DASPIRINA C

acido acetilsalicilico400 mg
acido ascorbico 240 mg

APRESENTACOES

Comprimidos efervescentes.” Envelopes
contendo 2 comprimidos 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.........oeuenous 240.mg

Excipientes: bicarbonato.de~sédio, acido
citrico, ciclamato de sodio, sacarina sodica
¢ aroma de limao.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
E INDICADO?

Aspirina® C esta indicada para:

* 0 alivio sintomatico da dor dejcabeca, dor
der dente, dor causada por inflamacao da
garganta, dor\muscular, dor articular, dor
nas costas(lombalgia);

+ o alivio sintomatico da dor e da febre
causadas por gripes e resfriados.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO
FUNCIONA?

O 4cido acetilsalicilico pertence)ao’ grupo
dos anti-inflamatdrios ndo ‘esteroides com
propriedades « anti-inflamatoria (atua na
inflamagdo), )analgésica (atua na dor) e
antitérmica (atua na febre). Seu mecanismo
de‘acao envolve a inibi¢do da sintese'de
prostaglandinas, substancias envolyidas no
processo da dor e inflamacao.

O acido ascorbico (vitamina C) ¢€\uma
vitamina hidrossoliuvel, com Y atividade
antioxidante, ajudando<)a - proteger o
organismo.dos, efeitos nocivos dos radicais
livres. Ovéacido ascorbico também tem um
efeitorpositivo na resposta imunologicaiem
humanos.

O acido ascorbico ¢é essencialpara a sintese
de mucopolissacarideos que, junto_com‘as
fibras colagenas, ajuda a manter)a.integri-
dade da parede dos vasos sanguineos.
3..QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Aspirina® C nio deve ser utilizada nas
seguintes situacoes:

< hipersensibilidade (alergia) ao ‘dcido
acetilsalicilico, a outros medicamentos
da mesma classe (salicilatos), ao\acido
ascérbico ou a qualquer_outro-compo-
nente, "do medicamento. ‘Se nao tiver
certeza que ¢ alérgico ao acido acetilsali-
cilico. ou acido ascérbico, consulte seu
médico;

- historico de crise de asma induzida pela
administracao de salicilatos ou' outras
substincias de acdo semelhante,
especialmente anti-inflamatdrios .nfo-es-
teroidais;

- Ulceras do estomago ‘ou do intestino
(nlceras gastrintestinais agudas);

- tendéncia para sangramentos (diatese
hemorragica);

< alteracdo grave da funcio dos rins
(insuficiéncia renal grave);

- alteracdo grave da funcdo do figado
(insuficiéncia hepatica grave);

- alteracdo grave da funcdo do coracio
(insuficiéncia cardiaca grave);

- tratamento com metotrexato em doses
iguais ou superiores a 15 mg por semana;
- ultimo trimestre de gravidez (veja item
“4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”, Gravidez).

“Este medicamento ndo deve ser utiliza-
do por mulheres gravidas sem orienta-
¢Ao médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.”
4. O'QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Adverténcias e Precaucoes

Aspirina® C efervescente . deve- ser
utilizada com cautela nos_ seguintes
€asos:

- hipersensibilidade (alergia) a outros
analgésicos,\ anti-inflamatérios e antir-
reumaticos e na presenca de outras
alergias;

- pacientes que tenham tido< ilceras
gastricas ou duodenais e <historico . de
sangramento gastrintestinal;

- tratamento concomitante com medica-
mentos anticoagulantes;

- pacientes com-funcionamento prejudi-
cado dofigado ou dos rins, ou circulacdo
prejudicada, como insuficiéncia grave do
coracio ou sangramentos maiores;

= pacientes com asma preexistente, febre
do feno, pélipos nasais, doenca respirato-
ria cronica ou reacgoes alérgicas a outras
substincias;

