IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Balm-Labor Indlstria Farmacéutica Ltda.

acido acetilsalicilico

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACéES
USO PEDIATRICO

USO ORAL

O acido acetilsalicilico é apresentado na forma de comprimidos com 100 mg de acido
acetilsalicilico em embalagens de 20, 200 e 500 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 100 mg de acido acetilsalicilico.

Componentes inertes: sacarina, amido e celulose microcristalina.

INFORMAGOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O &cido acetilsalicilico pertence ao grupo de substancias antiinflamatérias ndo-esterdides,
eficazes no alivio de dor, febre e inflamacdo. Ele atua inibindo a formacdo excessiva de
substancias mensageiras da dor, as prostaglandinas, reduzindo assim a sensibilidade a dor.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

O acido acetilsalicilico é indicado para:

e 0 alivio de dores de intensidade leve a moderada, como dor de cabeca, dor de dente, dor de
garganta, dor menstrual, dor muscular, dor nas articulagdes, dor nas costas, dor da artrite e

e 0 alivio sintomatico da dor e da febre nos resfriados ou gripes.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRA-INDICA(;()ES

Nao tome &acido acetilsalicilico se:

e for alérgico ao acido acetilsalicilico ou a salicilatos ou a qualquer dos outros ingredientes do
medicamento. Se ndo tiver certeza se é alérgico ao acido acetilsalicilico, consulte o seu
médico;

e tiver tendéncia para sangramentos;



e tiver Ulceras do estbmago ou do intestino;

e ja tiver tido crise de asma induzida pela administragdo de salicilatos ou outras substéncias
semelhantes;

e estiver em tratamento com metotrexato em doses iguais ou maiores a 15 mg por semana;

e estiver no Ultimo trimestre de gravidez.

ADVERTENCIAS

Nos casos seguintes, o acido acetilsalicilico s6 deve ser usado em caso de absoluta
necessidade e sob cuidados especiais. Consulte um médico se alguma das situacdes abaixo
for seu caso ou ja se aplicou no passado. O uso do acido acetilsalicilico requer cuidados
especiais, por exemplo doses mais baixas ou intervalo maior de tempo entre as doses, nas
seguintes condicdes:

e alergia a outros medicamentos analgésicos, antiinflamatdrios e anti-reumaticos ou presenca
de outras alergias;

e uso de medicamentos anticoagulantes; por exemplo heparina e derivados da cumarina
(exceto se a heparina for usada em doses baixas);

e asma bronquica;

e distUrbios gdstricos ou duodenais cronicos ou recorrentes e Ulceras gastrintestinais;
e mau funcionamento do figado ou dos rins.

Gravidez e amamentacgao

Vocé deve informar a seu médico se engravidar durante o tratamento prolongado com acido
acetilsalicilico.

Nos dois primeiros trimestres da gravidez, vocé s6 devera usar acido acetilsalicilico por
recomendacdao médica, em casos de absoluta necessidade. Vocé ndao deve tomar o acido
acetilsalicilico nos ultimos trés meses de gravidez por risco de complicagdes para a mae e o
bebé durante o parto.

Pequenas quantidades do acido acetilsalicilico e de seus produtos de metabolismo passam
para o leite materno. Como até o momento ndo se relatou nenhum efeito prejudicial para os
bebés, ndo é necessario parar de amamentar ao se usa-lo para tratar a dor ou a febre nas
doses recomendadas e por periodos curtos. Se em casos excepcionais houver necessidade de
tratamento prolongado ou de doses maiores (mais de 30 comprimidos por dia), deve-se
considerar a possibilidade de suspender a amamentacao.

Criancas

CRIANCAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE MEDICAMENTO PARA CATAPORA OU
SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDICO SEJA CONSULTADO SOBRE A SINDROME DE
REYE, UMA DOENCA RARA, MAS GRAVE, ASSOCIADA A ESTE MEDICAMENTO.

