MODELO DE TEXTO DE BULA

AAS®
acido acetilsalicilico
Forma farmacéutica e de apresentacao

AAS comprimidos Adulto: embalagem contendo 200 ou 500 comprimidos.
AAS comprimidos Infantil: embalagem contendo 30, 120 ou 200 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

AAS Adulto

Cada comprimido contém:

acido acetilsalicilico 500 mg
excipientes g.s.p. 1 comp.

Contém: amido de milho, croscarmelose sddica.

AAS Infantil

Cada comprimido contém:

acido acetilsalicilico 100 mg
excipiente g.s.p. 1 comp.

Contém: vanilina, sacarina sodica, lactose monoidratada, didéxido de silicio, amido de milho,
corante amarelo n°5, corante amarelo n°6.

INFORMACAO AO PACIENTE

Acdo esperada do medicamento

AAS ¢é um produto que possui em sua formula uma substancia chamada acido acetilsalicilico.
Esta substancia tem a propriedade de baixar a febre (antitérmico), aliviar a dor (analgésico) e
reduzir a inflamacgédo (antiinflamatério). Por isso, é utilizado para alivio dos sintomas de vérias
doencas como gripes, resfriados e outros tipos de infecces.

Cuidados de conservacédo
AAS deve ser protegido da umidade e deve-se evitar a exposicdo ao calor excessivo
(temperatura superior a 40°C).

Prazo de validade

Impresso na embalagem.

Ao comprar qualquer medicamento verifique o prazo de validade. Ndo use remédio com prazo
de validade vencido. Além de néo obter o efeito desejado, vocé podera prejudicar sua salude.

Gravidez e lactacao

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu
término. Informe também seu médico caso esteja amamentando. AAS ndo deve ser
utilizado no ultimo trimestre de gravidez.



Cuidados de administracdo

AAS deve ser ingerido de preferéncia apds as refeicbes ou com um pouco de leite. O
comprimido INFANTIL (100 mg de acido acetilsalicilico) deve ser colocado na boca e deixado
dissolver.

Evitar a ingestdo concomitante de bebidas alcodlicas.

Manter o intervalo minimo de 4 horas entre cada administracdo; ndo ultrapassar as doses
estabelecidas na posologia sem prévia orientacdo médica. Siga a orientacdo do seu médico,
respeitando sempre os horérios, as doses e a duracao do tratamento.

Interrupcéo do tratamento
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico, pois isto podera
prejudicar o tratamento de sua doenca.

Reacdes adversas

Informe seu médico sobre o aparecimento de reacdes desagradaveis com o uso de AAS, em
especial sintomas como acidez no estbmago, reacdes cutaneas alérgicas, zumbido, tonteira, e
outras atribuiveis ao medicamento.

AAS nao deve ser utilizado por pacientes alérgicos a outros analgésicos e antiinflamatérios do
mesmo tipo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Contra-indicacdes e Precaucfes

AAS esta contra-indicado a pacientes com doengas no estdmago, figado e rins. N&o deve ser
usado em hemofilicos e naqueles pacientes que estejam fazendo uso de anticoagulantes. O
AAS s0 podera ser empregado durante a gravidez e lactagcdo sob orientacao médica.

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

"O produto AAS infantil contém o corante amarelo de tartrazina que pode causar reacdes
de natureza alérgica, entre as quais asma brénquica, especialmente em pessoas
alérgicas ao acido acetilsalicilico."

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMAGAO TECNICA

Caracteristicas

O &cido acetilsalicilico pertence ao grupo de farmacos antiinflamatérios ndo-esteréides, com
propriedades analgésica, antipirética e antiinflamatéria. Seu mecanismo de agéo beseia-se na
inibicdo irreversivel da enzima ciclooxigenase, envolvida na sintese das prostaglandinas.

O &cido acetilsalicilico também inibe a agregacdo plaquetéria, bloqueando a sintese do
tromboxano A2 nas plaquetas.

Indicacbes

- Para o alivio sintomatico da cefaléia, odontalgia, dor de garganta, dismenorréia, mialgia ou
artralgia, lombalgia e dor artritica de pequena intensidade.

- No resfriado comum ou na gripe, para o alivio sintomatico da dor e da febre.



