenas, é responsavel pela selagem da Adultos: 1 a 2 comprimidos efervescentes em dose (nica ou em intervalos a cada 4 - 8 horas. Nao se deve exceder a dose méxima didria de 4 g.
parede capilar. | Criancas a partir de 10 anos: 1 comprimido efervescente em dose Unica (correspondente a 400 mg de &cido acetilsalicilico).
Propriedades Farmacocinéticas Adose didria de &cido acetilsalicilico para criangas é cerca de 60 mg/ kg, divida em 4 a 6 doses, isto &, cerca de 15 mg/ kg a cada 6 horas ou
Apos ac ao oral, 0 a’cndo ilsalicili e’ absorvido répida e i > N0 sistema intesti Durante e apds a absovcéo K écido aceﬂlsahcilico é 10 mg/ kg a cada 4 horas.
Atencdo: Para o uso em criangas, ver item Precaucdes e Adverténcias.
T T r " "Modo de usar: Uso oral. Dissolver o comprimido efervescente e L copo com agll_ante_s defomar. — — T T T T T T T T T T T T
Tanto 0 &cido acetllsallc\hco quanto o &cido salicilico ligam-se as profeinas aticas e sao rapi istribuidos a todas as partes do organismo. O SUPERDOSE |
dcido saliciico passa para o leite matemo e atravessa a placenta. Atoxicidade por salicilatos (doses acima de 100 mg/ kg/ dia por mais de 2 dias consecutivos podem ser téxicas) pode resultar de intoxicacéo crénica, terapeuticamente
0O écido ilsalicilico € eliminado pelo hepéﬂ&o. Seus dlitos séo 0 dcido salicildrico, o glicuronideo fendlico salicilico, o adquirida e de intoxicacéo aguda (sobredose) com potencial risco de morte, que pode ser causada por ingestao acidental em criancas ou intoxicacéo acidental.
glicuronideo acilico salicilico, o &cido gentismo € 0 &cido gentistrico. y Adintoxicagdo cronica por salicilatos pode ser insidiosa, uma vez que os sinais e sinfomas néo s&o especificcs. A Intoxicagéo cronica leve por salicilatos, ou salicilismo,
Acinética de eliminagao do &cido salicilico é d umavez que 0 solismo & limitado pela das enzimas hepémcas Ameia-vida de eliminagao | normalmente ocorre somente apés o uso repetido de altas doses. Os sintomas incluem tontura, vertigem, zumbidos, surdez, sudorese, nauseas e vémitos, dor de cabeca
varia de 2 - 3 horas apds baixas doses até cerca de 15 horas para altas doses. O &dido salicilico e seus itos sao por via renal. & confuséo podendo ser controlados pela redugéo da dose. O zumbido pode ocorref com concentragdes plasmaticas entre 150 e 300 meg/ ml. Reacdes adversas mais
Apds ingestao oral, o cido ascorbico é absorvido no intestino humano, por um sistema de transporte ativo sodio-dependente mais efetivamente no intestino proximal. A graves ocorrem com concentragGes acima de 300 meg/ ml.
absorgao ndo & proporcional & dose: com o aumenito da dose oral didria, a conceh(raqao de écido ascorbico no plasma e em outros fluidos corpdreos nao aumenta A principal manifestagao da intoxicagao aguda é um distdrbio grave do equilibrio cido - base, o qual pode variar cor a idade e gravidade da intoxicagdo. Aapresentagio
proporcionalmente, mas ao invés disto, tende & atingir um limite méximo. mais comum nas criangas € a acidose metabdlica. A gravidade da intoxicagdo ndo pode ser estimada apenas pela concentragdo plasmatica. A absorcdo do &cido
0 acido ascarbico ¢ filtrado nos glomérulos e reabsorvido no tibulo proximal por urﬁ processo ativo sodi Os principais oli afravés da acetilsalicilico pode ser retardada devido & diminuigéo do esvazwamento gastnco fovmégao de coneregdes no estémago, ou como resultado da ingestéo de preparages com
urina sao o oxalato e o &cido dicetogulonico. | entérico. O da intoxicagao por cido acet i por sua extensao, estégio e sintomas clinicos e de acordo com as técnicas de
Dados de segurangas pré-clinica tratamento padrao de m(cxmar;ao Dentre as principais medidas deve-se acelerar a exiregao do farmaco, bem como a restauragéo do metabolismo acido — base e eletrolitico.
O perfil de do &cido acetilsalicilico esté bem [ Devido aos efeitos fisi da 40 por salicilatos, sinais slmomas/ achados clinicos e laboratoriais podem incluir:
Nos estudos com animais, os salicilatos em altas doses provocaram danos renais, r?"as néo apresentaram nenhuma outra leséo organica.
0 écido acetilsalicilico tem sido extensivamente estudado in vitro e in vivo quanto a mutagenicidade. inais e si ini jai i Buti
— ~NaoToi observada nentiuma evidéncia relevante Ge poTencial miagéico ou carsnoganico. — — — — — — — — — — — = — — — — — —| i e === Sineigesintomas . — — — 4 m —AChﬂ°7—°'l'"ms§—'a boratorials ) — — Medidasterapéutioas — | — -