Em caso de doenca febril, a ocorréncia de vomito prolongado pode ser sinal de sindrome de
Reye, uma doenca, que pode ser fatal, exigindo assisténcia médica imediata.



PRECAUCOES

Pacientes que sofrem de asma, de rinite alérgica sazonal, de pélipos nasais ou de doencas
cronicas do trato respiratorio, principalmente se acompanhadas de sintomas de rinite alérgica
sazonal, ou pacientes que sejam alérgicos a qualquer tipo de analgésico ou medicamento
anti-reumatico, correm risco de sofrer um ataque de asma (asma por intolerdncia a
analgésicos). O mesmo se aplica a pacientes que apresentam alergias a outras substancias
como reacoes de pele, coceira e urticaria.

O acido acetilsalicilico ndo deve ser usado por muito tempo ou em doses altas sem
aconselhamento de um médico ou dentista. Analgésicos usados por longos periodos e em
doses altas em desacordo com as recomendacdes, podem provocar dor de cabega, que nao
deve ser tratada aumentando-se a dose do produto.

Em geral, o uso habitual de analgésicos, particularmente a combinacdo de varios ingredientes
ativos analgésicos, podem causar dano permanente aos rins, com risco de causar
insuficiéncia renal (nefropatia provocada por analgésicos).

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas

O acido acetilsalicilico ndo afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Uso de acido acetilsalicilico com outros medicamentos

Algumas substéncias podem ter seu efeito alterado se tomadas com o acido acetilsalicilico ou
podem influenciar o seu efeito. Esses efeitos também podem ser relacionados com
medicamentos tomados recentemente.

O acido acetilsalicilico aumenta:
¢ 0 efeito de medicamentos anticoagulantes (por ex. derivados de cumarina e heparina);

e 0 risco de hemorragia gastrintestinal se for tomada com alcool ou medicamentos que
contenham cortisona ou seus derivados;

¢ 0 efeito de certos medicamentos usados para baixar a taxa de aclcar no sangue
(sulfoniluréias);

¢ 0s efeitos desejados e indesejados do metotrexato;
¢ 0s niveis sangliineos de digoxina, barbituricos e litio;

¢ 0s efeitos desejados e indesejados de um grupo particular de medicamentos
analgésicos/antiinflamatoérios e anti-reumaticos ndo-esterdides;

¢ 0 efeito de sulfonamidas e suas associagoes;
e 0 efeito do acido valprdico, um medicamento usado no tratamento de epilepsia.

O acido acetilsalicilico diminui a agdo de:



e certos medicamentos que aumentam a excrecdo de urina (antagonistas de aldosterona e
diuréticos de alga);

e medicamentos para baixar a pressao arterial;

e medicamentos para o tratamento da gota, que aumentam a excrecgao de acido Urico (por
ex. probenecida, sulfimpirazona).

Portanto, o acido acetilsalicilico ndo devera ser usada sem orientagdo médica junto com uma
das substéncias citadas acima.

Deve-se evitar tomar bebidas alcodlicas durante o uso de acido acetilsalicilico.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REAGOES
INDESEJAVEIS, SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO OU SE
ESTIVER TOMANDO ACIDO ACETILSALICILICO ANTES DE QUALQUER CIRURGIA.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ASPECTO FISICO

O acido acetilsalicilico € um comprimido redondo de cor branca.
CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

O &cido acetilsalicilico € um comprimido com leve cheiro adocicado.
DOSAGEM

Criancas de:

6 meses a 1 ano: 2 a 1 comprimido

1 a 3 anos: 1 comprimido

4 a 6 anos: 2 comprimidos

7 a 9 anos: 3 comprimidos

Acima de 9 anos: 4 comprimidos

Estas doses podem ser repetidas em intervalos de 4 a 8 horas, se necessario, até um maximo
de 3 doses por dia.

Para criangas maiores recomendam-se outras apresentacdes de acido acetilsalicilico com
concentracdes maiores de acido acetilsalicilico.

