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RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

ASPEGIC 100, 180 mg de acetilsalicilato de lisina pd para solucéo ora

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada sagueta contém:
Principio ativo:

Acetilsalicilato de lisina........ccoceveveveieenecinenien, 180 mg
(equivalente a 100 mg de acido acetilsalicilico)

Excipiente(s):
O aroma de tangerina contém lactose 2,2-2,4 mg por saqueta de 204,6 mg.

Lista completa de excipientes, ver seccdo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

PG para solucéo oral.

4. INFORMACOES CLINICAS
4.1 IndicacOes terapéuticas
Tratamento das afegdes febris e dolorosas das criancas.

Prevencéo da ocorréncia de oclusdes vasculares tromboticas em doentes com as seguintes
condicoes:

- prevencdo secundaria gpos enfarte do miocéardio,

- enfarte agudo do miocéardio, incluindo anginainstavel,

- doentes que tenham tido um acidente cerebrovascular de origem isquémica, ou um acidente
isquémico trangitorio,

- gpbs "by-pass” coronario,

- apbs angioplastia coronéria transluminal

4.2 Posologia e modo de administracéo

Devido aeventuaidade de ocorréncia de sindrome de Reye, ndo deve ser administrado a criancas
com menos de 12 anos, a ndo ser sob prescricéo e estreita vigilancia médica.

Posologia:
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No tratamento das afecdes febris e dolorosas das criancas.
Criancas de 8 a12 kg (6 meses a 2 anos):
A posologia diaria varia com o peso da crianga, ndo devendo ultrapassar 50 mg/kg/dia:

- de8al0kg (6 al2 meses): 1 a5 saquetas por dia, com um intervalo minimo de 4 horas entre as
tomas, e nunca ultrapassando as 4 - 5 saquetas por dia, ou sgja 400 a 500 mg de acido
acetilsalicilico por dia

-del10al2Kg (1l a2anos).1ab saguetas por dia, com um intervalo minimo de 4 horas entre as
tomas, e nunca ultrapassando as 5 - 6 saquetas por dia, ou sgja 500 a 600 mg de acido
acetilsalicilico por dia

Aspegic 100 pode ser utilizado em criancas com peso entre 16 e 24 kg (4 a8 anos):

A posologia sera de 2 saguetas por toma, com um intervalo minimo de 4 horas, e nunca
ultrapassando 8 a 12 saquetas por dia, ou sgja 800 a 1200 mg de &cido acetilsalicilico por dia

Na prevencdo daocorréncia de oclusdes vasculares trombéticas:
Em gerd, a posologia média recomendada € de uma saqueta por dia.

- ldosos:
N&o é necessariaa reducdo da dose nos idosos.

-Insuficientes hepéticos
N&o é aconsel hada a sua administracdo nos doentes com insuficiéncia hepética.

-Insuficientes renais
Deve ser evitada aadministracdo nos doentes com insuficiéncia renal

Modo de administracéo

Deitar o contelido da sagueta num copo de &gua, agucarada ou ndo, sumo de frutaou leite. Agitar. A
dissolucdo é rgpida e completa.

4.3 Contra-indicacoes

- Hipersensibilidade ao écido acetilsalicilico ou aqualquer dos excipientes,

- Histéria de asma induzida pela administracdo de salicilatos ou substéncias com agéo semelhante,
sobretudo anti-inflamatérios ndo esterdides;

- Ultimo trimestre de gravidez quando administrado em doses superiores a 100 mg /dia (ver sec&o
4.6);

- Ulcera pépticalhemorragia ativa ou historia de tlcera pépticalhemorragia recorrente (dois ou mais
episddios distintos de ulceracdo ou hemorragia comprovada).

- Histéria de hemorragia gastrointestinal ou perfuracéo, relacionada com tergpéutica anterior com
anti-inflamatorios n&o esterdides (AINE).

