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SOBRAL 4cido acetilsalicilico S oo b b

PARTE | - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FORMAS FARMACEUTICAS E VIA DE ADMINISTRAGAO: Comprimido. Uso oral.

APRESENTAGOES: Uso adulto e peditrico.

ACETILDOR 100mg: Cartucho com 20 envelopes de polietileno x 10 comprimidos (Embalagem Comercial). Caixa com 100 envelopes de polietileno

x 10 comprimidos (Embalagem Hospitalar)

ACETILDOR 500mg: Cartucho com 25 envelopes de polietileno x 1[] comprimidos; Cartucho com 25 envelnpes de polietileno x 4 com-

primidos (Embalagem Comercial); Caixa com 50 de x10 Hospitalar).

COMPOSIGAO: ACETILDOR® 500mg: Cada mg de ‘Acetildor contém 500 mg de Acido Acetilsalicilico. Excipientes: Celulose microcristalina,

talco, croscarmelose sddica, didxido silicio coloidal. .

ACETILDOR® 100mg: Cada mg de Acetildor contém 100 mg de Acido Acetilsalicilico. Excipientes: Celulose microcristalina, talco, croscarmelose

sddica, dioxido silicio coloidal, sacarina sédica, ciclamato de sédio, corante amarelo tartrazina, maltodextrina e vanilina.

PARTE Il - INFORMAGOES AO PACIENTE

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ACETILDOR® contém a ancia ativa acido cilico, do grupo de anci {l ias na dides, eficazes no alivio de

dor, febre e inflamagao. O acido acetilsalicilico inibe a formagao de anci iras da dor, as duzind

assim a sensibilidade & dor.

POR QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADO?

ACETILDOR® & indicado para: O 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; O alivio sintomético da dor e da febre nos resfriados ou gripes.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-indicacdes: Nao tome ACETILDOR® se: For alérgico ao écido acetilsalicilico ou a salicilatos ou a qualquer dos ingredientes do

medicamento. Se nao tiver certeza de ser alérgico ao acido acetilsalicilico, consulte o seu medico; Tiver tendéncia para sangramentos; Tiver

tlceras do estdmago ou do intestino; J4 tiver tido crise de asma induzida pela i do de salicil ou outras a

Estiver em tratamento com metotrexato em doses iguais ou superiores a 15 mg por semana; Estiver no ultimo trimestre de gravidez.

Adverténcias: Nos casos seguintes, ACETILDOR® s6 deve ser usado em caso de absoluta necessidade e sob cuidados especiais. Consulte um

médico se alguma das situagoes abaixo for seu caso ou ja se aplicou no passado. O uso de ACETILDOR® requer cuidados especiais, por exemplo

doses mais baixas ou intervalo maior entre as doses e controle médico, nas seguintes situagdes: Alérgico a outros analgésicos, antiinflamatdrios

€ anti-reumdticos ou presenca de outras alergias; Uso de medicamentos anticoagulantes; como heparina e derivados da cumarina; Asma bron-

quica; distirbios gastricos ou is cronicos ou e Ulceras Mau funci do figado ou dos rins.

Gravidez e amamentagéo: Vocé deve informar a seu médico caso engravidar durante tratamento prolongado com ACETILDOR®. Nos dois

primeiros trimestres da gravidez, vocé s6 devera usar ACETILDOR® por recomendacao médica em casos de absoluta necessidade.Vocé nao

deve tomar ACETILDOR® nos (ltimos trés meses de gravidez por risco de complicaces 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 nao se relatou

nenhum efeito prejudicial para os bebés, vocé néo precisa parar de amamentar se usar ACETILDOR® para tratar a dor ou a febre nas doses

recomendadas e por penodos curtos. Se, em casos ionais, houver i detr ) prolongado ou doses maiores (mais de

6 comprimidos por dia), vocé deve

CRIANGAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAH ESTE MEDICAMENTO PARA CATAPORA 0OU SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDICO SEJA

CONSULTADO SOBRE A SINDROME DE REYE, UMA DOENGA RARA, MAS GRAVE, ASSOCIADA A ESTE MEDICAMENTO.