Em pacientes com mau funcionamento do figado ou dos rins, as doses devem ser diminuidas
ou o intervalo entre elas aumentado.

COMO USAR



Tome acido acetilsalicilico com liquido, e se possivel apds a ingestdo de alimentos. Ndo tome
com o estdmago vazio.

Duragao do tratamento

O &cido acetilsalicilico é indicado para o alivio de sintomas ocasionais. Ndo trate dor ou febre
com acido acetilsalicilico por mais de 3 ou 4 dias sem consultar seu médico ou dentista.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS, PROCURE
ORIENTAGAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAQ-DENTISTA.

NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como qualquer medicamento, acido acetilsalicilico pode provocar os seguintes efeitos
indesejaveis:

e Efeitos comuns: dor no estbmago e sangramento gastrintestinal leve (micro-hemorragias).
e Efeitos ocasionais: nauseas, vomitos e diarréia.

e Casos raros: podem ocorrer sangramentos e Ulceras do estdmago, reacbes alérgicas em
que aparece dificuldade para respirar e reacdes na pele, principalmente em pacientes
asmaticos e anemia apds o uso prolongado, devida a sangramento oculto do estbmago ou
intestino.

e Casos isolados: podem ocorrer alteracées da funcdo do figado e dos rins, queda do nivel de
aclicar no sangue e reacles cutdneas graves.

e Doses baixas de acido acetilsalicilico reduzem a excrecdo de acido Urico e isso pode
desencadear ataque de gota em pacientes susceptiveis.

¢ O uso prolongado pode causar distlrbios do sistema nervoso central, como dores de
cabeca, tonturas, zumbidos, alteracbes da visdo, sonoléncia ou anemia devida a deficiéncia
de ferro.

Se ocorrer qualquer uma dessas reacdes indesejaveis, ou ao primeiro sinal de alergia,
deve-se parar de tomar acido acetilsalicilico. Informe o médico, que decidird quais medidas
devem ser adotadas.

Se notar fezes pretas, informe o médico imediatamente, pois é sinal de séria hemorragia no
estdmago.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Se alguém tomar uma dose muito grande, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis como

tonturas e zumbido, sobretudo em criancgas e idosos. Esses sintomas podem indicar
envenenamento grave.



No caso de superdose, contate seu médico, que decidird sobre as medidas necessarias de
acordo com a gravidade da intoxicagdo. Se possivel, leve a embalagem com os comprimidos.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

DIZERES LEGAIS
Registro M.S.: 1.6262.0003.001-6

Registro M.S.: 1.6262.0003.002-4

Registro M.S.: 1.6262.0003.003-2

Fabricado por Balm-Labor Industria Farmacéutica Ltda.
Av. Projetada III, 99 - Balsamo - SP

CNPJ 04.712.572/0001-54

Atendimento ao Consumidor: (17) 3264-1530

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

Lote, datas de fabricacdo e validade: vide cartucho.



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Balm-Labor Indlstria Farmacéutica Ltda.

acido acetilsalicilico

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGCOES
USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

O acido acetilsalicilico é apresentado na forma de comprimidos com 500 mg de acido
acetilsalicilico em embalagens de 20, 200 e 500 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 500 mg de acido acetilsalicilico.

Componentes inertes: amido e celulose microcristalina.

INFORMAGOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acido acetilsalicilico pertence ao grupo de substancias antiinflamatérias ndo-esterdides,
eficazes no alivio de dor, febre e inflamacdo. Ele atua inibindo a formacdo excessiva de
substancias mensageiras da dor, as prostaglandinas, reduzindo assim a sensibilidade a dor.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
O acido acetilsalicilico é indicado para:

e 0 alivio de dores de intensidade leve a moderada, como dor de cabeca, dor de dente, dor de
garganta, dor menstrual, dor muscular, dor nas articulagdes, dor nas costas, dor da artrite e

e 0 alivio sintomatico da dor e da febre nos resfriados ou gripes.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRA-INDICACOES

N&o tome acido acetilsalicilico se:

e for alérgico ao acido acetilsalicilico ou a salicilatos ou a qualquer dos outros ingredientes do
medicamento. Se ndo tiver certeza se é alérgico ao acido acetilsalicilico, consulte o seu
médico;



e tiver tendéncia para sangramentos;
e tiver Ulceras do estbmago ou do intestino;

e ja tiver tido crise de asma induzida pela administracdo de salicilatos ou outras substancias
semelhantes;

e estiver em tratamento com metotrexato em doses iguais ou maiores a 15 mg por semana;

e estiver no ultimo trimestre de gravidez.