- Qualquer patologia hemorragica constitucional ou adquirida;

- Risco hemorragico;

- Insuficiéncia hepética grave;
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- Insuficiénciarenal grave;

- Insuficiéncia cardiaca grave ndo controlada;

- Associagdo com 0 metotrexato em doses iguais ou superiores a 15 mg/semana (ver seccéo 4.5);

- Associagdo com os anticoagulantes orais nos casos em que os sdicilatos sdo utilizados em doses
elevadas (ver seccdo 4.5), nomeadamente no tratamento de patologias reumatismais.

- Doentes com mastocitose pré-existente nos quais 0 uso de &cido acetilsalicilico pode originar
reagdes graves de hipersensibilidade (incluindo choque circulatério com rubor, hipotenséo,
taguicardia e vomitos).

4.4 Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizacdo

Para evitar o risco de uma sobredosagem, verificar a auséncia de écido acetilsalicilico na
composi¢ao de outros medicamentos.

Durante o tratamento alongo prazo com elevadas doses de analgésico, podem ocorrer dores de
cabeca que ndo devem ser tratadas com doses mais elevadas.

Em gerd, o uso habitual de analgésicos, especialmente a associacdo de diferentes substancias
analgésicas, pode induzir alesdes renais persisentes com o risco de insuficiéncia renal.

Casos de sindrome de Reye 0 qual é muito raro mas que pde a vida em risco tém sido observados
em criangas com sinais de patologias virais (em particular varicela e sindrome detipo gripal).
Consequentemente o &cido acetilsalicilico deve ser dado a criangas apenas como recomendacéo
médica quando outras medidas falharam. Se sintomas como vémitos pers stentes, diminuicdo da
consciéncia ou comportamento anormal ocorrerem durante o tratamento de seguimento, o
tratamento com é&cido acetilsalicilico deve ser interrompido.

Em certos casos de formas graves de deficiéncia de G6PD, doses elevadas de &cido acetilsalicilico
podem provocar hemalises. A administracdo de acido acetilsalicilico em casos de deficiéncia de
G6PD deve ser sempre controlada pelo médico.

A monitorizacdo do tratamento deve ser reforgada nos seguintes casos:

-antecedentes de Ulcera péptica, hemorragia gastrintestinal ou gastrite;

-insuficiénciarenal;

- insuficiéncia hepética ligeira e moderada;

-asma 0 desencadear de um ataque de asma, em certos individuos, pode estar ligado auma alergia
aos anti-inflamatdrios ndo esterdides ou ao acido acetilsalicilico. Nesses casos, 0 medicamento esta
contra-indicado;

-metrorragias ou menorragias (risco de aumento da intensidade e da duracéo das menstruagtes);
uso de dispositivo contracetivo intra-uterino (ver seccéo 4.5).

Podem ocorrer hemorragias e/ou Ulceras/perfuragdes gastrintestinais em qualquer altura durante o
tratamento, sem que se tenham necessariamente verificado sintomas premonitorios ou antecedentes.
O risco relativo é maior nos idosos, nos que tém peso corpora mais baixo e nos doentes tratados
com anticoagulantes ou antiplaquetarios (ver sec¢do 4.5). Interrompaimediatamente o tratamento
em caso de ocorréncia de hemorragias gastrintestinais.

Tendo em consideracdo o efeito antiagregante plaquetério do acido acetilsalicilico, que se verifica
mesmo em doses muito baixas e que persiste por vérios dias, convém advertir o doente dos riscos
hemorréagicos que podem surgir em caso de umaintervencdo cirdrgica, mesmo em pequena cirurgia
(ex: extracdo denté&ria).

O é&cido acetilsalicilico modifica a uricémia (na dose ana gésica, 0 écido acetilsalicilico aumenta a
uricémia através de inibicdo da excrecdo do écido Urico; nas doses utilizadas em reumatol ogia, 0
&cido acetilsalicilico possui um efeito uricosarico).
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E necesséria vigilancia médica particularmente cuidadosa no tratamento simultaneo com as
seguintes preparacoes (ver seccéo 4.5):

- Anticoagulantes orais com sdlicilatos em doses baixas (< 3 g/dia);

- Qutros anti-inflamat6rios ndo esterdides com sdicilatos em doses elevadas (> 3 g/dia);

- Ticlopidina, heparinas parentéricas, uricosiricos (tais como benzbromarona, probenecide),
antidiabéticos (por exemplo insuling, cloropropamida), diuréticos com salicilatos em doses elevadas
(> 3 g/dia), glucocorticoides sstémicos (excepto hidrocortisona usada como terapéutica de
substituicdo na doenca de Addison), inibidores da enzima de conversdo da angiotensing,
metotrexato (em doses inferiores a 15 mg/semana) ou pentoxifilina.