Em caso de doenca febril, 0 aparecimento de vomito prolongado pode ser sinal de sindrome de Reye, uma doenga que pode ser fatal, exigindo

assisténcia médica imediata. Este medicamento € indicado somente para criangas acima de 12 anos.

Precaugdes: Pacientes que sofrem de asma, de rinite alérgica sazonal, de polipos nasais ou de doencas cronicas do trato respiratério,

principalmente se acompanhadas de sintomas de rinite alérgica sazonal, ou pacientes que sejam alérgicos a qualquer tipo de analgésico/an-

tiinflamatério ou anti-reumatico, correm risco de sofrer crises de asma (asma por intoleréncia a analgésicos). O mesmo se aplica a pacientes

que apresentam alergias a ACETILDOR® nao 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 ndo recomendadas podem provocar dor de cabeca, que ndo deve ser tratada
a dose do i Em geral, 0 uso habitual de analgésicos, particularmente a combinagao de varios ingredientes ativos

analgésicos, pode causar dano permanente nos rins, com risco de causar iciéncia renal p por analgésicos).

Conducao de veiculos e uso de maquinas: ACETILDOR® néo afeta a capacidade de dirigir veiculos ou uperar maquinas.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Uso de ACETILDOR® com outros medicamentos: Algumas substancias podem ter seu efeito alterado

se tomadas com ACETILDOR® ou que podem influenciar o seu efeito. Esses efeitos também podem ser relacionados com medicamentos

tomados recentemente. ACETILDOR® aumenta: O efeito de medicamentos anticoagulantes, como derivados de cumarina e heparina; O risco

de hemorragia gastrintestinal se for tomada com élcool ou medicamentos que contenham cortisona ou seus derivados; O efeito de certos

medicamentos usados para baixar a taxa de acticar no sangue éias); Os efeitos j ei do 0; 0s niveis

sangiiineos de dlgoxma barbltuncos e Imo Os efeitos desejados e mdese]ados de um grupo particular de medicamentos analgésicos/antiin-

flamatérios e anti (néo: ; 0 efeito de e suas des; O efeito do &cido valpréico, um medicamento

usado no tratamento de epilepsia. ACETILDOREJ diminui a acao de: Certos medicamentos que aumentam a excregao de urina (antagonistas

de e diuré de alca); para baixar a pressao arterial; )S para 0 da gota, que

a excrecao de 4cido drico (por ex. probenecida, sulfimpirazona). Portanto, ACETILDOR® nao devera ser usado sem orientagdo médica com

uma das substancias citadas acima. Vocé deve evitar tomar bebidas alcodlicas durante o uso de ACETILDOR®.

INFORME AQ MEDICO OU CIRURGIAQ-DENTISTA O APARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS, SE VOCE ESTA FAZENDO USO DE

ALGUM OUTRO MEDICAMENTO OU ESTIVER TOMANDO ACETILDOR® ANTES DE QUALQUER CIRURGIA.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ASPECTO FISICO

ACETILDOR® 100 mg: Comprimido amarelado, circular, face plana e sem vinco.

ACETILDOR® 500 mg: Comprimido esbranquicado, circular, face plana e com vinco.

Caracteristicas Organolépticas: ACETILDOR® € um comprimido com leve cheiro caracteristico.

Dosagem: Adultos: 1a 2 comprimidos de 500 mg, se necessario repetidos acada4 a 8horas. Nao se deve tomar mais que 08

comprimidos por dia.

Criangas: Abaixo de 2 anos: & critério médico.

De 2 a 4 anos de idade: 1 comprimido de 100 mg a cada 4 horas;

De 4 a 6 anos de idade: 2 comprimidos de 100 mg a cada 4 horas;

De 6 a 9 anos de idade: 3 comprimidos de 100 mg a cada 4 horas.

Acima de 9 anos de idade: 4 comprimidos de 100 mg a cada 4 horas. Ingerir com liquido, no méximo de 3 doses por dia. Em

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

Como usar: Tome ACETILDOR® com liquido, e se possivel apds a ingestao de alimentos. Nao tome ACETILDOR® com estomago vazio.

Duragao do tratamento: ACETILDOR® ¢ indicado para o alivio de sintomas ocasionais. Nao trate dor ou febre com ACETILDOR® por

mais de 3 ou 4 dias sem consultar seu médico ou dentista.