Os sahmlalos apresentaram efeitos Ieratogenlcos em estudos com animais de esremes diferentes. Foram descritos defeitos de implantagao, efeitos embriotoxico e Intoxicacéo leve a moderada | Lavagem gastrica, administragao repefida

da de i da prole apds exposicéo pré-natal. de carvao ativado e diurese alcalina forcada

INDICAQOES TR] ) = - = - =z T
AAspiring® C efervescente 6 um analgésico (dores leves e moderadas) e antitémic | indicado para: Téqmpnela‘ hlpervenfwlagao © alcalose respiratoria Alcalemia, alchltria Monitoramento de fluidos e eletrélitos

« o alivio sintomatico da dor de cabega, dor de dente, dor causada por inflamagéol da garganta, dor muscular, dor articular e dor nas costas (lombalgia); Diaforese (P

* 0 alivio sintomatico da dor e da febre causadas por gripes e resfriados. | | Nausea e vomitos |
CONTHA -INDICACOES z = =

i a0 4cido acetilsalicil aoutros salicilatos ou qualquer outro !componente da formulagéo do produto; N, | LabdGem géstrica, aqmlnlstvagoes repetidas

. h\stonco de asma induzida pela admi de salicilatos ou con acé0 Sioe o Intoxicagao moderada a grave de carvao ativado, diurese alcalina forcada

* Ulcera gastrintestinal aguda; ! | € 1105 GAS05 graves

« diatese hemorragica; | Alcalose respiratoria com acidose oli Ori Acidemia, aciquia Monitore de fluidos e eletrdlitos

N !2:“2??23‘; Leenﬂl%raaver;a | Hiperpirexia : Monitoramento de fluidos e eletrdlitos

* Insuficienci I Ve; T = R

«insuficiéncia cafd\'aca grave' Respiratorios: desde hiperventilagéo, edema pulmonar '

. assomagéo com metotrexato em doses iguais ou acima de 15 mg/ semana (ver bitem Interagdes Medicamentosas); ndo cardiogénico até parada respiratdria e asfixia I

T T T sUtimotimestedagestagdo. T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T e T e T -0 — T T 7 [T 7 — | Cardiovascufares desde arfitmias e hipotensas — — — |~ ~por exempio: SEpE— = B e s s S e TR e e ¢
PRECAUGOES E ADVERTENCIAS :_ a parada cardiaca arterial e alter!:;e:o do ECG
Aspirina® C efervescente deve ser utilizada com cautela nos segulmes casos: Perda de fluidos e eletrios: deswdrata
—_ 680, por exemplo: h . i
. AU eJa resyheg de outras alergiag desde oliguria até i ren: hlponalremla $ alteracao da funcao renal g luidos e'elemlity
R hlstonco de Ulceras gastriniestinais inclusive (lcera cronica ou te, ou histérico de
com (ver item 0 i Hiperglicemia, hipoglicemia
? " S

. dlslungao renal; Alteragao do metaholismo da glicose e cetose (especialmente em criancas)