- pacientes submetidos ‘@ procedimentos
cirurgicos: (inclusive cirurgias de peque-
no porte; como extragdes dentarias), pois
o acido acetilsalicilico pode levar a“um
aumento da tendéncia a sangramentos
durante e apés a cirurgia;

- pacientes com predisposi¢iao a gota;

- pacientes com deficiéncia ‘de.G6PD
(glicose-6-fosfato desidrogenase), doenca
hereditaria . que-afeta as células verme-
lhas do sangue, podendo induzir a hemé-
lise- (destruicio das células sanguineas)
ou'anemia hemolitica, com risco aumen-
tado nos casos de dose alta; febre ou
infeccdes agudas;

- pacientes com predisposicio para
calculo renal (nefrolitiase) por oxalato de
calcio ou calculo renal recorrente.

Cada comprimido efervescente de
Aspirina®C efervescente contém 933 mg

de sodio. por comprimido efervescente.
Este valor deve ser levado em considera-
¢a0\ao determinar a dieta em pacientes
com restricao de sodio.

» Criancas e adolescentes

A sindrome de Reye (uma doenga rara,
mas muito séria associada primariamen-
te a danos hepaticos ou neurolégicos),foi
observada em criancas afetadas. por
doengas \virais e que estavam.-tomando
acido acetilsalicilico. Como resultado:

- Em certas.doencas virais, especialmen-
te catapora e gripes, a administracio de
acido acetilsalicilico a criancas nao-deve
ser realizada sem a prévia consulta de
um médico;

- Caso sinais de tontura ou desmaio,
comportamento alterado _ou' vomito
ocorram| em crian¢as sob tratamento
com ‘acido) \ acetilsalicilico, notificar
imediatamente o médico.

“Crian¢as ou adolescentes nao 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,
associadaa este medicamento.”

» Gravidez e amamentac¢io

Caso vocé esteja gravida ou amamentan-
do, ou pensando em engravidar, solicite
orientacdo médica antes de usar este
medicamento.

- Gravidez

Durante o primeiro e segundo trimestre
de gravidez, o acido acetilsalicilico ndo
deveser' administrado a menos que o
médico informe que seu uso é claramente
necessario. Caso o acido acetilsalicilico
seja administrado a uma mulher que
esteja tentando engravidar ou_esteja
gravida ha menos de 6 meses, a_dose e-a
duracio do tratamento devem _sér) as
menores possiveis.

O 4cido acetilsalicilico é contraindicado
no-ultimo trimestre de gravidez. Vocé
nio deve tomar este medicamento no
terceiro trimestre de gravidez, pois pode
causar sérios prejuizos a crianca; com
risco especial a funcio renal e cardiopul-
monar, mesmo apos a administracio ‘de
apenas uma dose; e 2 mae, como prolon-
gamento do trabalho de parto-e aumento
no tempo de sangramento.

Caso vocé esteja administrando este
medicamento durante a gravidez,
conyerse com seu médico para quesua
condicdo seja monitorada.

“Este medicamento ndo deve ser utiliza-
do por mulheres gravidas sem orienta-
¢a0 médica. Informe imediatamente seu
médico em caso de suspeita de gravidez.”
- Amamentagao

Os-salicilatos e seus metabdlitos passam
para ‘o leite materno. Como precaucio,
caso esteja amamentando ou planejando
amamentar, vocé devera consultar um
médico antes de usar este medicamento.
» Efeitos sobre a capacidade para dirigir
veiculos e operar maquinas

Aspirina® C nido afeta a capacidade de
dirigir veiculos-ou operar maquinas.

» Intera¢des medicamentosas

Nao use Aspirina® C caso esteja fazendo
uso de:

- metotrexato em doses iguais ou-maiores
que 15 mg/semana.