ADVERTENCIAS

Nos casos seguintes, o acido acetilsalicilico sé deve ser usado em caso de absoluta
necessidade e sob cuidados especiais. Consulte um médico se alguma das situacdes abaixo
for seu caso ou ja se aplicou no passado. O uso do acido acetilsalicilico requer cuidados
especiais, por exemplo doses mais baixas ou intervalo maior de tempo entre as doses, nas
seguintes condicOes:

e alergia a outros medicamentos analgésicos, antiinflamatérios e anti-reumaticos ou presenca
de outras alergias;

uso de medicamentos anticoagulantes; por exemplo heparina e derivados da cumarina;

asma brbénquica;

disturbios gastricos ou duodenais crénicos ou recorrentes e Ulceras gastrintestinais;

mal funcionamento do figado ou dos rins.
Gravidez e amamentacao

Vocé deve informar a seu médico se engravidar durante o tratamento prolongado com acido
acetilsalicilico.

Nos dois primeiros trimestres da gravidez, vocé s6 devera usar acido acetilsalicilico por
recomendacdo médica, em casos de absoluta necessidade. Vocé ndo deve tomar o acido
acetilsalicilico nos ultimos trés meses de gravidez por risco de complicacdes para a mae e o
bebé durante o parto.

Pequenas quantidades do acido acetilsalicilico e de seus produtos de metabolismo passam
para o leite materno. Como até o momento ndo se relatou nenhum efeito prejudicial para os
bebés, ndo é necessario parar de amamentar ao se usa-lo para tratar a dor ou a febre nas
doses recomendadas e por periodos curtos. Se em casos excepcionais houver necessidade de
tratamento prolongado ou de doses maiores (mais de 6 comprimidos por dia), deve-se
considerar a possibilidade de suspender a amamentacao.

Criancas

CRIANCAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE MEDICAMENTO PARA CATAPORA OU
SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDICO SEJA CONSULTADO SOBRE A SINDROME DE
REYE, UMA DOENCA RARA, MAS GRAVE, ASSOCIADA A ESTE MEDICAMENTO.



Em caso de doenca febril, a ocorréncia de vomito prolongado pode ser sinal de sindrome de
Reye, uma doenca, que pode ser fatal, exigindo assisténcia médica imediata.

Este medicamento é indicado para criangas acima de 12 anos.

PRECAUCOES

Pacientes que sofrem de asma, de rinite alérgica sazonal, de pélipos nasais ou de doengas
cronicas do trato respiratério, principalmente se acompanhadas de sintomas de rinite alérgica
sazonal, ou pacientes que sejam alérgicos a qualquer tipo de analgésico ou medicamento
anti-reumatico, correm risco de sofrer um ataque de asma (asma por intolerancia a
analgésicos). O mesmo se aplica a pacientes que apresentam alergias a outras substancias
como reacdes de pele, coceira e urticaria.

O acido acetilsalicilico ndo deve ser usado por muito tempo ou em doses altas sem
aconselhamento de um médico ou dentista. Analgésicos usados por longos periodos e em
doses altas em desacordo com as recomendagdes, podem provocar dor de cabeca, que nao
deve ser tratada aumentando-se a dose do produto.

Em geral, o uso habitual de analgésicos, particularmente a combinacdo de varios ingredientes
ativos analgésicos, podem causar dano permanente aos rins, com risco de causar
insuficiéncia renal (nefropatia provocada por analgésicos).

