ASPIRINA" C

acido acetilsalicilico
acido ascorbico

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES

Aspirina” C é apresentada na forma de comprimidos efervescentes com 400 mg de &cido
acetilsalicilico e 240 mg de &cido ascérbico em embalagens com 10, 12, 20, 50, 60 e 100
comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 10 ANOS.

COMPOSICAO

Aspirina “ C efervescente sabor lim&o:

Cada comprimido contém 400 mg de acido acetilsalicilico e 240 mg de acido ascorbico.
Excipientes: bicarbonato de sddio, acido citrico, ciclamato de sédio, sacarina sédica e aroma de
lim&o.

Aspirina “ C efervescente sabor morango:

Cada comprimido contém 400 mg de acido acetilsalicilico e 240 mg de acido ascorbico.
Excipientes: bicarbonato de sodio, acido citrico, ciclamato de sédio, sacarina sédica, aroma de
morango e corante vermelho.

INFORMACOES AO PACIENTE

Este medicamento é indicado para o alivio sintomético da dor de cabec¢a, dor de dente, dor
provocada por inflamagédo da garganta, dor muscular, dor articular, dor nas costas (lombalgia) e
para o alivio sintomético da dor e da febre causadas por gripes e resfriados.

Conservar em temperatura ambiente (15° a 30°C). Umidade e calor alteram a cor do comprimido,
tornando-o improprio para uso.

O prazo de validade é de 2 anos e, quando administrado apds o seu vencimento, ndo produz o
efeito desejado, ndo devendo ser consumido nesta circunstancia.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término
assim como se est4d amamentando. Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre 0s
horérios, as doses e a duracéo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento
do seu médico. Informe ao médico caso ocorram, durante o tratamento, reagfes desagradaveis
como nauseas, vomitos e azia. Quando administrado em doses superiores as recomendadas, pode
provocar tontura e zumbido.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

Evite a ingestdo concomitante com 4&lcool e drogas como acetazolamida, corticosterdides,
anticoagulantes orais, heparina, hipoglicemiantes, metotrexato, probenecida, acido valpréico,
inibidores da ECA, digoxina e outros antiinflamatérios ndo esteroidais. Informe ao seu médico
sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes ou durante o tratamento.

N&o tome este medicamento em casos de alergia ao acido acetilsalicilico, asma, problemas de
estbmago, Ulceras ou problemas de hemorragia, salvo sob orientacdo médica.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.



INFORMACOES TECNICAS
Caracteristicas Farmacoldgicas

Propriedades Farmacodindmicas

O acido acetilsalicilico pertence ao grupo dos antiinflamatérios ndo esteréides com propriedade
analgésica, antipirética e antiinflamatéria. Seu mecanismo de acdo baseia-se na inibigdo
irreversivel da enzima ciclo-oxigenase envolvida na sintese de prostaglandinas.

Doses orais de acido acetilsalicilico, geralmente de 0,3 a 1,0 g sdo usadas para o alivio da dor em
estados febris ndo graves, tais como gripes e resfriados; e para a reducéo da temperatura e alivio
das dores musculares e articulares.

Também é utilizado nos disturbios inflamatérios crénicos ou agudos tais como artrite reumatoide,
osteoartrite e espondilite anquilosante. Geralmente altas doses diérias, de 4 a 8 g, sdo utilizadas
para estes distarbios.

O &cido acetilsalicilico também inibe a agregacéo plaquetaria bloqueando a sintese de tromboxano
A, nas plagquetas. Portanto, o &cido acetilsalicilico é usado para vérias indicagfes vasculares,
geralmente em doses diarias de 75 a 300 mg.

O &cido ascorbico, vitamina hidrossoluvel, faz parte do sistema de prote¢cdo do organismo contra
espécies reativas de oxigénio e outros oxidantes de origem endégena e exdgena, que também
exercem um papel particular no processo antiinflamatério e na fungdo leucocitaria. Tanto
experimentos, in vitro como in vivo indicaram que o &cido ascorbico tem um efeito positivo na
resposta imuno - leucocitaria em humanos.

O 4acido ascorbico é essencial para a sintese da substancia basica intracelular
(mucopolissacarideos) que, junto com as fibras colagenas, é responsével pela selagem da parede
capilar.

Propriedades Farmacocinéticas

Ap6s administrac@o oral, o acido acetilsalicilico é absorvido rapida e completamente no sistema
gastrintestinal. Durante e ap6s a absorcéo, o acido acetilsalicilico é convertido em seu principal
metabdlito ativo, o acido salicilico. Os niveis plasmaticos maximos sédo obtidos apés 10 — 20
minutos para o acido acetilsalicilico e 0,3 — 2 horas para o acido salicilico.