A administracdo concomitante de Aspegic 100 com AINE, incluindo inibidores seletivos da
cicloxigenase-2, deve ser evitada.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados a menor dose eficaz durante o menor periodo de
tempo necessario para controlar a sintomatol ogia.

Idosos. Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reagdes adversas, especialmente de
hemorragias gastrointestinais e de perfuracdes que podem ser fatais (ver secgdo 4.2).

Hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrointestinal: tém de ser notificados casos de hemorragia,
ulceracéo e perfuracdo gastrointestinal potencialmente fatais, em varias fases do tratamento,
associados ou ndo a sintomas de alerta ou histéria de eventos gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceragdo ou perfuracdo € maior com doses mais elevadas, em doentes com
histéria de Ul cera péptica, especialmente se associada a hemorragia ou perfuracéo ( ver secdo 4.3) e
em doentes idosos. Nestas situacdes os doentes devem ser instruidos no sentido de informar o seu
médico assistente sobre a ocorréncia de sintomas abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo
nas fasesiniciais do tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A co-administracéo de
agentes protectores (ex: misoprostol ou inibidores da bomba de protdes) deverd ser considerada,
assim como em doentes que necessitem de tomar sSmultaneamente outros medicamentos
susceptiveis de aumentar o risco de Ulcera ou hemorragia, tais como corticosteroides,
anticoagulantes (como varfaring), inibidores selectivos da recaptacdo da serotonina ou
antiagregantes plaquetérios (ver seccdo 4.5).

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulcerag&o em doentes atomar Aspegic 100 o tratamento
deve ser interrompido.

Os AINE devem ser administrados com precaucéo em doentes com histéria de doenca inflamatoria
do intestino (colite ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas Situagdes podem ser
exacerbadas (ver secgéo 4.8).

A administracdo em doentes com compromisso hepético ligeiro amoderado deve ser feita com
precaucéo.

Aspegic 100 contém lactose. Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose,
deficiéncia de lactase ou malabsor¢do de glucose-galactose ndo devem tomar este medicamento.

4.5 InteragGes medicamentosas e outras formas de interacéo
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- Anticoagulantes orais:. salicilatos em doses elevadas (> 3 g/dia no adulto): aumento do risco de
hemorragia por inibicdo dafuncédo plaguetaria, agressdo da mucosa gastroduodena e deslocacéo
dos anticoagulantes orais da sua ligagdo as proteinas plasméticas.

- Metotrexato utilizado em doses iguais ou superiores a 15 mg/semana: aumento da toxicidade
hematol 6gia do metotrexato (diminuicdo da depuracéo renal do metotrexato pelos anti-inflamatérios
em geral e deslocacdo do metotrexato da sua ligacéo as proteinas plasméticas pelos sdicilatos).

- Anticoagulantes orais. salicilatos em doses baixas: aumento do risco de hemorragia (inibicéo da
funcéo plagueté&ria e agressdo da mucosa gastroduodenal). Necessidade de um controlo, em
particular do tempo de hemorragia.

Os sdlicilatos podem aumentar os efeitos dos anticoagulantes, tais como avarfarina (ver secéo 4.4).

- Qutros anti-inflamatérios ndo esterdides. com os salicilatos em doses elevadas (> 3 g/diano
adulto): aumento do risco ulcerogénico e hemorragico digestivo devido a sinergia aditiva.

- Heparinas administradas por via parentérica: aumento do risco de hemorragia (inibi¢éo dafungdo
plaguetéria e agressdo da mucosa gastroduodenal pelos salicilatos). Utilizar outra substéncia em vez
dos sdlicilatos para obtencéo de um efeito analgésico e antipirético (nomeadamente o paracetamol).