+ disfungéo hepatlca | | Aumento dos piveis de cetona
0 &cido pode e induzir crises de asma Qu outras reagdes de hipersensibilidade. Os fatores de risco sdo: asma pré-existente, Zumbido e surdez |
febre do feno, pdlipos nasais ou doenga respiratdria cronica. Este conceito Iambem se aplica para pacientes que apresentem reagdes alérgicas (por exemplo: reagdes e etina
cuténeas, coceira e urticéria) a outras substancias. — - - -
Devido a0 seu efeito inbigéo da agregagao plaguetria, 0 qual persiste por alguns dias apds a administragao, o dcido acetiisalcfico pode levar a um aumento da tendéncia Hematologico: de inibigao da agregagao por exemplo: prolongamento o tempo de

tos durants ; 1t ; (incl af Ig tragdes dentarias) p\aquetarla até a coagulopatias ina elhi inemi

a sangramentos durante e apds intervencdes cirtrgicas (inclusive pequenas cirurgias, como por exemplo, extragdes dentérias). p
Em baixas doses, o 4cido acetilsalicilico reduz a excregao de acido (irico podendo dgsencadear crises de gota em pacientes predispostos. ia toxica e dep
Cada comprimido efervescente de Aspirina® C efervescente contém 933 mg de sodio por comprimido efervescente. Este valor deve ser levado em consideragéo para do Sistema Nervoso Central com manifestages
determinar a dieta em pacientes com restricdo de sodio. desde letargia, e confuséo até coma e convulsdes

|
|
~ — ~Criangasou adolescentes — — — — “— — —— —— —— —— o o o o o o e e e T e e e Al
Produtos contendo écido acetilsalicilico nao devem ser utilizados por criancas e ad&lescentes para infecgdes virais com ou sem febre, sem antes consultar um médico. MS - 1.0429.0037 |
Em certas doengas virais, especialmente as causadas por varicela e virus influenzg A e B, ha o risco da sindrome de Reye, uma doenga muito rara, mas com possivel Famn. R es N Dra. Dirce Eiko Mimura - CRF-SP n° 16532 |
risco de morte, que requer acao médica imediata. O risco pode aumentar quando o cido acetilsalicilico é administrado na vigéncia desta doenca embora a relagéo causal Fabrwéa do p;r Ba’ er de México S.A de C.V
nao tenha sido provada. Se ocorrer vomito persistente com estas doencas, pode ser|sinal da sindrome de Reye. POr: oy ’ ‘ |
|
|
|
|

Bayer

S AQBOO 7231010

CRIANGAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE MEDICAMENTO, PARA CATAPORA OU SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDICO SEJA Iﬁ"“fée V'”fﬁg-;séai" \éico - México
CONSULTADO SOBRE A SINDROME DE REYE, UMA RARA, MAS GRAVE DOENCA ASSOCIADA A ESTE MEDICAMENTO. PO%Ac0 por: DA

5 Rua Domingos Jorge, 1.000 — Socorro — 04779-900 - So Paulo - SP
Gravidez | | CNPJ 14.872.981/0001-02
Adinibicdo da sintese das inas pode afetar te a gravidez elou 0 desenvolvimento fetal. Dados de estudos epidemioldgicos levantam a questao de ‘e
um aumento do risco de aborto ¢ de malformagdes apds o uso de inibidores da smlese de prostagladinas no inicio da gravidez. Acredita-se que o risco esté associado VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA
com aumento da dose e a duragéo do 0s dados disp s néo qualquer &0 entre a ingestao do &cido acetilsalicilico e um aumento do N? dolote, data de fabricaco e validade: vide cartucho. sac@bayerhealthcare.com
tisco de aborto. Para o 4cido acetilsalicilico, os dados epi Ogi iveis sobre 0es ndo sao i mas nao se pode excluir um maior risco de
Um estudo p 14.800 gestantes exppstas precocemente durante a gestagéo (1° ao 4° més) néo demonstrou qualquer |

a5500|a<;ao com uma elevada taxa de maliovmaqao 58918362/758-04-01L