SIGA CORRETAMENTE 0 MODO DE USAR. NAO DESAPARECENDO 0S SINTOMAS, PROCURE ORIENTAGAO MEDICA OU DE SEU
CIRURGIAO-DENTISTA. NAQ USE MEDICAMENTO COM PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR, OBSERVE 0 ASPECTO DO
MEDICAMENTO.




QUAIS 0S MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR ?
Como qualquer medicamento, ACETILDOR® pode provocar os seguintes efeitos indesejaveis: Efeitos comuns: dor de estomago e

leve ( ias). Efeitos ionais: nauseas, vomitos e diarréia. Casos raros: podem ocorrer sangra-
mentos e Ulceras do estumago reagoes alérgicas em que aparece dificuldade para respirar e reacoes na pele, principalmente em pacientes
asmaticos e anemia apos uso p! devido a oculto no esto ou intestino. Casos isolados: podem ocorrer alteragoes

da funcéo do figado e dos rins, queda do nivel de acticar no sangue e reages cutaneas graves. Doses baixas de 4cido acetilsalicilico reduzem
a excrecdo de dcido Grico e isso pode desencadear ataque de gota em pacientes susceptiveis. O uso prolongado pode causar distirbios
do sistema nervoso central, como dores de cabeca, tonturas, zumbidos, alteragdes da visao, sonoléncia ou anemia devida a deficiéncia de
ferro. Se ocorrer qualquer uma dessas reacoes indesejaveis ou ao primeiro sinal de alergia, vocé deve parar de tomar ACETILDOR®. Informe
0 médico, que decidird quais medidas devem ser adotadas. Se notar fezes pretas, informe o médico imediatamente, pois é sinal de séria
hemorragia no estomago.

0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMA S0 VEZ?

Se alguém tomar uma dose muito grande, poderao ocorrer efeitos indesejaveis, como tontura e zumbido, sobretudo em criangas e idosos.
Esses sintomas podem indicar envenenamento grave. No caso de superdose, contate seu médico, que decidira sobre as medidas necessarias
de acordo com a gravidade da intoxicagao. Se possivel, leve a embalagem com os comprimidos.

ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

0s comprimidos devem ser na original, em ambiente (15°C e 30° C). Os comprimidos devem ser prote-
gidos da umidade; portanto, s6 devem ser retirados da embalagem na hora de tomar.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANGAS.

PARTE IIl - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

F i 0 acido acetilsalicilico pertence ao grupo de farmacos antii drios nao bides, com pi
i ipiréticas e antii Seu de acao basei na inibicdo irreversivel da enzima mclooxwgenase envolvida
na sintese das p inas. 0 4cido acetilsalicilico € usado em doses orais de 0,3 a 1g para o alivio da dor e nas afeccdes febris menores,

tais como resfriados e gripes, para redugao da temperatura e alivio das dores musculares e das articulagoes. Também é usado nos distrbios
inflamatorios agudos e cronicos, tais como artrite reumatoide, osteoartrite e espondilite anquilosante. Nessas afeccoes usam-se em geral
doses altas, no total de 4 a 8 g didrios, em doses divididas. O 4cido acetilsalicilico também inibe a agregacéo plaquetdria, bloqueando a
sintese do tromboxano A2 nas plaquetas. Por esta razao, é usado em vérias indicacdes relativas ao sistema vascular, geralmente em doses
diérias de 75 a 300 mg.

inéticas: Apos a ini ao oral, 0 acido acetilsalicilico € rapido e absorvido pelo trato gastrintes-
tlnal Durante e ap6s a absorcdo, o 4cido acetilsalicilico & convertido em &cido salicilico, seu prmmpal metabalito ativo. Os niveis plasmaticos
maximos de écido acetilsalicilico sao atingidos apos 10220 mlnulos e os de acldo salicilico apos 0,3 a 2 horas. Tanto 0 acido acetilsalicilico

como o &cido salicilico ligam-se as proteinas idos a todas as partes do organismo. O
dcido salicilico aparece no leite materno e atravessa a placenta. 0 acido Sa|ICI|ICO € eliminado princij por i hepético; os
metabolitos incluem o acido 0 0 icilacilico, 0 4cido gentisico e o acido gentisirico. A
cinética da eliminagao do 4cido salicilico depende da dose, uma vez que o ismo € limitado pela idade das enzimas hepaticas.