Contra-indicacdes

AAS esta contra-indicado em todos os pacientes com hipersensibilidade ao &cido
acetilsalicilico e a outros antiinflamatdrios néo esteréides. AAS ndo deve ser empregado
em pacientes predispostos a dispepsias ou sabidamente portadores de alguma lesdo da
mucosa gastrica. Seu emprego deve ser evitado nos pacientes portadores de lesé@o
hepatica grave, em hemofilicos e naqueles que estejam fazendo uso de anticoagulantes.
A administracdo deve ser cautelosa nos pacientes com funcdo renal comprometida,
particularmente nas criancas, e sempre que o0 paciente estiver desidratado. O AAS
somente deverd ser empregado durante a gravidez sob orientagdo médica.

Precaucdes e Adverténcias

Nao exceder a posologia recomendada na bula sem prévia orientacdo médica.

O acido acetilsalicilico, que devido a algumas de suas propriedades prolonga o tempo de
coagulacdo sangtlinea, ndo deve ser usado em altas doses nos ultimos trés meses de
gestacédo, exceto sob estrito acompanhamento médico, pois pode causar problemas no
feto ou complicagdes durante o parto.

O mesmo cuidado deve ser tomado em relagdo as mulheres que estejam amamentando.
Existem relatos sugerindo que o uso de acido acetilsalicilico em criancas e adolescentes
com febre devida a infec¢cado viral, especialmente nas gripes ou catapora, pode causar
uma doencga séria, porém rara, chamada "Sindrome de Reye". Por esta razdo, estes
pacientes ndo devem usar este medicamento antes de consultar um médico sobre a
"Sindrome de Reye". O uso de AAS néo é aconselhavel quando ha suspeita de dengue.

Interac6es medicamentosas

Alguns efeitos do &cido acetilsalicilico no trato gastrintestinal podem ser potencializados pelo
alcool. Pode ser aumentada a atividade dos anticoagulantes cumarinicos e a atividade
hipoglicemiante das sulfoniluréias. Os anticoagulantes podem acentuar o efeito hemorragico do
acido acetilsalicilico sobre a mucosa gastrica. O &cido acetilsalicilico diminui o efeito de agentes
uricosuricos como a probenecida e a sulfinpirazona. Barbitlricos e outros sedativos podem
mascarar os sintomas respiratorios da superdosagem com acido acetilsalicilico e tem sido
relatado aumento da toxicidade daqueles. A atividade do metotrexato pode estar marcadamente
acentuada e sua toxicidade aumentada.

Reacdes adversas

O 4cido acetilsalicilico pode provocar irritagdo da mucosa gastrica e sangramento
digestivo, sobretudo em dose alta e tratamento prolongado.

Embora pouco comuns, podem ocorrer casos de hipersensibilidade manifestada por
broncoespasmo, asma, rinite, urticaria e outras manifestagdes cutaneas.

O uso prolongado do acido acetilsalicilico em altas doses tem sido associado com
diminuicdo dafuncéo renal.

Posologia e modo de usar
AAS adulto - 1 a 2 comprimidos, podendo repetir a dose a cada 4 ou 6 horas até um maximo
de 8 comprimidos ao dia.

AAS infantil - Criangcas até 1 ano de idade, a critério médico; de 1 ano a 2 anos, 1/2 a 1
comprimido; de 3 a 5 anos, 1 a 2 comprimidos, de 6 a 9 anos, 2 a 3 comprimidos; de 10 a 12
anos, 4 a 5 comprimidos. Estas doses podem ser repetidas até 3 vezes ao dia, podendo variar
segundo orientacdo médica.

AAS deve ser ingerido de preferéncia apds as refeicbes ou com um pouco de leite. O
comprimido INFANTIL (100 mg de acido acetilsalicilico) deve ser colocado na boca e deixado
dissolver.



Superdosagem

Nos casos de intoxicacdo moderada, o esvaziamento do estbmago por aspiracdo ou émese, ou
a lavagem gastrica, serdo normalmente medidas suficientes.

Nos casos de intoxicagdo grave (concentragfes de salicilato acima de 500 mcg/ml de plasma
em adultos e 300 mcg/ml em criancas) deve-se realizar lavagem gastrica juntamente com
diurese por infusdo intravenosa de solucao fisioldgica com bicarbonato de sodio, ou Ringer-
lactato ou solucao de glicose.

Pacientes idosos

Nos pacientes idosos, devido deterioracdo da funcéo renal e gastrica ha necessidade de um
acompanhamento clinico mais cuidadoso, com o objetivo de evitar efeitos colaterais de maior
gravidade.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o modo de usar. N&ao desaparecendo o0s sintomas, procure
orientacdo médica.
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