IAcido Acetilsalicilico I

Posologia

Para uso oral. Tomar os comprimidos, de preferéncia antes das refeicdes, com bastante dgua. Os comprimidos gastrorresistentes
ndo devem ser esmagados, quebrados ou mastigados para garantir sua liberagdo no meio alcalino do intestino. Para o
tratamento de infarto agudo do miocdrdio a dose inicial deve ser esmagada ou mastigada e engolida.

Comprimido efervescente e comprimido
Dissolver o comprimido efervescente em um copo com dgua antes de tomar.

Posologia do Acido Acetilsalicilico

Comprimido Revestido

Infarto agudo do miocdrdio

Uma dose inicial de 100 a 300 mg é administrada assim que houver suspeita de infarto do miocdrdio. A dose de manutencdo € de
100 mg a 300 mg por dia, por 30 dias apds o infarto. Apds 30 dias deve-se considerar terapia adicional para prevencdo de
recorréncia do infarto. Por serem comprimidos com revestimento gastrorresistente, para esta indicacdo a dose inicial deve ser
esmagada ou mastigada e engolida para obter a absorcdo rdpida.

Antecedente de infarto do miocdrdio
100 a 300 mg por dia.

Prevencdo secunddria de acidente vascular cerebral
100 a 300 mg por dia.

Em pacientes com ataques isquémicos transitdrios (AIT)
100 a 300 mg por dia.

Em pacientes com angina pectoris estdvel e instdvel
100 a 300 mg por dia.

Prevencdo do tromboembolismo apds cirurgia vascular ou intervencoes
100 a 300 mg por dia.

Profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar
100 a 200 mg por dia ou 300 mg em dias alternados.

Reducdo do risco de primeiro infarto do miocdrdio
100 mg por dia ou 300 mg em dias alternados.

Indicagoes do produto

Comprimido revestido

Acido Acetilsalicilico é indicada para adultos para as seguintes situacdes, com base nas suas propriedades inibidoras da
agregacdo plaquetdria:

Para reduzir o risco de mortalidade em pacientes com suspeita de infarto agudo do miocdrdio;

Para reduzir o risco de morbidade e mortalidade em pacientes com antecedente de infarto do miocdrdio;

Para a prevencdo secunddria de acidente vascular cerebral;

Para reduzir o risco de ataques isquémicos transitérios (AIT) e acidente vascular cerebral em pacientes com AlT;

Para reduzir o risco de morbidade e morte em pacientes com angina pectoris estdvel e instdvel;

Para prevencdo do tromboembolismo apds cirurgia vascular ou intervencdes, por exemplo, angioplastia corondria transluminal
percut@nea (PTCA), enxerto de bypass de artéria corondria (CABG), endarterectomia carotidea, shunts arteriovenosos;

Para a profilaxia de trombose venosa profunda e embolia pulmonar apds imobilizacdo prolongada, por exemplo, apds cirurgia de
grande porte;

Para reduzir o risco de primeiro infarto do miocdrdio em pessoas com fatores de risco cardiovasculares, por exemplo, diabetes
mellitus, hiperlipidemia, hipertensdo, obesidade, tabagismo, idade avangada.

Comprimido efervescente e comprimido

Acido Acetilsalicilico € um analgésico (dores leves a moderadas) e antitérmico indicado para:

O alivio sinfomdtico da dor de cabeca, dor de dente, dor causada por inflamacdo da garganta, dor muscular, dor articular, dor
nas costas (lombalgia);

O alivio sinfomdtico da dor e da febre causadas por gripes e resfriados.

Contra Indicagoes



O Acido Acetilsalicilico nGo deve ser ufilizado nos seguintes casos:

Hipersensibilidade ao Acido Acetilsalicilico, a outros salicilatos ou a qualquer outro componente do produto;

Histérico de asma induzida pela administracdo de salicilatos ou substéncias com acdo similar, principalmente farmacos anfi-
inflamatdrios ndo-esteroidais;

Ulceras gastrintestinais agudas;

Diagtese hemorrdgica;

Insuficiéncia renal grave;

Insuficiéncia hepdtica grave;

Insuficiéncia cardiaca grave;

Combinacdo com metotrexato em dose de 15 mg/semana ou mais;

Ultimo trimestre de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacdo médica. Informe imediatamente seu médico em
caso de suspeita de gravidez.

Efeitos Colaterais

DistUrbios do trato gastrintestinal superior e inferior, tais como sinais e sintomas comuns de dispepsia, dor abdominal e
gastrintestinal. Raramente inflamacdo e Ulcera gastrintestinal, potencialmente, mas muito raramente levando a Ulcera
gastrintestinal com hemorragia e perfuracdo, com os respectivos sinais e sintomas clinicos e laboratoriais.

Devido ao seu efeito inibitério sobre as plaquetas, o Acido Acetilsalicilico pode ser associado ao aumento do risco de
sangramento. Observaram-se sangramentos tais como hemorragia perioperatdria, hematomas, epistaxe, sangramento urogenital
e sangramento gengival. Foram raros a muito raros os relatos de sangramentos graves, como hemorragia do trato gastrintestinal,
hemorragia cerebral (especialmente em pacientes com hipertensdo ndo controlada e/ou em uso concomitante de
antihemostdticos), que em casos isolados podem apresentar potencial risco para a vida do paciente.

Hemorragia pode resultar em anemia pds-hemorrdgica/anemia por deficiéncia de ferro (devido a, por exemplo,
microssangramento oculto) aguda e crénica, com respectivos sinais e sintomas clinicos e laboratoriais, como astenia, palidez e
hipoperfusdo.

Hemodlise e anemia hemolitica foram relatadas em pacientes com forma grave de deficiéncia de glicose-é-fosfato desidrogenase
(G6PD).

Foram relatados dano renal e insuficiéncia renal aguda. Reagdes de hipersensibilidade com suas respectivas manifestacoes
clinicas e laboratoriais inclusive sindrome asmdtica, reacdes leves a moderadas que potencialmente afetam a pele, trato
respiratério, trato gastrintestinal e sistema cardiovascular, incluindo sintomas como eritema (rash), urticdria, edema, prurido, rinite,
congestdo nasal, dificuldade cardiorrespiratéria e muito raramente, reagdes graves, incluindo choque anafildtico.

Relatou-se muito raramente disfuncdo hepdtica fransitéria com aumento das fransaminases hepdticas.
Relataram-se tontura e zumbido, que podem ser indicativos de superdose.

Exclusivo Comprimido revestido

Resumo do perfil de seguranca

As reacdes adversas listadas séo baseadas em relatos espontéineos pds-comercializac@o com todas as formulacdes de Acido
Acetilsalicilico, incluindo tratamento oral de curto e longo prazo, desta forma, a organizacdo de acordo com as categorias de
frequéncias CIOMS lll nGo se aplica.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Nofificagdes em Vigiléncia Sanitdria — Nofivisa, disponivel em
www.anvisa.gov.br, ou para a Vigiléncia Sanitdria Estadual ou Municipal.

DCB-Denominagdo Comum Brasileira
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