Converse com seu médico antes.de admi-
nistrar acido acetilsalicilico-caso esteja
fazendo uso-de:

-\ doses iinferiores a 15 mg/ semana de
metotrexato;

~.anticoagulantes, tromboliticos/- outres
inibidores da agregacido plaquetaria/
hemostasia;

- outros anti-inflamatoérios nao) esteroi-
des;

- inibidores seletivos da recaptacdo de
serotonina ‘(ISRS) (por exemplo: citalo-
pram; escitalopram, fluoxetina, fluvoxa-
mina, paroxetina, sertralina);

= +digoxina (usada no tratamento de
insuficiéncia grave do coragdo ou
batimentos cardiacos irregulares);

- medicamentos que reduzem o-nivel de
agtcar no sangue (antidiabéticos) como,
por exemple, insulina, sulfonilureias;
-.medicamentos que tratam a retencio
de-liquido (diuréticos);

= \glicocorticoides sistémicos (exceto
terapia de reposiciio de hidrocortisona);
- medicamentos inibidores da enzima
conversora de angiotensina (ECA);

- acido \valproico. (medicamento para
tratar epilepsia);

- ‘medicamentos uricostricos usados
paratratamento da gota (por exemplo:
bénzobromarona, probenecida);

= deferoxamina.

Portanto, Aspirina® C nao deve_ser
usada ao mesmo tempo com uma_das
substancias citadas acima_sem<orienta-
¢ao médica.

Evite tomar bebidas alcodlicas durante o
uso de Aspirina® C.

“Informe ao seu médico ou cirurgiao-
dentista se vocé esta fazendo cuso ‘de
algum outro medicamento.”

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

Conservar em temperatura ambiente (15°C
a,30°C) e proteger da umidade, mantendo o
produtoem sua embalagem original.
“Numero de lote e datas de fabricacao e
validade: vide embalagem.”

“Nao use medicamento com o prazo ‘de
validade vencido. Guarde-o em . sua
embalagem original.”

