acido acetilsalicilico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Comprimidos.

Caixas contendo 20, 100, 200 e 240 comprimidos de 500 mg.

Caixas contendo 10, 20, 30, 60, 100, 120, 200 e 500 comprimidos de 100 mg.

USO ADULTO E PEDIATRICO (criangas acima de 12 anos) - 500 mg
USO PEDIATRICO - 100 mg

COMPOSIGAO
Cada comprimido de &cido acefilsal
&cido acetilsalicilico

excipiente”
*(fosfato de calci

0 500 mg contém:

, amido)

Cada comprimido de écido acetilsalicilico 100 mg contém:
&cido acetilsalicilico
excipiente** g.s.p. . B
**(celulose m\cvocnslalma amido, ‘sacarina sodica, fosfato de calcio dib ico, esséncia de morangc vanilina, corante aluminio laca
vermelho eritrosina 3)

INFORMAGCOES AO PACIENTE

Este medicamento é utilizado em manlfeslagoes dolorosas e febre.

Manter & em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

O numero de lote e as datas de fabricagéo e validade deste

O medicamento n@o deve ser utilizado vencido, pois pode ser prejudicial a sua saude.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Informar ao médico se estd amamentando.

Siga a orientacao do seu medwco‘ respellando sempve 0s horanos as doses e a duragdo do tratamento.

Como os demais 0 devi em doses altas ou por periodos prolongados, sem

ﬁ]c"mle médico.
a

do produto.

do seu médico.
como nauseas, vomitos e azia. Quando administrado em doses

0 o
Informe seu médico o es
superiores as recomendadas, Eode provocar tontura e zumbid
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
Evite a \ngeslao concomllame com élcool e drogas como

orais, heparina,

Informe seu med\co sobre qua\quev medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Criangas ou adolescentes ndo devem usar esse medicamento para catapora ou sintomas gripais antes que um médico
seja consultado sobre a Sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenca associada a esse medicamento.

Nao tome este medicamento em casos de alergia ao écido acetilsalicilico, asma, problemas de estémago, tlceras ou problemas de
hemorragias, salvo sob orientagéo médica.

NAO TOME MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

Caracteristicas:

O écido acetilsalicilico apresenta-se na forma de cristais brancos, inodoros ou com um fraco odor.

A sua férmula molecular é CoHsO4, e o seu peso molecular 180,16. O seu nome quimico € acido benzdico 2-acetiloxi.

E levemente soltvel em 4gua; livremente soltivel em lcool; solivel em éter e cloroférmio e escassamente solivel em éter absoluto.

Na presenca de umidade & gradualmenle hidrolizado em acido salicilico e &cido acético.

FARMACODINAMICA

Seus efeitos sédo devidos as associagdes das porgdes acetil e salicilato da molécula

intacta, como lamBem a acao do melabohto ativo salicilato. O efeito antiagregante plaquetario deve-se a sua capacidade de doar

do grupo acetil & membrana plaquetaria e a inibi(;ao da ermma Inibe a atividade da enzlma

ciclooxigenase o que diminui a formagao de a partir do acido ‘mbora

amaioria de seus efeitos terapéuticos possa dever-se a \mb\gao da sintese de proslaglandlnas em diferentes tecidos, exlslem outras
i\ s que também contribuem.

FARMACOCINETICA

Absorcao

A absorgao ¢ répida e completa apés a administragao oral; os alimentos diminuem a velocidade, porém, néo o grau de absorcdo.

Sua uniao as proteinas (albumina) ¢ alta, porém diminui conforme aumenta a com baixas

de albumina na disfuncao renal e durante a gravidez.

Distribuicdo

A meia-vida e de 15 & 20 minutos (para a molécula mlacta) pms se mdrchza em salicilato. A

100 ml, alcancada geralmente com doses Unicas. Como

an(unflamalono/ann -reumatico de 15 a 30 mg por 100 ml, embora para atlng\r o efeito maximo como anti-reumatico, possam ser

necessarias 2 a 3 semanas de tratamento continuo.

Brotrans!ormag:ao

contidas no tubo g , figado e eritrdcitos a acido salicilico, que é 70%

rapida
a 90% li ado a proteinas e glicina
acilico e fendlico); uma pequena fragao do ac\do sallcmco € hidroxilada a acido gsntlslcc e acidos diidroxi e triidroxibenzdicos.

A excrecdo do farmaco integro e dos seus metabdlitos é feita principalmente pela urina. E excretado, também, pelo leite malemo
tendo sido detectadas concentragdes méximas de salicilato de 173 a 483 mg/ml, apés a ingestao de uma dose tnica de 650 m

Indicagoes:
Analgésico e antipirético.

Contra-indicagdes:
O éacido il tra-indicado: no caso de a salicilatos ou qualquer outro componente da férmula;
moléstias ulcerosas gastroduodenais; criangas com influenza viral ou varicela; toda doenga hemorragica constitucional ou adquirida;
riscos hemorragicos, nos trés Ultimos meses de gravidez.

Precaugdes e adverténcias:
Somente apds rigorosa avaliagao médica dos riscos beneficios no uso de acido acetilsalicilico, este poderd ser utilizado nas
seguintes circunstancias: primeiro e segundo trimestres de gravidez; durante a amamentacao; hipersensibilidade a
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antiinflamatérios/anti-reuméticos e a outros alérgenos, no uso concomitante com anuccagulames (ex. derivados cumarinicos ou
eparina — exceto terapia com baixas doses de heparina); na presenca de lesdes hepaticas ou renais graves; pacientes com

antecedentes de dcenga gastrintestinal.