- Ticlopidina: aumento do risco de hemorragia (sinergia dos efeitos antiagregantes plaquetarios).
Caso aassociagdo ndo possa ser evitada, estreita supervisdo clinica (incluindo o tempo de
hemorragia).

- Uricosuricos tais como benzbromarona, probenecide: Com abenzbromarona: descrita para doses
de sdicilatos < a 3 g/dia. Diminuicéo de efeito uricodirico (competicdo da eliminacédo do &cido
arico a nivel dos tdbulos renais). Utilizar outro analgésico

- Corticogteroides: aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal (ver secgéo 4.4).

- Agentes antiagregantes plaquetérios e inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina: aumento
do risco de hemorragia gastrointestinal (ver seccdo 4.4)

- Antidiabéticos tais como ainsulina, cloropropamida: Potenciacéo do efeito hipoglicémico com
doses elevadas de acido acetilsalicilico devido ao efeito hipoglicemiante do acido acetilsalicilico e
deslocacdo da sulfonilureia da sualigacdo as proteinas plasmaticas. Advertir o doente e reforcar o
auto-controlo da glicémia.

- Antiacidos; tomar os antiacidos com um intervalo de 2 horas dos salicilatos.

- Diuréticos. Com os salicilatos em doses elevadas (> 3 g/dia no adulto): insuficiéncia renal aguda
no doente desidratado (diminuicdo da filtracdo glomerular por diminuicdo da sintese das
prostaglandinas renais). Hidratar o doente, vigiar afuncéo renal no inicio do tratamento.

- Glucocorticoides por via sistémica: a excepcdo da hidrocortisona utilizada como tratamento de
substituicdo na doenca de Addison: diminuicdo da salicilémia durante o tratamento com corticoides
e risco de sobredosagem com salicilatos apos ainterrup¢do da sua administracéo, devido aum
aumento da eiminacdo dos salicilatos provocado pelos corticoides. Adaptar as doses dos sdlicilatos
durante a associacdo e apds ainterrupcdo do tratamento com os glucocorticoides.
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- Diuréticos, Inibidores da enzima de conversdo da Angiotensina (IECA) e Antagonistas da
Angiotensinall (AAIl): A administragéo de écido acetilsalicilico (> 3 g/dia) pode diminuir a
eficacia dos diuréticos assm como de outros medicamentos anti- hipertensores. Em alguns doentes
com afuncdo renal diminuida (ex. doentes desidratados ou idosos com comprometimento da funcéo
renal, diminuicdo dafiltragdo glomerular por inibicéo das prostaglandinas vasodilatadoras, devido
aos AINES) a co-administracdo de um IECA ou AAII e agentes inibidores da cicloxigenase pode
ter como consequéncia a progressao da deterioracdo da funcdo renal, incluindo a possibilidade de
insuficiéncia renal aguda, que € normalmente reversivel. A ocorréncia destas interaces devera ser
tida em consideracdo em doentes a tomar acetilsalicilato de lisina em associacéo com IECA ou
AALlIl. Consequentemente, esta associagdo medicamentosa devera ser administrada com precaucao,
sobretudo em doentes idosos. Os doentes tém ser adequadamente hidratados e devera ser analisada
a necessidade de monitorizar afuncdo renal apds o inicio datergpéutica concominante, e
periodicamente desde entdo.

- Metotrexato utilizado em doses baixas, inferiores a 15 mg/semana: aumento da toxicidade
hematol 6gica do metotrexato (diminuicdo da depuracdo renal do metotrexato pelos anti-
inflamatorios em geral e deslocacéo do metotrexato da sualigagéo as proteinas plasméticas pelos
salicilatos). Controlo semanal do hemograma durante as primeiras semanas de associacéo. Aumento
da monitorizagdo em caso de ateracdo, mesmo se ligeira, dafuncéo renal assim como do doente
idoso.

- Pentoxifilina: aumento do risco de hemorragia. Reforcar a vigilancia clinica e controlar, com
maior frequéncia, o tempo de hemorragia.