» Caracteristicas'‘Organolépticas

Alspirina® «C \_comprimido efervescente

sabor limao: comprimido branco, redondo
e com aroma de limao.
Umidade.e ‘calor alteram a cor do compri-
mido, tornando-o improéprio para o uso.
“Antes de usar, observe o aspecto do
medicamento. Caso ele esteja-ne prazo
de validade e vocé obserye- alguma
mudan¢a no aspecto, consulte o farma-
céutico para saber se poderautiliza-lo.”
“Todo''medicamento deveser mantido
fora do alcance das criancas.”
6. COMO)DEVO USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?
» Dose
- Adultos: 1 a 2 comprimidos efervescentes
em dose Unica ou em intervalos'a cada4'a'8
horas. Nao se deve exceder a dose maxima
diaria de 4 g de acido acetilsalicilico.
- Criangas a partirde 10 anos:" 1 comprimi-
do efervescente em dose Uinica (correspon-
dente 2400 mg de acido acetilsalicilico). A
dose diaria recomendada de 4cido acetilsa-
licilico para criangas ¢ geralmente cerea de
60 mg/ kg, dividida em 4 a 6 doses, isto\¢é,
cerca de 15 mg/ kg a cada 6 horas ou 10
mg/ kg a cada 4 horas.
Atengao: para o uso em criangas, veja “4. O
quetdevo saber antes de usar este medica-
mento?”.
» Como usar
Dissolver o comprimido efervescente em
um copo com agua antes de tomar. Uso
oral.
» Duracdo do tratamento
Aspirina® C néo deve ser administrada por
mais de3 a5 dias sem consultar seu médico
ou cirurgido-dentista.
“Siga corretamente 0 modo de usar. Em
caso.de davidas sobre este medicamento,
procure orientacio do farmacéutico-Nao
desaparecendo os sintomas, - procure
orientacio de seu médico ou cirurgiao--
dentista.”
7. O QUE DEVO FAZER' QUANDO EU
ME . -ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
“Em caso de duvidas, procure orientacao
do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.”
8. QUAIS OS MALES QUE -ESTE
MEDICAMENTO PODE ME
CAUSAR?
O ‘wso'de Aspirina® C pode causar as
seguintes reacoes adversas:
- distiirbios do trato gastrintestinal como
ma digestao (dispepsia), dor gastrintesti-
nal e abdominal, raramente inflamacao
gastrintestinal, ulcera gastrintestinal,
podendo levar, mas muito raramente a
tlcera gastrintestinal com hemorragia e
perfuracio;
-\ aumento, do- risco de sangramento
devido. a“ seu efeito inibitério sobre a
agregacio plaquetaria, como hemorra-
gia operatoria, hematomas, sangramen-
to nasal (epistaxe), sangramento uroge-
nital (pela urina e genitais) e sangramen-
to gengival. Foram raros a muito-raros
os relatos de sangramentos.graves, como
hemorragia | 'do “trato ‘gastrintestinal,
hemorragia cerebral (especialmente em
pacientes com pressao alta nio controla-
da ¢/'ou em uso concomitante de agentes
anti-hemostaticos), que em _casos isola-
dos podem ter potencial risco.de morte;
- anemia pés-hemorragica ou por defici-
éncia de ferro (como por_exemplo, por
sangramento oculto), a‘longo ou curto
prazo (crénica.ou aguda), apresentando
sintomas’ como fraqueza (astenia),
palidez e diminuicdo da circulacao
sanguinea (hipoperfusio);
- reacdes alérgicas (hipersensibilidade)
como asma, reacoes leves a moderadas
que afetam potencialmente a pele, o'trato
respiratério, o trato gastrintestinal e o
sistema cardiovascular, \com sintomas
tais como ' erupcdes na pele (rash
cutaneo), urticaria, inchago (edema),
coceira (prurido), alteracdes cardiorres-
piratorias e, muito raramente, reacoes
graves, como choque anafilatico;
- mau funcionamento temporario-'do
figado tem sido relatado muito raramen-
te (comprometimento hepatico transito-
rio “com . aumento das transaminases
hepaticas);
- comprometimento dos rins e alteracao
da func¢io dos rins (insuficiéneia renal
aguda);
- destruicio das células sanguineas
(hemolise) e anemia hemolitica em
pacientes que _sofrem ~de  ‘deficiéncia
grave de glicose-6-fosfato desidrogenase
(G6PD);
- zumbidos (tinitos) e tonturas, que
podem ser indicativos de uma sobréedose.
“Informe ao seu médico, cirurgido-den-
tista ou farmacéutico o aparecimento,de
reacdes indesejaveis pelo uso de,medica-
mento. Informe também- a ‘empresa
através-do seu servico de.atendimento.”
9. O'QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMAQUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMEN-
TO?
A toxicidade por salicilatos (doses-acima'de
100 mg/kg/dia por mais de 2 dias consecu-
tivos podem ser toxicas) pode resultar de
intoxicagdo  cronica, terapeuticamente
adquirida e de intoxicacdo aguda (sobredo-
se) com potencial risco de morte, que pode
ser{ causada por ingestdo acidental .em
criancas ou intoxicagao acidental.
A intoxicagdo cronica por salicilatos pode
ser insidiosa, ou seja, com sinais-€¢ sintomas
nao especificos. A intoxicagao crénica leve
por salicilatos, ou salicilismo, normalmente
ocorre somente apos o usorepetido de altas
doses. Os' sintomas incluem tontura,
vertigem, \~zumbidos, surdez, sudorese;

nauseas e.vomitos, dor de cabeca'¢ confu-
sdo, podendo ser controladospela reducao
da( dose. O-zumbido pode ocorrer com
concentragoes plasmaticas entre 150 e 300
mcg/mL.! 'Reagdes adversas mais graves
ocorrem com concentragdes acima de, 300
mcg/mL.

