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ASPIRINA® C
acido acetilsalicilico 400 mg
acido ascorbico 240 mg

APRESENTACOES
Comprimidos efervescentes. Envelopes contendo priamdos efervescentes e embalagens
contendo 10 comprimidos efervescentes.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido efervescente contém:

acido acetilsalicilico............... 400 mg

acido ascorbico.................... 240 mg

Excipientes: bicarbonato de sédio, acido citrieclamato de sédio, sacarina sodica e aroma de
lim&o.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Aspirina’ C esté indicada para:

« 0 alivio sintomatico da dor de cabeca, dor de delmiecausada por inflamacéo da garganta,
dor muscular, dor articular, dor nas costas (logibgl

e 0 alivio sintoméatico da dor e da febre causadagioes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O acido acetilsalicilico pertence ao grupo dos-iafitamatérios ndo esteroides com
propriedades anti-inflamatéria (atua na inflamagaoalgésica (atua na dor) e antitérmica (atua
na febre). Seu mecanismo de acéo envolve a inibig&intese de prostaglandinas, substancias
envolvidas no processo da dor e inflamacéo.

O acido ascorbico (vitamina C) é uma vitamina hédod(vel, com atividade antioxidante,
ajudando a proteger o organismo dos efeitos noci@egadicais livres. O acido ascoérbico
também tem um efeito positivo na resposta imunosgm humanos.

O acido ascorbico € essencial para a sintese depolisgsacarideos que, junto com as fibras
colagenas, ajuda a manter a integridade da pacsdeados sanguineos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Aspirina®C nao deve ser utilizada nas seguintes situagoes:

- hipersensibilidade (alergia) ao acido acetilsaligdo, a outros medicamentos da
mesma classe (salicilatos), ao acido ascorbico ogwalquer outro componente do
medicamento. Se nao tiver certeza que € alérgico aoido acetilsalicilico ou acido
ascorbico, consulte seu médico;

— histérico de crise de asma induzida pela administi@io de salicilatos ou outras
substancias de acdo semelhante, especialmente amflamatorios ndo-esteroidais;



— Ulceras do estbmago ou do intestino (Glceras gastrestinais agudas);

- tendéncia para sangramentos (diatese hemorragica);

— alteracado grave da funcao dos rins (insuficiénciaenal grave);

— alteracado grave da funcéo do figado (insuficiéncilaepatica grave);

- alteracdo grave da fungéo do coracgéo (insuficiénceardiaca grave);

- tratamento com metotrexato em doses iguais ou superes a 15 mg por semana;

— ultimo trimestre de gravidez (veja item “4. O que @vo saber antes de usar este

medicamento?”, Gravidez).

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.”

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Adverténcias e Precaucotes

Aspirina® C efervescente deve ser utilizada com cautela nesguintes casos:

- hipersensibilidade (alergia) a outros analgésicoanti-inflamatdrios e antirreumaticos

e na presenca de outras alergias;

- pacientes que tenham tido Ulceras géastricas ou duedais e historico de sangramento

gastrintestinal;

- tratamento concomitante com medicamentos anticoagamtes;

- pacientes com funcionamento prejudicado do figadauodos rins, ou circulacao
prejudicada, como insuficiéncia grave do coracdo osangramentos maiores;

— pacientes com asma preexistente, febre do feno, ipdls nasais, doenca respiratéria

cronica ou reagOes alérgicas a outras substancias;

- pacientes submetidos a procedimentos cirargisdinclusive cirurgias de pequeno porte,
como extracdes dentarias), pois o acido acetilsdlico pode levar a um aumento da
tendéncia a sangramentos durante e ap0és a cirurgia,;

— pacientes com predisposicao a gota;

- pacientes com deficiéncia de G6PD (glicose-6-fosfatesidrogenase), doenca
hereditaria que afeta as células vermelhas do sangiypodendo induzir a hemolise
(destruicdo das células sanguineas) ou anemia heitioh, com risco aumentado nos
casos de dose alta, febre ou infec¢des agudas;

- pacientes com predisposi¢ao para célculo renal (mefitiase) por oxalato de calcio ou
célculo renal recorrente.

Cada comprimido efervescente de AspirifaC efervescente contém 933 mg de sdédio por
comprimido efervescente. Este valor deve ser levadon consideragcédo ao determinar a
dieta em pacientes com restricdo de soédio.