- Digpositivo intra-uterino: risco controverso de diminuicdo da eficacia do dispositivo intra-uterino.
- Tromboliticos: aumento do risco de hemorragia.

- Medicamentos de acdo topica a nivel gastrintestinal: sais, 0xidos e hidréxidos de magnésio, de
aluminio e de cllcio. Aumento da excregdo renal dos salicilatos devido a alcalinizagdo daurina

- Ibuprofeno: os dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito antiagregante
plaguetario do acido acetilsalicilico (AAS) em baixa dosagem quando estes medicamentos sdo
administrados concomitantemente (ver seccdo 5.1). No entanto, devido as limitagdes destes dados e
as incertezas inerentes a extrapolacdo dos dados ex-vivo para situagdes clinicas ndo € possivel
concluir de forma definitiva sobre as consequéncias da administracéo regular de ibuprofeno e &
provavel que ndo se verifiguem efeitos clinicamente relevantes da administragdo ocasional de
ibuprofeno

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez:

Administracdo de doses baixas (até 100 mg/dia)

Os dados dos ensaios clinicos sugerem que a administracéo de doses até 100 mg/dia em indicagdes

obstétricas restritas (por exemplo no caso dos abortamentos de repeticdo de etiologia supostamente
imunolégica e do hidrédmnios), que requerem monitorizacdo especializada, € aparentemente segura.
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Administragdo de doses entre 100 e 500 mg/dia

A experiéncia clinicarelativa ao uso de doses entre 100mg/ dia e 500 mg/dia é insuficiente.
Conseguentemente, as recomendacdes que em seguida se enunciam relativas a administracéo de
doses superiores a 500 mg/dia, aplicar-se-do também a este intervalo posol égico.

Administracdo de doses de 500 mg/dia ou superiores:

A inibicdo da sintese das prostaglandinas pode afetar negativamente a gravidez e/ou o
desenvolvimento embrio-fetal. Os dados dos estudos epidemiol 6gicos sugerem um aumento do
risco de aborto esponténeo, de maformagtes cardiacas e de gastroschisis na sequéncia da utilizagéo
de um inibidor da sintese das prostaglandinas no inicio da gravidez. O risco absoluto de
malformagoes cardiovasculares aumentou de valores inferiores a 1% para agproximadamentel,5%.
Presume-se que o risco aumenta com adose e duracdo do tratamento.

Nos animais, demonstrou-se que a administracdo de inibidores da sintese das prostaglandinas tem
Ccomo consequéncia o aumento de abortamentos peri e post-implantatérios e da mortalidade embrio-
fetal. Adicionalmente, registou-se maior incidéncia de vérias malformagoes, incluindo
malformagdes cardiovasculares em animais expostos a inibidores da sintese das prostaglandinas
durante o periodo organogenético.

Durante 0 1% 2° trimestre de gravidez, o &cido acetilsalicilico ndo devera ser administrado a ndo ser
gue seja estritamente necessario. Se o acido acetilsalicilico for usado por mulheres que estejam a
tentar engravidar, ou durante o 1° e 2° trimestre de gravidez, a dose administrada devera ser menor e
durante 0 mais curto espago de tempo possivel.

Durante o 3° trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese das prostaglandinas podem expor
ofetoa

- Toxicidade cardiopulmonar (com fecho prematuro do ductus arteriosus (ca-nal de Botal) e
hipertensdo pulmonar)

- Disfuncgdo rend, que pode progredir parainsuficiénciarenal com oligohidr&mnios.
Nafase final da gravidez a mée e o recém-nascido podem estar expostos a:

Possivel prolongamento do tempo de hemorragia, um efeito antiagregante que pode verificar-se
mesmo com doses muito baixas.

Inibicdo das contragdes uterinas com consequente atraso ou prolongamento do trabaho de parto.

Assim, aadministracéo de doses iguais ou superiores a 100 mg/dia de &cido acetilsalicilico esta
contra-indicada durante o terceiro trimestre de gravidez.

Amamentagao:

Uma vez que o &cido acetilsalicilico passa parao leite materno, a utilizaco deste farmaco esta
desaconsel hada durante o aleitamento.