A principal manifestacdo da intoxicagdo
aguda ¢ a alteragcdo grave do. equilibrio
acido < base, o qual pode varian com a idade
¢ a-gravidade da intoxicagdo. A apresenta-
¢a0.mais_comum nas criangas ¢ a acidose
metabglica:A gravidade da intoxica¢do nao
pode, ser estimada apenas pela concentra-
¢ao plasmatica. A absorc¢ao do acido-acetil-
salicilico pode ser retardada devido <&
diminuicdo do esvaziamento gastrico;
formagdo .de concregdes no estomago, ou
como resultado da ingestdo de preparacdes
comrevestimento “entérico. O tratamento
da intoxicacde por acido acetilsalicilico ¢é
determinado por sua extensdo, estagio ¢
sintomas clinicos e de acordo com astécni-
cas de tratamento padrao. Dentre'as princi-
pais medidas deve-se acelerar a excregdo
do farmaco, bem como restaurar @ metabo-
lismo acido—base e eletrolitico:

Devidoaos efeitos complexos no organis-
mo,-causados pela intoxicacdo por salicila-
tos, sinais-¢-sintomas podem incluir:
Intoxicacao leve a moderada
-raceleragdo do ritmo respiratorio (taquip-
neia), aumento da quantidade de~ar nos
pulmdes (hiperventilagdo), desequilibrio
acido-base pelo aumento da quantidade de
ar nos-pulmdes (alcalose respiratéria);
-Afanspiragaoe excessiva (diaforese - perspi-
racao);

- nausea'e vomito.

Intoxicacdo moderada a grave

= desequilibrio acido-base pelo aumento da
quantidade de ar nos pulmdes (alcalose
respiratoria) com excesso de acidez no
sangue. (acidose metabolica compensato-
ria);

-\febre alta (hiperpirexia);

-manifestacdes respiratorias: desde
aumento da quantidade de ar nos pulmoes
(hiperventilagdo), edema pulmenar, ‘ndo
cardiogénico até parada respiratoria <e
sufocamento (asfixia);

- manifestacdes cardiovasculatres: ‘desde
alteragdo do'ritmo do-batimento.do coragdo
(arritmias) e~queda da pressdo sanguinea
(hipotens@o) até parada cardiaca;

- perda_de fluidos e eletrolitos: desidrata-
¢a0,- diminui¢do da produgdo de “urina
(oligtria), insuficiéncia dos rins;

- alteragdo do metabolismo da glicose,
cetose;

- zumbido e surdez;

- manifestagdes, ‘gastrintestinais: sangra-
mento gastrintestinal;

= manifestacdes no sangue: variando desde
inibigdo” da agregagdo plaquetaria- “até
distirbios da coagulag@o sanguinea;

- manifestagdes neurologicas: alteracdo
cerebral (encefalopatia) toxica e depressao
do Sistema Nervoso Central com ‘manifes-
tagdes”_variando . desde estado morbido
(letargia) e eonfusdo até coma e convul-
soes.

Harelatos na literatura de casos isolados-de
sobredose aguda e cronica de acido-ascor-
bico.

A sobredose de acido ascorbico pode
provocar destruicao das células sanguineas
(hemolise! “oxidativa) em pacientes com
deficiéncia da ‘enzima glicose-6-fosfato
desidrogenase; “coagula¢do intravascular
disseminada, niveis significativamente
elevados de oxalato no plasma e urina:
Tem sido demonstrado que niveiscaumenta-
dos da concentragdo de oxalato ‘levam<a
deposicao de oxalato de calcio em pacien-
tes em dialise.

Além <disso, varios' relatos demonstraram
que doses elevadas de vitamina C, por via
intravenosa ou oral podem provocar depo-
sicdo de' oxalato de calcio e presenca-de
cristais na urina (cristaltria ) de oxalato'de
calcio em pacientes com predisposicao para
o aumento da agregagdo de cristais, doenga
dos rins (nefropatia) tubulointersticial e
perda da funcdo dos.rins de forma' abrupta
(insuficiéncia renal aguda) provocada por
cristais de oxalato de calcio.

“Em caso de uso de grande quantidade
deste medicamento, procure rapidamen-
te socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar_de
mais orientacdes.”
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