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

O acido acetilsalicilico ndo afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Uso de acido acetilsalicilico com outros medicamentos

Algumas substancias podem ter seu efeito alterado se tomadas com o acido acetilsalicilico ou
podem influenciar o seu efeito. Esses efeitos também podem ser relacionados com
medicamentos tomados recentemente.

O acido acetilsalicilico aumenta:
¢ 0 efeito de medicamentos anticoagulantes (por ex. derivados de cumarina e heparina);

¢ 0 risco de hemorragia gastrintestinal se for tomada com alcool ou medicamentos que
contenham cortisona ou seus derivados;

e 0 efeito de certos medicamentos usados para baixar a taxa de aclicar no sangue
(sulfoniluréias);

¢ 0s efeitos desejados e indesejados do metotrexato;
e 0s niveis sangliineos de digoxina, barbituricos e litio;

¢ 0s efeitos desejados e indesejados de um grupo particular de medicamentos
analgésicos/antiinflamatorios e anti-reumaticos ndo-esterdides;



¢ 0 efeito de sulfonamidas e suas associagoes;

e 0 efeito do acido valprdico, um medicamento usado no tratamento de epilepsia.

O acido acetilsalicilico diminui a agdo de:

e certos medicamentos que aumentam a excrecao de urina (antagonistas de aldosterona e
diuréticos de alga);

e medicamentos para baixar a pressao arterial;

e medicamentos para o tratamento da gota, que aumentam a excrecdo de acido Urico (por
ex. probenecida, sulfimpirazona).

Portanto, o acido acetilsalicilico ndo devera ser usada sem orientagdo médica junto com uma
das substéancias citadas acima.

Deve-se evitar tomar bebidas alcodlicas durante o uso de acido acetilsalicilico.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REACOES
INDESEJAVEIS, SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO OU SE
ESTIVER TOMANDO ACIDO ACETILSALICILICO ANTES DE QUALQUER CIRURGIA.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ASPECTO FISICO

O &cido acetilsalicilico € um comprimido redondo de cor branca.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

O acido acetilsalicilico € um comprimido com leve cheiro caracteristico.

DOSAGEM

Adultos: recomendam-se 1 a 2 comprimidos, se necessario repetidos a cada 4 a 8 horas.
Nao se deve tomar mais de 8 comprimidos por dia.

Criangas a partir de 12 anos: 1 comprimido, se necessario repetido a cada 4 a 8 horas. Nao
se deve administrar mais de 3 comprimidos por dia.

Em pacientes com mal funcionamento do figado ou dos rins, deve-se diminuir as doses ou
aumentar o intervalo entre elas.

COMO USAR

Tome acido acetilsalicilico com liquido, e se possivel apds a ingestdo de alimentos. Nao tome
com o estdbmago vazio.

Duracgao do tratamento



O acido acetilsalicilico é indicado para o alivio de sintomas ocasionais. N&o trate dor ou febre
com acido acetilsalicilico por mais de 3 ou 4 dias sem consultar seu médico ou dentista.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.

NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como qualquer medicamento, acido acetilsalicilico pode provocar os seguintes efeitos
indesejaveis:

e Efeitos comuns: dor no estbmago e sangramento gastrintestinal leve (micro-hemorragias).
e Efeitos ocasionais: nauseas, vomitos e diarréia.

e Casos raros: podem ocorrer sangramentos e Ulceras do estdmago, reacdes alérgicas em
que aparece dificuldade para respirar e reagdes na pele, principalmente em pacientes
asmaticos e anemia apos o uso prolongado, devida a sangramento oculto do estdbmago ou
intestino.

e Casos isolados: podem ocorrer alteracées da funcdo do figado e dos rins, queda do nivel de
aclcar no sangue e reacles cutdneas graves.

e Doses baixas de acido acetilsalicilico reduzem a excrecdo de acido Urico e isso pode
desencadear ataque de gota em pacientes susceptiveis.

e O uso prolongado pode causar distlrbios do sistema nervoso central, como dores de
cabeca, tonturas, zumbidos, alteracdes da visdo, sonoléncia ou anemia devida a deficiéncia
de ferro.