- Criancas e adolescentes

A sindrome de Reye (uma doenga rara, mas muito sarassociada primariamente a danos
hepaticos ou neuroldgicos) foi observada em criangafetadas por doencas virais e que
estavam tomando acido acetilsalicilico. Como resalto:

- Em certas doengas virais, especialmente cataporgepes, a administracio
de &cido acetilsalicilico a criangas ndo deve sezalizada sem a prévia
consulta de um médico;

— Caso sinais de tontura ou desmaio, comportamentotatado ou vémito
ocorram em criangas sob tratamento com acido acetdlicilico, notificar
imediatamente o médico.



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

- Gravidez e amamentacao
Caso vocé esteja gravida ou amamentando, ou pensaneim engravidar, solicite
orientacdo médica antes de usar este medicamento.

Gravidez

Durante o primeiro e segundo trimestre de gravidez) acido acetilsalicilico ndo deve ser
administrado, a menos que o médico informe que seiso € claramente necessario. Caso o
acido acetilsalicilico seja administrado a uma mukr que esteja tentando engravidar ou
esteja gravida ha menos de 6 meses, a dose e a déoado tratamento devem ser as
menores possiveis.

O acido acetilsalicilico € contraindicado no ultimdrimestre de gravidez. Vocé nao deve
tomar este medicamento no terceiro trimestre de gradez, pois pode causar serios
prejuizos a crianca, com risco especial a funcadomal e cardiopulmonar, mesmo apés a
administracdo de apenas uma dose; e & mae, como lprggamento do trabalho de parto e
aumento no tempo de sangramento.

Caso vocé esteja administrando este medicamento dunte a gravidez, converse com seu
médico para que sua condi¢ao seja monitorada.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacdo médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeite gravidez.”

- Amamentacédo

Os salicilatos e seus metabdlitos passam para ddeinaterno. Como precaucao, caso esteja
amamentando ou planejando amamentar, vocé deveramsultar um médico antes de usar
este medicamento.

» Efeitos sobre a capacidade para dirigir veiculos @perar maquinas
Aspirina® C néo afeta a capacidade de dirigir veiculos ou o maquinas.

» Interagbes medicamentosas

N&o use Aspirin® C caso esteja fazendo uso de:

- metotrexato em doses iguais ou maiores que 15 mgyhana.

Converse com seu médico antes de administrar acidaetilsalicilico caso esteja fazendo
uso de:

- doses inferiores a 15 mg/ semana de metotrexato;

- anticoagulantes, tromboliticos/ outros inibidoresla agregacéao plaguetaria/ hemostasia;
- outros anti-inflamatorios ndo esteroides;

- inibidores seletivos da recaptacéo de serotonird§SRS) (por exemplo: citalopram,
escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetinasertralina);

- digoxina (usada no tratamento de insuficiéncia gwve do coracao ou batimentos cardiacos
irregulares);

- medicamentos que reduzem o nivel de aclcar no gae (antidiabéticos) como, por
exemplo, insulina, sulfonilureias;

- medicamentos que tratam a retencao de liquido (giiéticos);

- glicocorticoides sistémicos (exceto terapia depesicado de hidrocortisona);

- medicamentos inibidores da enzima conversora degiotensina (ECA);

- acido valproico (medicamento para tratar epileps);



- medicamentos uricosuricos usados para tratamenida gota (por exemplo:
benzobromarona, probenecida);
- deferoxamina.

Portanto, Aspirina® C nédo deve ser usada ao mesmo tempo com uma dassséncias
citadas acima sem orientacdo médica.
Evite tomar bebidas alcodlicas durante o uso de Asma®C.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vacesta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (15°C a 30°@teger da umidade, mantendo o produto

em sua embalagem original.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo de validade venocidGuarde-o em sua embalagem

original.”

» Caracteristicas Organolépticas

Aspirind® C comprimido efervescente sabor limdo: comprintichnco, redondo e com aroma

de lim&o.

Umidade e calor alteram a cor do comprimido, todaoao improprio para o uso.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentcash ele esteja no prazo de validade e

vocé observe alguma mudanca no aspecto, consultaomacéutico para saber se podera

utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criangas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Dose

- Adultos: 1 a 2 comprimidos efervescentes em dogsa ou em intervalos a cada 4 a 8 horas.
N&o se deve exceder a dose maxima diaria de 4gide acetilsalicilico.

- Criancas a partir de 10 andscomprimido efervescente em dose Unica (corretgrae a 400
mg de 4cido acetilsalicilico). A dose diaria recadedla de acido acetilsalicilico para criancas é
geralmente cerca de 60 mg/ kg, dividida em 4 asgsldsto €, cerca de 15 mg/ kg a cada 6
horas ou 10 mg/ kg a cada 4 horas.