Tanto o &cido acetilsalicilico quanto o &cido salicilico sdo amplamente ligados a proteinas
plasmaticas e sao rapidamente distribuidos pelo corpo. O &cido salicilico passa para o leite
materno e atravessa a placenta.

O 4cido acetilsalicilico é eliminado predominantemente pelo metabolismo hepético. Seus
metabdlitos sdo o acido salicildrico, o glicuronideo fendlico salicilico, o glicuronideo acilico
salicilico, o acido gentisico e o acido gentisdrico.

A cinética de eliminagdo do acido salicilico € dose dependente, uma vez que o metabolismo é
limitado pela capacidade das enzimas hepéaticas. A meia-vida de eliminacdo varia de 2 — 3 horas
apos baixas doses até cerca de 15 horas para altas doses. O acido salicilico e seus metabdlitos
sdo excretados principalmente pelos rins.

Apés ingestado oral, o acido ascorbico é absorvido no intestino humano, por um sistema de
transporte ativo sodio-dependente mais efetivamente no intestino proximal. A absorgdo ndo é
proporcional a dose: com o aumento da dose oral diéria, a concentracdo de acido ascérbico no
plasma e em outros fluidos corpéreos ndo aumenta proporcionalmente, mas ao invés disto, tende a
atingir um limite méximo.

O acido ascorbico é filtrado nos glomérulos e reabsorvido no tabulo proximal por um processo ativo
sédio-dependente. Os principais metabdlitos excretados através da urina sdo o oxalato e o 4cido
dicetogulénico.



Dados de segurangas pré-clinica

O perfil de seguranca do acido acetilsalicilico esta bem documentado.

Nos estudos com animais, os salicilatos em altas doses provocaram lesdes renais, mas nao
apresentaram nenhuma outra lesdo orgéanica. O acido acetilsalicilico foi extensivamente estudado
in vitro e in vivo quanto a mutagenicidade. Nenhuma evidéncia relevante de potencial mutagénico
foi encontrada. O mesmo se aplica aos estudos de carcinogenicidade.

Os salicilatos tém mostrado efeitos teratogénicos em estudos com animais de varias espécies
diferentes. Foram descritos distirbios de implantacdo, efeitos embriotdxico, fetotéxicos e
deterioracdo da capacidade de aprendizado da prole apés exposicédo pré-natal.

INDICACOES
A Aspirina C efervescente € um analgésico (dores leves e moderadas) e antitérmico indicado para:
» o0 alivio sintomatico da dor de cabeca, dor de dente, dor causada por inflamacao da
garganta, dor muscular, dor articular e dor nas costas (lombalgia);
e 0 alivio sintomatico da dor e da febre causadas por gripes e resfriados.

CONTRA-INDICACOES
O acido acetilsalicilico ndo deve ser usado nos seguintes casos:
e Hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico, a outros salicilatos ou qualquer outro
componente da formulagéo do produto;
e Histérico de asma induzida pela administracdo de salicilatos ou substancias com acgéo
semelhante, particularmente antiinflamatérios ndo esterdides (AINES);
» Ulcera gastroduodenal ativa;
» Diatese hemorragica,
» Insuficiéncia renal grave;
» Insuficiéncia hepética grave;
» Insuficiéncia cardiaca grave;
» Associagdo com metotrexato em doses iguais ou acima de 15 mg/ semana (veja o item
Interacdes Medicamentosas);
* No ultimo trimestre da gestagéo.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
O acido acetilsalicilico deve ser utilizado com maior precaugéo nos seguintes casos:
» Hipersensibilidade a outros analgésicos, antiinflamatérios, anti-reumaticos e na presenca
de outras alergias;
e Histérico de Ulceras gastrintestinais inclusive Ulcera crénica ou recorrente, ou histérico de
sangramentos gastrintestinais;
* No tratamento concomitante com anticoagulantes (ver item Interagées Medicamentosas);
» Disfungéo renal;
» Disfuncéo hepética;

O A&cido acetilsalicilico pode desencadear broncoespasmo e induzir crises de asma ou outras
reagcOes de hipersensibilidade. Os fatores de risco sdo: asma pré-existente, febre do feno, pélipos
nasais ou doenca respiratéria crdnica. Isto também se aplica para pacientes que tenham reagfes
alérgicas (por exemplo: reacdes cutaneas, coceira e urticaria) a outras substancias.