Se ocorrer qualquer uma dessas reagoes indesejaveis, ou ao primeiro sinal de alergia,
deve-se parar de tomar acido acetilsalicilico. Informe o médico, que decidird quais medidas
devem ser adotadas.

Se notar fezes pretas, informe o médico imediatamente, pois é sinal de séria hemorragia no
estdmago.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Se alguém tomar uma dose muito grande, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis como

tonturas e zumbido, sobretudo em criangas e idosos. Esses sintomas podem indicar
envenenamento grave.

No caso de superdose, contate seu médico, que decidird sobre as medidas necessarias de
acordo com a gravidade da intoxicagdo. Se possivel, leve a embalagem com os comprimidos.



ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

DIZERES LEGAIS
Registro M.S.: 1.6262.0004.001-1

Registro M.S.: 1.6262.0004.002-1

Registro M.S.: 1.6262.0004.003-8

Fabricado por Balm-Labor IndUstria Farmacéutica Ltda.
Av. Projetada III, 99 - Balsamo - SP

CNPJ 04.712.572/0001-54

Atendimento ao Consumidor: (17) 3264-1530

VENDA SEM PRESCRICAO MEDICA

Lote, datas de fabricacdo e validade: vide cartucho.



IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

Balm-Labor Indlstria Farmacéutica Ltda.

acido acetilsalicilico

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTAGOES
USO ADULTO E PEDIATRICO

USO ORAL

O acido acetilsalicilico é apresentado na forma de comprimidos com 500 mg de acido
acetilsalicilico em embalagens de 20, 200 e 500 comprimidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido contém 500 mg de acido acetilsalicilico.

Componentes inertes: amido e celulose microcristalina.

INFORMAGOES AO PACIENTE
COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acido acetilsalicilico pertence ao grupo de substancias antiinflamatérias ndo-esterdides,
eficazes no alivio de dor, febre e inflamacdo. Ele atua inibindo a formacdo excessiva de
substancias mensageiras da dor, as prostaglandinas, reduzindo assim a sensibilidade a dor.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?
O acido acetilsalicilico é indicado para:

e 0 alivio de dores de intensidade leve a moderada, como dor de cabeca, dor de dente, dor de
garganta, dor menstrual, dor muscular, dor nas articulagdes, dor nas costas, dor da artrite e

e 0 alivio sintomatico da dor e da febre nos resfriados ou gripes.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
CONTRA-INDICACOES

N&o tome acido acetilsalicilico se:

e for alérgico ao acido acetilsalicilico ou a salicilatos ou a qualquer dos outros ingredientes do
medicamento. Se ndo tiver certeza se é alérgico ao acido acetilsalicilico, consulte o seu
médico;



e tiver tendéncia para sangramentos;
e tiver Ulceras do estbmago ou do intestino;

e ja tiver tido crise de asma induzida pela administracdo de salicilatos ou outras substancias
semelhantes;

e estiver em tratamento com metotrexato em doses iguais ou maiores a 15 mg por semana;

e estiver no ultimo trimestre de gravidez.

ADVERTENCIAS

Nos casos seguintes, o acido acetilsalicilico sé deve ser usado em caso de absoluta
necessidade e sob cuidados especiais. Consulte um médico se alguma das situacdes abaixo
for seu caso ou ja se aplicou no passado. O uso do acido acetilsalicilico requer cuidados
especiais, por exemplo doses mais baixas ou intervalo maior de tempo entre as doses, nas
seguintes condicOes:

e alergia a outros medicamentos analgésicos, antiinflamatérios e anti-reumaticos ou presenca
de outras alergias;

uso de medicamentos anticoagulantes; por exemplo heparina e derivados da cumarina;

asma brbénquica;

disturbios gastricos ou duodenais crénicos ou recorrentes e Ulceras gastrintestinais;

mal funcionamento do figado ou dos rins.
Gravidez e amamentacao

Vocé deve informar a seu médico se engravidar durante o tratamento prolongado com acido
acetilsalicilico.

Nos dois primeiros trimestres da gravidez, vocé s6 devera usar acido acetilsalicilico por
recomendacdo médica, em casos de absoluta necessidade. Vocé ndo deve tomar o acido
acetilsalicilico nos ultimos trés meses de gravidez por risco de complicacdes para a mae e o
bebé durante o parto.

Pequenas quantidades do acido acetilsalicilico e de seus produtos de metabolismo passam
para o leite materno. Como até o momento ndo se relatou nenhum efeito prejudicial para os
bebés, ndo é necessario parar de amamentar ao se usa-lo para tratar a dor ou a febre nas
doses recomendadas e por periodos curtos. Se em casos excepcionais houver necessidade de
tratamento prolongado ou de doses maiores (mais de 6 comprimidos por dia), deve-se
considerar a possibilidade de suspender a amamentacao.

Criancas

CRIANCAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE MEDICAMENTO PARA CATAPORA OU
SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDICO SEJA CONSULTADO SOBRE A SINDROME DE
REYE, UMA DOENCA RARA, MAS GRAVE, ASSOCIADA A ESTE MEDICAMENTO.



Em caso de doenca febril, a ocorréncia de vomito prolongado pode ser sinal de sindrome de
Reye, uma doenca, que pode ser fatal, exigindo assisténcia médica imediata.

Este medicamento é indicado para criangas acima de 12 anos.

PRECAUCOES

Pacientes que sofrem de asma, de rinite alérgica sazonal, de pélipos nasais ou de doengas
cronicas do trato respiratério, principalmente se acompanhadas de sintomas de rinite alérgica
sazonal, ou pacientes que sejam alérgicos a qualquer tipo de analgésico ou medicamento
anti-reumatico, correm risco de sofrer um ataque de asma (asma por intolerancia a
analgésicos). O mesmo se aplica a pacientes que apresentam alergias a outras substancias
como reacdes de pele, coceira e urticaria.

O acido acetilsalicilico ndo deve ser usado por muito tempo ou em doses altas sem
aconselhamento de um médico ou dentista. Analgésicos usados por longos periodos e em
doses altas em desacordo com as recomendagdes, podem provocar dor de cabeca, que nao
deve ser tratada aumentando-se a dose do produto.

Em geral, o uso habitual de analgésicos, particularmente a combinagdo de varios ingredientes
ativos analgésicos, podem causar dano permanente aos rins, com risco de causar
insuficiéncia renal (nefropatia provocada por analgésicos).

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

O acido acetilsalicilico ndo afeta a capacidade de dirigir veiculos ou operar maquinas.

INTERAGCOES MEDICAMENTOSAS

Uso de acido acetilsalicilico com outros medicamentos

Algumas substancias podem ter seu efeito alterado se tomadas com o acido acetilsalicilico ou
podem influenciar o seu efeito. Esses efeitos também podem ser relacionados com
medicamentos tomados recentemente.

O acido acetilsalicilico aumenta:
¢ 0 efeito de medicamentos anticoagulantes (por ex. derivados de cumarina e heparina);

¢ 0 risco de hemorragia gastrintestinal se for tomada com alcool ou medicamentos que
contenham cortisona ou seus derivados;

¢ 0 efeito de certos medicamentos usados para baixar a taxa de aclicar no sangue
(sulfoniluréias);

¢ 0s efeitos desejados e indesejados do metotrexato;
e 0s niveis sangliineos de digoxina, barbituricos e litio;

¢ 0s efeitos desejados e indesejados de um grupo particular de medicamentos
analgésicos/antiinflamatorios e anti-reumaticos ndo-esterdides;



¢ 0 efeito de sulfonamidas e suas associagoes;

e 0 efeito do acido valprdico, um medicamento usado no tratamento de epilepsia.

O acido acetilsalicilico diminui a agdo de:

e certos medicamentos que aumentam a excrecao de urina (antagonistas de aldosterona e
diuréticos de alga);

e medicamentos para baixar a pressao arterial;

e medicamentos para o tratamento da gota, que aumentam a excrecdo de acido Urico (por
ex. probenecida, sulfimpirazona).

Portanto, o acido acetilsalicilico ndo devera ser usada sem orientagdo médica junto com uma
das substancias citadas acima.

Deve-se evitar tomar bebidas alcodlicas durante o uso de acido acetilsalicilico.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE REACOES
INDESEJAVEIS, SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO OU SE
ESTIVER TOMANDO ACIDO ACETILSALICILICO ANTES DE QUALQUER CIRURGIA.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
ASPECTO FISICO

O acido acetilsalicilico € um comprimido redondo de cor branca.

CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS

O acido acetilsalicilico € um comprimido com leve cheiro caracteristico.

DOSAGEM

Adultos: recomendam-se 1 a 2 comprimidos, se necessario repetidos a cada 4 a 8 horas.
Nao se deve tomar mais de 8 comprimidos por dia.

Criangas a partir de 12 anos: 1 comprimido, se necessario repetido a cada 4 a 8 horas. Nao
se deve administrar mais de 3 comprimidos por dia.

Em pacientes com mal funcionamento do figado ou dos rins, deve-se diminuir as doses ou
aumentar o intervalo entre elas.

COMO USAR

Tome acido acetilsalicilico com liquido, e se possivel apds a ingestdo de alimentos. Nao tome
com o estdbmago vazio.

Duracgdo do tratamento



O acido acetilsalicilico é indicado para o alivio de sintomas ocasionais. N&o trate dor ou febre
com acido acetilsalicilico por mais de 3 ou 4 dias sem consultar seu médico ou dentista.

SIGA CORRETAMENTE O MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO OS SINTOMAS,
PROCURE ORIENTAGAO MEDICA OU DE SEU CIRURGIAO-DENTISTA.

NAO USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO.

ANTES DE USAR, OBSERVE O ASPECTO DO MEDICAMENTO.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Como qualquer medicamento, acido acetilsalicilico pode provocar os seguintes efeitos
indesejaveis:

e Efeitos comuns: dor no estémago e sangramento gastrintestinal leve (micro-hemorragias).
e Efeitos ocasionais: nauseas, vomitos e diarréia.

e Casos raros: podem ocorrer sangramentos e Ulceras do estdmago, reacdes alérgicas em
que aparece dificuldade para respirar e reagdes na pele, principalmente em pacientes
asmaticos e anemia apos o uso prolongado, devida a sangramento oculto do estdbmago ou
intestino.

e Casos isolados: podem ocorrer alteracdes da funcdo do figado e dos rins, queda do nivel de
aclcar no sangue e reacles cutdneas graves.

e Doses baixas de acido acetilsalicilico reduzem a excrecdo de acido Urico e isso pode
desencadear ataque de gota em pacientes susceptiveis.

¢ O uso prolongado pode causar distlrbios do sistema nervoso central, como dores de
cabeca, tonturas, zumbidos, alteracdes da visdo, sonoléncia ou anemia devida a deficiéncia
de ferro.

Se ocorrer qualquer uma dessas reagoes indesejaveis, ou ao primeiro sinal de alergia,
deve-se parar de tomar acido acetilsalicilico. Informe o médico, que decidird quais medidas
devem ser adotadas.

Se notar fezes pretas, informe o médico imediatamente, pois é sinal de séria hemorragia no
estdmago.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?
Se alguém tomar uma dose muito grande, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis como

tonturas e zumbido, sobretudo em criangas e idosos. Esses sintomas podem indicar
envenenamento grave.

No caso de superdose, contate seu médico, que decidird sobre as medidas necessarias de
acordo com a gravidade da intoxicagdo. Se possivel, leve a embalagem com os comprimidos.



ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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