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méagquinas
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N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méguinas.
4.8 Efeitos indesejaveis

A freguéncia dos efeitos indesgjaveis ndo pode ser calculada pelo que se refere como desconhecido
(ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Doencas respiratorias, torécicas e do mediastino.

Desconhecido:
- Edema pulmonar ndo cardiogénico com uso cronico e no contexto de umareacéo de
hipersensibilidade devido ao &cido acetilsalicilico.

Doengasgastrointestinais:

Dor adominal,

Hemorragias gastrointestinais evidentes (hematemese, melena) ou ocultas, responsaveis por uma
anemia ferropénica. Estas hemorragias séo tanto mais frequentes quanto mais elevada € a posologia,
Ulcera e perfuracio gastroduodendl.

Os eventos adversos mais frequentemente observados sdo de natureza gastrointestinal. Podem
ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia gastrointestinal
potencialmente fatais (ver seccéo 4.4). Nauseas, dispepsia, vomitos, hematemeses, flatuléncia, dor
abdominal, diarreia, obstipacdo, melenas, estomatite aftosa, exacerbacéo de colite ou doenca de
Crohn (ver seccéo 4.4) tém sido notificados na sequéncia da administracéo destes medicamentos.
M enos frequentemente tém vindo a ser observados casos de gastrite.

Desconhecido:

- Doencas do trato gastrointestinal superior: esofagite, duodenite, erosiva, gastrite erosiva, ulceracdo
esofagica, perfuracéo.

- Doencas do trato gastrointestinal inferior: ulceras do intestino delgado (jegjuno e ileo) e do
intestino grosso (colon e reto), colite e perfuracéo intestinal.

Estas reacfes podem ou ndo estar associadas com hemorragia e podem ocorrer com qualquer dose
de &cido acetilsalicilico e em doentes com ou sem sintomas de dertaou historia precedente de
efeitos gastrointestinais graves.

Afegdes hepatobiliares
Desconhecido:

- Aumento das enzimas hepéticas
-Lesdo hepatica, principalmente hepatocelular.

Doengas do sisema nervoso:

- Cefaleias, vertigens,
- Sensacdo de diminuicdo da acuidade auditiva,
- Tinido,
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- Hemorragia intracraniana
gue sdo habitualmente um sinal de sobredosagem.

Doencas do sangue e do sistema linfatico:

Sindromes hemorréagicas (epistaxe, hemorragias gengivais, parpura....) com aumento do tempo de
hemorragia. Este efeito mantém-se entre 4 a8 dias apds ainterrupcdo da administracdo do &cido
acetilsalicilico. Pode criar um risco hemorrégico em caso de intervenc&o cirdrgica.
Trombocitopénia. Mais raramente foram descritas leucopénia, pancitopénia ou anemaia aplastica.

Afeccgbes hepatobiliares:

Elevacdo das enzimas hepaticas, dano hepatico, principalmente a nivel hepatocelular. A frequéncia
destes eventos € desconhecida (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

PerturbacOes gerais e alteragbes no local de administracéo
- Reacdes de hipersensibilidade (edema, urticaria, asma, acidentes anafilaticos)

Situacfes na gravidez, no puerpério e peri-natais:
- O &cido acetilsalicilico pode prolongar o trabalho de parto e atrasar o nascimento.

- Sindrome de Reye (ver seccéo 4.4).

Estéo descritos casos de hepatoxicidade agudos e reversivei s particularmente em doentes com
artrite juvenil, febre reumética, lupus eritematoso sistémico e lesdo hepética prévia. Nestes doentes
afuncdo hepética deve ser monitorizada.

Notificacdo de suspeitas de reagdes adversas A notificacéo de suspeitas de reagdes adversas apos a
autorizacdo do medicamento é importante, uma vez que permite uma monitorizacdo continuada
relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos profissionais de salide que notifiqguem
guaisquer suspeitas de reacoes adversas através dos contactos abaixo:

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos

Parque da Sallde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Devera temer-se umaintoxicagdo nos individuos idosos e sobretudo nas criancas mais jovens
(sobredosagem terapéutica ou intoxicacdo acidental frequente), pois nestes casos pode ser fatd.