Devido ao seu efeito inibitério na agregacdo plaquetaria, que persiste por véarios dias apoés a
administragdo, o acido acetilsalicilico pode levar ao aumento da tendéncia de sangramento durante
e apoés intervengdes cirlrgicas (inclusive pequenas cirurgias como, por exemplo, extragfes
dentérias).



Em baixas doses, o acido acetilsalicilico reduz a excre¢do de &cido Urico. Isto pode possivelmente
desencadear uma crise de gota em pacientes predispostos.

Cada comprimido efervescente de Aspirina C contém 933 mg de sdodio por comprimido
efervescente. Este valor deve ser levado em consideracdo para determinar a dieta em pacientes
com restricdo de sédio.

Criangas ou adolescentes

Produtos contendo acido acetilsalicilico ndo devem ser utilizados por criancas e adolescentes para
infeccdes virais com ou sem febre, sem antes consultar um médico. Em certas doengas virais,
especialmente as causadas por varicela e virus influenza A e B, ha o risco da sindrome de Reye,
uma doenga muito rara, mas com possivel risco de morte, que requer agdo médica imediata. O
risco pode aumentar quando o acido acetilsalicilico ¢ administrado na vigéncia desta doenga
embora a relacdo causal ndo tenha sido provada. Se ocorrer vdmito persistente com estas
doencas, pode ser sinal da sindrome de Reye.

CRIANCAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE MEDICAMENTO PARA CATAPORA
OU SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDICO SEJA CONSULTADO SOBRE A SINDROME
DE REYE, UMA RARA, MAS GRAVE DOENCA ASSOCIADA A ESTE MEDICAMENTO.

Gravidez

Em varios estudos epidemioldgicos retrospectivos, o uso de salicilatos nos 3 primeiros meses de
gestacdo foi associado a um elevado risco de malformacdes (fenda palatina e malformacéo
cardiaca). Dados atuais sdo numericamente insuficientes para avaliar qualquer possivel efeito de
malformacdes pelo uso cronico de acido acetilsalicilico, administrado em doses acima de 150 mg/
dia. Apdés doses terapéuticas normais, este risco parece ser baixo. Um estudo prospectivo com
exposicao de cerca de 32.000 pares de maes e filhos ndo resultou em qualquer associagdo com
uma elevada taxa de malformagoes.

Durante a gestacgdo, os salicilatos devem ser utilizados somente ap6s uma avalia¢do rigorosa do
risco-beneficio. Como medida de precaucdo, é preferivel ndo utilizar o 4cido acetilsalicilico como
tratamento crénico em doses acima de 150 mg/ dia. Nos trés ultimos meses de gestacado, a
administracdo de altas doses de salicilatos (> 300 mg/ dia) pode levar a um prolongamento do
periodo de gestacdo, a inibicdo das contracdes uterinas na mae e a toxicidade cardiopulmonar (por
exemplo: fechamento prematuro do canal arterial) no feto. Além disso, um aumento da tendéncia
ao sangramento foi observada em ambos, mae e filho.

A administracdo de &cido acetilsalicilico em altas doses, pouco antes do nascimento, pode levar a
hemorragias intracranianas, particularmente em bebés prematuros. Conseqientemente, com
excecdo do uso obstétrico e cardiolégico extremamente limitado que justifique recomendacao
médica e monitoramento por especialista, todos os medicamentos que contém acido acetilsalicilico
sdo contra-indicados durante o Ultimo trimestre da gravidez.

Lactacéo

Os salicilatos e seus metabdlitos sdo excretados no leite em pequenas quantidades.

Como nao foi observado nenhum efeito adverso no lactente apés o uso ocasional, é desnecessaria
a interrupcdo da amamentacdo. Entretanto, no caso do uso regular ou ingestdo de altas doses, a
amamentacédo deve ser interrompida precocemente.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e op  erar maquinas
N&o foram observados efeitos na capacidade de dirigir ou operar maquinas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interac@es contra-indicadas

metotrexato utilizado em doses iguais ou acima de 1 5 mg/ semana : aumento da toxicidade
hematolégica do metotrexato (diminuicdo da depuracdo renal do metotrexato por agentes




antiinflamatérios em geral e deslocagdo do metrotexato da sua ligacéo as proteinas plasméticas
pelo salicilato) — veja o item Contra-Indicagdes.

InteracBes que requerem precaucdes para uso

metotraxato utilizado em doses menores que 15 mg/ s emana: aumento da toxicidade
hematolégica do metotrexato (diminuicdo da depuracdo renal do metotrexato por agentes
antiinflamatoérios em geral e deslocagdo do metrotexato da sua ligacdo as proteinas plasméticas
pelo salicilato).

Anticoagulantes, tromboliticos/ outros inibidores d a agregacao plaquetaria/ hemostasia:
aumento do risco de sangramentos.

Outros antiinflamatérios ndo esterdides com salicil atos em altas doses: aumento do risco de
Ulceras e sangramento gastrintestinal devido ao efeito sinérgico.

Uricoslricos como benzobromarona, probenecida: diminuicdo do efeito uricosurico
(competicéo da eliminac¢éo de &cido Urico no tabulo renal).

Digoxina : aumento da concentracdo plasmatica de digoxina devido a diminuicdo na excrecao
renal.

Antidiabéticos, como por exemplo, insulina, sulfoni luréias : aumento do efeito hipoglicemiante
por altas doses de &cido acetilsalicilico via agdo hipoglicémica do &cido acetilsalicilico e
deslocacéo da sulfoniluréia de sua ligagdo a proteina plasmética.

Diuréticos em associacdo com o acido acetilsalicili co em altas doses : diminui¢éo da filtracdo
glomerular por diminuicao da sintese das prostaglandinas renais.

Glicocorticoides sistémicos, exceto hidrocortisona usada como terapia de reposi¢cdo na
doenca de Addison: diminuicdo do nivel sanguineo de salicilatos durante o tratamento com
corticosterdides e risco de sobredose por salicilatos apés interrupcdo do tratamento devido ao
aumento da eliminagéo de salicilatos pelos corticéides.

Inibidores de enzimas conversoras da angiotensina ( ECA) em associagdo com o &cido
acetilsalicilico em altas doses: diminuicdo da filtragdo glomerular por inibicAo das
prostaglandinas vasodilatadoras. Além disso, diminui¢do do efeito anti-hipertensivo.

acido valpréico: aumento da toxicidade do acido valpréico devido ao deslocamento dos sitios das
ligacdes protéicas.

alcool: aumento da lesdo na mucosa gastrintestinal e prolongamento do tempo de sangramento
devido aos efeitos aditivos entre acido acetilsalicilico e alcool.

REACOES ADVERSAS

Disturbios do trato gastrintestinal superior e inferior como sinais e sintomas de dispepsia, dor
gastrintestinal e abdominal, raramente inflamacdo gastrintestinal, Ulcera gastrintestinal, levando
potencialmente, mas raramente hemorragia e perfuracédo de Ulcera gastrintestinal, com respectivos
sinais e sintomas clinicos e laboratoriais.

Devido a seu efeito inibitério sobre as plaquetas, o acido acetilsalicilico pode estar associado com
0 aumento do risco de sangramento. Foram observados sangramentos tais como hemorragia
perioperativa, hematomas, epistaxe, sangramento urogenital e sangramento gengival.



Foram relatados raros a muito raros sangramentos graves como hemorragia do trato
gastrintestinal, hemorragia cerebral (especialmente em pacientes com hipertensdo ndo controlada
e/ ou em uso concomitante de agentes anti-hemostéticos), que em casos isolados pode ter
potencial risco de morte.

A hemorragia pode resultar em anemia pés-hemorragica/ anemia por deficiéncia de ferro (por
exemplo, sangramento oculto) crénica e aguda com respectivos sinais e sintomas clinicos e
laboratoriais, tais como astenia, palidez e hipoperfusao.

Reacgbes de hipersensibilidade com suas respectivas manifestagBes clinicas e laboratoriais
inclusive sindrome asmatica, reacdes leves a moderadas que afetam potencialmente a pele, o trato
respiratério, o trato gastrintestinal e o sistema cardiovascular, com sintomas tais como erupcao
cutanea, urticaria, edema, prurido, alteracdes cardio — respiratérias e, muito raramente, reacdes
graves, incluindo choque anafilatico.

Foi relatada raramente, disfuncdo hepatica transitéria com o aumento das transaminases
hepaticas.

Foram relatados zumbidos e tonturas, que podem ser indicativos de uma sobredose.

POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO

Aspirina® C efervescente néo deve ser administrada por mais de 3-5 dias sem orientacdo médica.
Adultos: 1 a 2 comprimidos efervescentes em dose Unica ou em intervalos a cada 4 - 8 horas.
N&o se deve exceder a dose maxima diaria é de 4 g.

Criangas a partir de 10 anos: 1 comprimido efervescente em dose Unica (correspondente a 400
mg de acido acetilsalicilico).

A dose diaria recomendada de &cido acetilsalicilico para criancas é geralmente cerca de 60 mg/ kg,
divida em 4 a 6 doses, isto €, cerca de 15 mg/ kg a cada 6 horas ou 10 mg/ kg a cada 4 horas.
Atencdo: Quando usado em criangas, veja o item Precaucdes e Adverténcias.

Modo de usar : Uso oral. Dissolver o comprimido efervescente em um copo com 4gua antes de
tomar.

SUPERDOSE

A toxicidade por salicilatos (doses acima de 100 mg/ kg/ dia por mais de 2 dias consecutivos
podem ser toxicas) pode resultar de intoxicacdo cronica, terapeuticamente adquirida e de
intoxicacdo aguda (sobredose) com potencial risco de morte, que pode ser causada por ingestéo
acidental em criangas ou intoxicagdo acidental.

A intoxicagdo cronica por salicilatos pode ser insidiosa, pois 0s sinais e sintomas ndo séo
especificos. A Intoxicacdo crdnica leve por salicilatos, ou salicilismo, normalmente ocorre somente
apos o uso repetido de altas doses. Os sintomas incluem tontura, vertigem, zumbidos, surdez,
sudorese, nauseas, vomitos, dor de cabec¢a e confusdo e podem ser controlados pela redugdo da
dose. O zumbido pode ocorrer com concentragfes plasmaticas entre de 150 e 300 mcg/ ml.
Reacg0bes adversas mais graves ocorrem com concentra¢des acima de 300 mcg/ ml.

A principal manifestagdo da intoxicagdo aguda é um distirbio grave do equilibrio acido - base, o
qual pode variar com a idade e gravidade da intoxicacdo. A apresentagdo mais comum nas
criancas € a acidose metabdlica. A gravidade da intoxicagdo ndo pode ser estimada apenas pela
concentracdo plasmética. A absorcdo do acido acetilsalicilico pode ser retardada devido a
diminuicdo do esvaziamento géastrico, formacao de concre¢des no estbmago, ou como resultado da
ingestdo de preparagbes com revestimento entérico. O tratamento da intoxicacdo por acido
acetilsalicilico é determinado por sua extensao, estagio e sintomas clinicos e de acordo com as
técnicas de tratamento padrdo de envenenamento. As principais medidas devem ser acelerar a
excrecdo do farmaco, bem como a restaura¢do do metabolismo acido — base e eletrolitico.

Devido aos complexos efeitos fisiopatoldégicos do envenenamento por salicilatos, sinais e sintomas/
achados clinicos e laboratoriais podem incluir:



Sinais e sintomas

Achados clinicos e
laboratoriais

Medidas terapéuticas

Intoxicacéo leve a moderada

Lavagem géstrica, administracdo
repetida de carvado ativado e diurese
alcalina forcada.

Taquipnéia, hiperventilacdo e alcalose
respiratoria.

Alcalemia, alcaluria

Monitoramento  de
eletrélitos

liguidos e

Diaforese (Perspiracéo)

Nausea e vOmitos

Intoxicagdo moderada a grave

Lavagem gastrica, administracfes
repetidas de carvdo ativado, diurese
alcalina forcada e hemodidlise nos
casos graves

Alcalose respiratéria com acidose | Acidemia, aciddria Monitoramento  de  liquidos e

metabdlica compensatéria eletrélitos

Hiperpirexia Monitoramento  de  liquidos e
eletrélitos

Respiratorios: desde hiperventilacéo,
edema pulmonar ndo cardiogénico até
parada respiratéria e asfixia

Cardiovasculares: desde arritmias e
hipotenséo a parada cardiaca

por  exemplo: presséo
arterial, alteracdo do ECG

Perda de liquidos e eletrdlitos:
desidratagdo, desde oligaria até
insuficiéncia renal

por exemplo: hipocalemia,
hipernatremia, hiponatremia
e alteracao da funcao renal

Monitoramento de liquidos e eletrdlito

Alteragdo do metabolismo da glicose e
cetose

Hiperglicemia, hipoglicemia
(especialmente em criangas)
Aumento dos niveis de
cetona

Zumbido e surdez

Gastrintestinais:
gastrintestinal

sangramento

Hematolégico: de
agregacao plaquetéria
coagulopatias

inibicdo  da
até a

por exemplo: prolongamento
de protrombina,
hipoprotrombinemia

Neurolégico: encefalopatia téxica e
depressdo do Sistema Nervoso

Central com manifestaces desde
letargia, e confusdo até coma e
convulsdes

VENDA SEM PRESCRIGCAO MEDICA
N° do lote, data de fabricagdo e validade: vide cartucho.