0 ilico deve

e ser i ido, pelo menos, uma semana antes de cirurgias, devido ao aumento do

tempo de sangramento

Pacientes com asma bronquica, bronquite asmética cronica, febre do feno ou edema da mucosa nasal (pélipos nasais) podem vir a

apresentar crise asmatica, edema localizado da pele ou mucosa (edema de Quincke) ou urticaria, quando em contato com
nao

Deve-se evitar o consumo de alcool.

Gravidez: no ultimo tnmestre pode prolongar o trabalho de parto e contribuir com o sangramento fetal e materno.
Criancas e febril viral varicela),

beneficio, dada a osslbll\dade de sindrome de Reye.

‘Criancas ou adolescentes nao devem usar esse medicamento para catapora ou sintomas gripais antes que um médico seja
consultado sobre a Sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenca associada a esse medicamento.’

a relacao risco-

Interacdes medicamentosas:

Os salicilatos deslocam de sua ligagdo protéica a sulfolinuréia, penicilina, tiroxina, triiodotironina, fenitoina e naproxeno,
potencializando seus efeitos.

Os salicilatos o efeito dos anti orais e de é e &

de paracetamol, pois aumenta o risco de nefropatia. Os acidificantes urindrios (4cido ascdrbico, iosla(o sodlco ou potassico, cloreto
de amonio) déo lugar a maiores concentragdes plasmaticas de salicilato, por diminuir sua excrecao. Os glicocorticoides aumentam a
excregao de salicilato e, portanto, a dose devera ser adequada. O uso com outros néo
esteroides_pode aumentar o risco de hemorragias devido a inibicao adicional da agregacao plaquetaria.

INTERAGOES ALIMENTARES

Aingestao concomitante de alcool pode aumentar a hemorragia gastrintestinal devido & irritagéo pelo 4cido acetilsalicilico. O &lcool
também pode potencializar o aumento do tempo de sangramento, induzido pelo cido acetilsalicilico.

Reacdes adversas/ colaterais:
Os disturbios gastrintestinais so os mais comuns. Doses elevadas causam néusea, vémito e dor gastrica em 10% a 30% dos
pacientes. A fim de diminuir a irritagéo gastrica do acido acetilsalicilico, ¢ aconselhavel ingeri-lo junto com alimento ou um copo cheio
d'agua ou leite. Pode causar hemorragias ocultas em cerca de 70% dos pacientes. Em casos excepcionais pode ocorrer anemia.
Aumenta a incidéncia da Ulcera péptica em pacientes com artrite reumatdide, devido ao uso por periodo prolongado. Pode ativar a
llcera e precipitar hemorragia macica, risco este que aumenta quando tomado
mais comum emFaclsnles que sofrem de doenga renal. Tratamento prolongado pode causar salicilismo, cujos sintomas sa0 zumbido
nos ouvidos, cefaléia, vertigem e confuséo. Diversos defeitos para o feto, pois atravessa rapldamente a barreira placentaria.
Retardamento do trabalho de parto quando usado no fim da gestagao. Sindrome de Reye, doenca rara mas grave, em criancas que
sofrem de influenza viral ou varicela. Por esta razao, o uso em criancas abaixo de 12 anos deve ser orientado pelo médico.

ES CLINICOS LABORATORIAIS

ALTERAGAO NOS EXAM
Nao foi encontrada nenhuma alteragéo consideravel com relagéo a exames clinicos laboratoriais.
Posologia —
Comprimidos de 500 mg: —
Adultos: 1 a 2 comprimidos de 500 mg a cada 4 a 8 horas nao excedendo 8 comprimidos de 500 mg por dia.
A partir de 12 anos: 1 comprimido de 500 mg; se necessdrio, até 3 vezes por dia a cada 4 a 8 horas.
Tomar preferencialmente apés as refeigoes.
C imidos de 100 mg:
Criangas: 6 meses a 1 ano: '2a 1 ccmprlm\do de 100 mg;
1 a3 anos: 1 comprimido de 100 m
4 a 6 anos: 2 comprimidos de 100 mg (200 mg)
7 a9 anos: 3 comprimidos de 100 mg (300 m¢
Acima de 9 anos: 4 comprimidos de 100 mg (400 mg)
Se necessario, repetir a dose até 3 vezes por dia a cada 4 a 8 horas. Tomar preferencialmente apés as refei¢oes.
Superdosagem:
Em caso de superdose acidental, procure imediatamente um médico ou um Centro de Intoxicacdes, mesmo na auséncia de sinais e
sintomas.
Enquanto a intoxicacdo aguda provoca alteragoes graves do equilibrio &cido-basico, a intoxicacdo crénica causa alteragoes
predominantemente do sistema nervoso central ?sa\icwlismoj,
Além do distirbio do equilibrio &cido-base e eletrolitico (perda de potéssio), hipoglicemia, erupcdes da pele e hemorragia
gasm?tesunal os sintomas podem incluir hiperventilagéo, zumbido, nduseas, vomitos, distrbios visuais e auditivos, cefaléia, tontura
e confusao.
Na intoxicacao c?vave podem ocorrer delirio, tremor, dispnéia, sudorese, hipertermia e coma.
o) depende da extensao, do estdgio e dos sintomas clinicos do quadro.
Recomendam-se medidas usuais para reduzir a absor¢ao do principio ativo, acelerar a excregéo e monitorar o balango hidrico e
eletrolitico, normalizar a temperatura e a atividade respiratoria.
Pacientes idosos:
Esses pacientes podem ser mais sensiveis aos efeitos téxicos, possivelmente devido a uma menor fungéo renal, podendo ser
necessario o uso de doses menores, principalmente no emprego a longo prazo.
SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR; NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA.
Reg. M.S. n21.0235.0508
Farm. Resp.: Dr2 Erika Santos Martins
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