Sintomas clinicos:
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Intoxicacdo moderada: zumbidos nos ouvidos, sensacdo dadiminuicdo da acuidade auditiva,
cefaleias e vertigens sdo os sinai's de uma sobredosagem e podem ser controlados através da
reducéo daposologia.

Intoxicacdo grave: na crianga, uma sobredosagem pode ser fatal a partir de 100 mg/kg numatoma
unica. Os sintomas séo: febre, hiperventilacdo, cetose, alcalose respiratoria, acidose metabdlica,
coma, colapso cardiovascular, insuficiénciarespiratoria, hipoglicémia grave.

No caso de sobredosagem aguda ou cronica com écido acetilsalicilico pode ocorrer edema
pulmonar ndo cardiogeénico.

M edidas de urgéncia:

Transferénciaimediata paraum meio hospitalar especiaizado,

Lavagem digestiva e administragdo de carvéo ativado,

Controlo do equilibrio &cido-base,

A diurese alcalina permite a obtencdo de um pH urinario compreendido entre 7,5 e 8, possibilidade
de hemodidise em caso de intoxicagdes graves,

Tratamento sintomatico.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupos farmacoterapéuticos.

2.10 Sistema Nervoso Central. Analgésicos e antipiréticos
Antiagregantes plaquetarios

4.3.1.4 Sangue. Anticoagulantes e Antitromboticos. Anticoagulantes.

CodigosATC:
BO1ACO06
NO2BAO1

Analgésico, antipirético, anti-inflamatério em doses elevadas, antiagregante plaquetério.

O mecanismo de agéo do AAS, do qual ASL é umaforma sollvel, consiste nainibicdo dasintese e
libertag@o das prostaglandinas pelas células. Alias, ndo sendo as prostaglandinas armazenadas em
nenhum tipo de células ainibicdo da sua producéo traduz-se na falta de libertacdo parao meio
extracelular.

Acdo analgésica

Como analgésico, admite-se que o acetilsalicilato actue perifericamente, por interferéncia com os
mecanismos da inflamagdo. Provoca ainibi¢do da ciclooxigenase bloqueando, assim, a producéo
das prostaglandinas que contribuem para a génese da algia. As prostaglandinas parecem estimular
0s receptores da dor por um mecanismo mecanico ou a partir de outros mediadores quimicos (ex
bradicinina, histamina). Atua ainda ao nivel daformagdo da sensacdo dolorosa, isto €, no sistema
nervoso central, possivelmente no hipotdamo.

Acdo anti-inflamatéria
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O mecanismo exato da agéo anti-inflamatoria dos salicilatos ndo estéd bem elucidado, devido em
parte, a complexidade da resposta inflamatoria. Sabe-se hoje que as prostaglandinas sdo 0s
mediadores de muitos efeitos inflamatérios, tendo sdo apontados como produtores diretos de
muitos dos sinais e sintomas de inflamagdes, assim, o efeito anti-inflamatério dos sdlicilatos
produzir-se-4, em parte, pelainibicéo da sintese e libertacdo das prostaglandinas durante a
inflamag&o.

Embora os sdlicilatos inibam a cicloxigenase e deste modo a diminuicdo de prostaglandinas,
aparentemente ndo inibem a formagao de leucotrienos. N&o se conhece qualquer funcéo fisioldgica
dos leucotrienos, mas exercem um papel importante no decurso de processos i nflamatorios crénicos
em particular, qguando existe uma importante componente celular. Os salicilatos podem inibir a
ativacdo linfocitica, pelainibi¢do da cicloxigenase. Altas concentragdes de salicilatos podem,
também, suprimir a acéo antigénio-anticorpo, mas a contribuicdo deste efeito para a agéo anti-
inflamatoria ndo esta ainda esclarecida.

Ac8o antipirética

O efeito antipirético é devido auma agéo central sobre o centro termoregulador no hipétalamo,
provocando umadilatacdo periférica dos vasos cuténeos com transpiracéo e perdade calor. A agéo
central promove, provavelmente, uma inibi¢do da sintese libertacdo das prostaglandinas que
transmitem o efeito dos pirogéneos enddgenos no hipotalamo.