Desse modo, a meia-vida de eliminagao varia de 2 a 3 horas ap6s doses baixas, até cerca de 15 horas com doses altas. 0 4cido salicilico e
seus metablitos sao excretados principalmente por via renal.
RESULTADOS DE EFICACIA: O 4cido acetilsalicilico vem sendo usado como analgésico e antlplreﬂco por centenas de milhares de pessoas
desde a sua descoberta ha mais de cem anos. A despeito da sua idade, o dcido acetllsallcmco ainda é o padrdo para comparagao e aval\agan
de novas substancias e uma das drogas mais C nao é possivel listar todas as pesquisas que
provam sua eficécia clinica. As indicacdes incluem o alivio sintomético de dores leves a moderadas, como cefaléia, dor de dente, dor de gar-
ganta relacionada a resfriados, dor nas costas, dores musculares e nas juntas; dismenorréia e também febre em resfriados comuns.
INDICAGOES: Para o alivio sintomético de 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 sintomético da dor e da febre.
CONTRA-INDICAGOES: Vide Parte Il - Informagdes ao Paciente
POSOLOGIA: Vide Parte Il - Informagdes ao Paciente
ADVERTENCIAS: Vide Parte Il - Informagdes ao Paciente
Gravidez e lactagao
Gravidez: Em alguns estudos epidemiologicos, o uso de salicilatos nos 3 primeiros meses de gravidez foi associado a risco elevado de mal-
formacoes (1enda palatina, malformacoes cardiacas). Apos doses terapéuticas normais, esse risco parece ser baixo: um estudo prospectivo
com exposigao de cerca de 32.000 pares mae-filho nao revelou nenhuma associagao com um indice elevado de malformagoes. Durante a
gravidez, os salicilatos devem ser tomados somente ap0s rigorosa avaliagao de risco-beneficio. Nos Ultimos 3 meses de gravidez, a adminis-
tracdo de salicilatos em altas doses (>300 mg por dia) pode levar a um p do periodo a prematuro do
ductus arteriosus e inibicao das contragdes uterinas. Observou-se uma tendéncia a aumento de hemorragia tanto na mée como na crianca.
A ao de 4cido ilsalicilico em altas doses (>300 mg por dia) pouco antes do nascimento pode conduzir a hemorragias
intracranianas, particularmente em bebés prematuros.
Lactacao: Os salicilatos e seus metablitos passam para o leite materno em pequenas quantidades. Como nao foram observados até o
momento efeitos adversos no lactente apos uso eventual, em geral € desnecessaria a interrupcao da amamentagao. Entretanto, com o uso
regular ou ingestdes de altas doses, a a0 deve ser
INTEHA(}DES MEDICAMENTOSAS: Vide Parte Il - Informagdes ao Paciente
REAGOES ADVERSAS A MEDICAMENTOS: Vide Parte Il - Informaqoes a0 Paciente
SUPERDOSE: A intoxicacao em idosos e sobretudo em criancas pequenas (sup gutica ou acidental, que é
frequente) deve ser temlda pois pode ser fatal.
- Zumbido, sensacao de perda da audico, dor de cabeca, vertigem e confusao mental. Esses sin-
tomas podem ser controlados com a redugao da poso\og\a Imoxmagao grave: - Febre, hiperventilagdo, cetose, alcalose respiratoria, acidose

coma, choque fa, hipoglicemia acentuada.

de éncia imediata a uma unidade hospitalar especializada; Lavagem gastrica, administragao de carvao ati-
vado, controle do equilibrio dcido-base; Diurese alcalina para obter um pH da urina entre 7,5 e 8. Deve-se considerar diurese alcalina forcada
quando a concenlragau de salicilato no plasma for maior que 500 mg/litro (3,6 mmol/iitro) em adultos ou 300 mg/litro (2,2 mmol/litro) em

criangas; Possil de alise em icagdo grave; Perdas liquidas devem ser repostas; Tratamento sintomatico.
ARMAZENAGEM: Conservar 0s imidos na sua original, em ambiente, entre 15° C e 30° C. Proteger da luz
e da umidade.
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