Atencgédo: para o0 uso em criangas, veja “4. O que daber antes de usar este medicamento?”.
» Como usar

Dissolver o comprimido efervescente em um copo &gua antes de tomar. Uso oral.

» Duracéo do tratamento

Aspirind’ C ndo deve ser administrada por mais de 3 a Sdiasconsultar seu médico ou
cirurgido-dentista.

“Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duwvd sobre este medicamento, procure
orientacdo do farmacéutico. Nao desaparecendo ostgimas, procure orientagédo de seu
médico ou cirurgido-dentista.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéigo ou de seu médico, ou cirurgido-

dentista.”
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
O uso de Aspiring® C pode causar as seguintes reacdes adversas:

— disturbios do trato gastrintestinal como ma digesta (dispepsia), dor gastrintestinal
e abdominal, raramente inflamacé&o gastrintestinalilicera gastrintestinal, podendo
levar, mas muito raramente a Ulcera gastrintestinatom hemorragia e perfuragéo;

— aumento do risco de sangramento devido a seu efeitibitério sobre a agregacéao
plaguetaria, como hemorragia operatéria, hematomassangramento nasal
(epistaxe), sangramento urogenital (pela urina e gdais) e sangramento gengival.
Foram raros a muito raros os relatos de sangramensograves, como hemorragia
do trato gastrintestinal, hemorragia cerebral (espeialmente em pacientes com
presséo alta ndo controlada e/ ou em uso concomitarde agentes anti-
hemostéticos), que em casos isolados podem ter pwi@l risco de morte;

- anemia pos-hemorréagica ou por deficiéncia de ferrcomo por exemplo, por
sangramento oculto), a longo ou curto prazo (créon&ou aguda), apresentando
sintomas como fraqueza (astenia), palidez e dimirgdo da circulacdo sanguinea
(hipoperfusao);

- reag0es alérgicas (hipersensibilidade) como asnmieacdes leves a moderadas que
afetam potencialmente a pele, o trato respiratoriog trato gastrintestinal e o
sistema cardiovascular, com sintomas tais como ergpes na peler@sh cutaneo),
urticaria, inchacgo (edema), coceira (prurido), alteacdes cardiorrespiratorias e,
muito raramente, reagfes graves, como choque anatilco;

- mau funcionamento temporério do figado tem sido retado muito raramente
(comprometimento hepético transitorio com aumento ds transaminases
hepaticas);

- comprometimento dos rins e alteracdo da funcao dems (insuficiéncia renal
aguda);

- destruicdo das células sanguineas (hemalise) e ameimemolitica em pacientes que
sofrem de deficiéncia grave de glicose-6-fosfatosidrogenase (G6PD);

— zumbidos (tinitos) e tonturas, que podem ser indi¢&vos de uma sobredose.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe tamiméa empresa através do seu servico
de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?
A toxicidade por salicilatos (doses acima de 10¢kgidia por mais de 2 dias consecutivos
podem ser toxicas) pode resultar de intoxicacanicadterapeuticamente adquirida e de
intoxicacao aguda (sobredose) com potencial risamarte, que pode ser causada por ingestéo
acidental em criancas ou intoxicacdo acidental.
A intoxicacgdo crbnica por salicilatos pode serditsia, ou seja, com sinais e sintomas nao
especificos. A intoxicacdo cronica leve por saltos, ou salicilismo, normalmente ocorre
somente apds o uso repetido de altas doses. @mamincluem tontura, vertigem, zumbidos,
surdez, sudorese, nauseas e vomitos, dor de calgecdusao, podendo ser controlados pela
reducdo da dose. O zumbido pode ocorrer com caagéets plasmaticas entre 150 e 300
mcg/mL. Reagdes adversas mais graves ocorrem coceivacdes acima de 300 mcg/mL.
A principal manifestacdo da intoxicacao aguda keaaggdo grave do equilibrio acido - base, o
qual pode variar com a idade e a gravidade daigaoso. A apresentacdo mais comum nas



criangas é a acidose metabolica. A gravidade daigacdo ndo pode ser estimada apenas pela
concentracdo plasmatica. A absor¢éo do acido salétilico pode ser retardada devido a
diminuicdo do esvaziamento gastrico, formacédo deregdes no estbmago, ou como resultado
da ingestao de preparacdes com revestimento ent€ricatamento da intoxicacdo por acido
acetilsalicilico é determinado por sua extens&agese sintomas clinicos e de acordo com as
técnicas de tratamento padrdo. Dentre as prinaipaiidas deve-se acelerar a excrecdo do
farmaco, bem como restaurar o metabolismo acide-dasetrolitico.

Devido aos efeitos complexos no organismo, caugaelasntoxicagdo por salicilatos, sinais e
sintomas podem incluir:

Intoxicacado leve a moderada

- aceleragdo do ritmo respiratorio (taquipneiainento da quantidade de ar nos pulmdes
(hiperventilag&o), desequilibrio acido-base pelmento da quantidade de ar nos pulmdes
(alcalose respiratoria);

- transpiracao excessiva (diaforese - perspiracao);

- nausea e vomito.

Intoxicacdo moderada a grave

- desequilibrio acido-base pelo aumento da quatdida ar nos pulmdes (alcalose respiratoria)
com excesso de acidez no sangue (acidose metabdiigzensatoria);

- febre alta (hiperpirexia);

- manifestacdes respiratdrias: desde aumento ddidade de ar nos pulmdes (hiperventilacao),
edema pulmonar ndo cardiogénico até parada rasjaratsufocamento (asfixia);

- manifestacOes cardiovasculares: desde alteragébtmb do batimento do coracéo (arritmias)
e queda da pressao sanguinea (hipotenséo) até& paradaca;

- perda de fluidos e eletrdlitos: desidratacao jmliingdo da producao de urina (oliguria),
insuficiéncia dos rins;

- alteracdo do metabolismo da glicose, cetose;

- zumbido e surdez;

- manifestacOes gastrintestinais: sangramentoig@stinal;

- manifesta¢Bes no sangue: variando desde inibig&gregacao plaquetéria até disturbios da
coagulacdo sanguinea;

- manifestacdes neuroldgicas: alteracdo cerelmaéfalopatia) toxica e depressao do Sistema
Nervoso Central com manifestagfes variando desdda@morbido (letargia) e confuséo até
coma e convulsodes.

Ha relatos na literatura de casos isolados de dobeeaguda e crbnica de acido ascorbico.

A sobredose de acido ascorbico pode provocar dgitrdas células sanguineas (hemolise
oxidativa) em pacientes com deficiéncia da enzilitage-6-fosfato desidrogenase, coagulacao
intravascular disseminada, niveis significativaraezievados de oxalato no plasma e urina.
Tem sido demonstrado que niveis aumentados darmoac&o de oxalato levam a deposi¢céo de
oxalato de calcio em pacientes em dialise.

Além disso, vérios relatos demonstraram que ddeeadas de vitamina C, por via intravenosa
ou oral, podem provocar deposi¢céo de oxalato adocdlpresenca de cristais na urina
(cristaltria) de oxalato de calcio em pacientes poadisposicdo para o aumento da agregacao
de cristais, doenca dos rins (nefropatia) tubudosticial e perda da funcao dos rins de forma
abrupta (insuficiéncia renal aguda) provocada petais de oxalato de célcio.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicame, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamente,mssivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.”
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“Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecemds sintomas procure orientagdo
medica.”
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Anexo B
Historico de alteracdo para a bula

Bula Paciente

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticado/Nmacdo que altera bula Dados das alteracfes de bsl
Data do N° do Data do N° do Data de versoes Apresentagoes
. . Assunto : . Assunto ~ Itens de bula | (VP/VP relaciona
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao S) das
Solicitagcéo - 400 MG + 240
de MG COM EFEV
Notificacio de Transferénci CT 5 ENV AL
N&ao alteracdo de a de DIZERES POLIET X 2
N&o aplicavel Iy 14/05/2007 270755/07-1 Titularidade | 20/07/2015 VPIVPS | -400 MG + 240
aplicavel | texto de bula - d . LEGAIS
RDC 60/12 e Reglstro~ MG COM EFEV
(Incorporaca CT 50 ENV AL
o de POLIET X 2
Empresa)
10.ONDE, Envelopes com 2
L Notificacéo COMO E POR Pes
Notificacdo de de alteracio QUANTO comprimidos
25/09/2014 0799391/14- alteragdo de Naf) N&ao aplicavel| de texto de Naf) TEMPO VP eferv. e
9 texto de bula—4 aplicavel aplicavel embalagens com
RDC 60/12 bula — RDC POSSO 10 comprimidos
60/12 GUARDAR ofery
ESTE '




MEDICAMEN
TO?

Dizeres legais
(descricao do
endereco do sitsg
fabricante).

Inclusao

27/06/2014 0509289/14- Inicial de Nap Nao aplicavel Nap Nap Nao aplicavel Nap Nao aplicavel
2 Texto de Bula| aplicavel aplicavel aplicavel aplicavel
— RDC 60/12