Acéo antiagregante plaquetéria

O acido acetilsalicilico € um inibidor da ativagdo plaguetaria: bloqueando por acetilacéo da
ciclooxigenase plaquetéria, inibe a sintese do tromboxano A2, substancia activadorafisiol6gica
libertada pelas plaquetas, com papel ativo nas complicacfes das lesdes ateromatosas.

No entanto os dados experimentai s sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito de doses baixas
de &cido acetilsalicilico ao nivel da agregacéo plaquetéria quando estes medicamentos sdo
administrados concomitantemente. Num estudo, quando foram administrados 400 mg de ibuprofeno
em dose Unica de 8 horas ou 30 minutos gpds a administracdo de 81 mg de &cido acetilsalicilico de
libertac&o imediata verificou-se a diminuicdo do efeito do &cido acetilsalicilico naformagéo de
tromboxano ou na agregacdo plaquetéria. No entanto devido as limitacGes destes dados e ao grau de
incerteza inerente a extrapolacdo de dados ex vivo para situagdes clinicas ndo € possivel retirar
conclusdes definitivas relativamente a administracdo habitua de ibuprofeno. N&o é provavel que se
verifiqguem efeitos clinicamente relevantes do AAS decorrentes da administragéo ocasional de
ibuprofeno.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

O acetilsalicilato de lisina € um sa soltvel do &cido acetilsalicilico. Apos a absorcéo, o
acetilsalicilato de lisina cinde-se no plasma em acido acetilsalicilico e lisina. O écido acetilsalicilico
hidrolisa-se rapidamente em &cido sdlicilico. O sdlicilato plasmatico liga-se em grande parte as
proteinas plasméticas.

Qualquer que sgja a via de absor¢do do sdlicilato, ele acaba por ser transformado em &cido
salicilico: este é metabolizado, principalmente no figado. Os seus principais metabolitos séo
resultantes da conjugacdo com aglicina (&cido salicilurico) - ou com o &cido glicurénico.

A eliminacdo dos salicilatos é feita principalmente por via urinéria, tanto naformalivre como sob a
forma de metabolitos, variando aimportancia relativa destas fragdes em diferentes situacdes. A
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velocidade de eliminacéo estd dependente do pH urinario, sendo tanto maior quanto mais alcalina
for aurina.

A semi-vida é de 2 a 3 horas nas doses baixas e de cerca de 12 horas nas doses anti-inflamatorias,
podendo atingir 15 a 30 horas nas altas dosagens e sobredosagens.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

O é&cido acetilsalicilico demonstrou potencial embrioletal e teratogénico, em diversas espécies
animais, assim como agdo de prolongamento do tempo de gestacéo.

O acido acetilsalicilico ndo foi mutagénico no teste de Ames e evidenciou agdo clastogénica fraca
em outros testes de genotoxicidade. Estudos alongo-termo com o &cido acetilsalicilico em ratinhos
e ratos ndo indiciaram a¢&o tumorigénica.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Glicina, aroma de tangerina e glicirrizinato de amoénia

* Composi¢ao do aroma de tangerina: 6leo essencial de tangerina - sumo

de citrinos - lactose

6.2 Incompatibilidades

N&o aplicavel.

6.3 Prazo de validade

2 anos.

6.4 Precaucdes especiais de conservagéo

N&o conservar acimade 25°C.
Conservar na embaagem de origem.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Emba agem em cart&o litografado contendo 20 saquetas em complexo de aluminio e polietileno
com po para solucéo oral.

6.6 Precaucdes especiais de eliminagéo

Quaguer medicamento n&o utilizado ou os residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Sanofi - Produtos Farmacéuticos, Lda
Empreendimento Lagoas Park - Edificio 7 - 3°Piso
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2740-244 Porto Salvo

8. NUMERO (S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

N° de registo: 8520809 — 20 saquetas de po para solucdo oral, 180 mg, saquetas.

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagdo — 14-04-1981

Data darevisdo - 31-05-1996
Data da tltima renovagéo - 31-05-2001

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO



