Folheto informativo: Informacéao para o doente

Aspirina GR 100 mg comprimidos gastrorresistentes
Acido acetilsalicilico

Leia com atencgao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacgéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Aspirina GR 100mg Comprimidos gastrorresistentese para que é utilizada
. O que precisa de saber antes de tomar Aspirina GR 100mg

. Como tomar Aspirina GR 100mg Comprimidos gastrorresistentes

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Aspirina GR 100mg Comprimidos gastrorresistentes

. Conteudo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Aspirina GR 100 mg Comprimidos gastrorresistentes e para que é utilizada

O acido acetilsalicilico possui, entre outras, a capacidade de reduzir a agregagao das
plaquetas (trombdcitos), um dos componentes do sangue, fundamental para a
formagao dos coagulos sanguineos. Este mecanismo de agao permite prevenir o risco
de formagao de coagulos (trombos) nos vasos sanguineos, como acontece em certas
doencas cardiovasculares.

Aspirina GR 100 mg € utilizada, em adultos, nas situagbes em que é desejavel uma
reducado da agregacgao das plaquetas, nomeadamente:

- na angina de peito instavel

- no enfarte do miocardio agudo

- para redugao do risco de novo enfarte em doentes que ja sofreram enfarte

- apos cirurgia vascular ou determinadas operagdes em que existe tendéncia para a
formagao de trombos

- prevencéo primaria de acidentes isquémicos transitérios e de trombose cerebral

- prevencao primaria de tromboses dos vasos sanguineos coronarios em doentes com
diversos fatores de risco

- prevengao primaria de trombose das veias e de embolia pulmonar (grave obstrugédo
do fluxo sanguineo no pulmao)

- profilaxia prolongada da enxaqueca (crises de dores de cabega geralmente fortes e
prolongadas que ocorrem com determinada frequéncia)

Grupos Farmacoterapéuticos: 2.10 Analgésicos e antipiréticos € 4.3.1.4

Antiagregantes plaquetarios.

2. O que precisa de saber antes de tomar Aspirina GR 100 mg Comprimidos
gastrorresistentes



N&o tome Aspirina GR 100mg Comprimidos gastrorresistentes

- se tem alergia (hipersensibilidade) ao acido acetilsalicilico, salicilatos ou a qualquer
outro componente deste medicamento (indicados na secgao 6)

- se tem historial de reagbes a certos medicamentos para a dor, febre ou inflamacgéao
(salicilatos ou outros medicamentos anti-inflamatérios n&o esteroides) como ataques
de asma ou outras reagdes alérgicas

- se tem Ulcera péptica aguda (gastrica ou duodenal)

- se tem uma tendéncia aumentada para sangrar (diatese hemorragica)

- se tem insuficiéncia renal ou hepéatica grave

- se tem insuficiéncia cardiaca grave

- se estiver a tomar em simultadneo 15 mg ou mais de metotrexato (um medicamento
para tratamento do cancro e certa doengas reumaticas) por semana (ver secgao
“Outros medicamentos e Aspirina GR 100 mg Comprimidos gastrorresistentes”)

- no ultimo trimestre de gravidez (ver secgao “Gravidez e amamentagao”)

Se nao tem a certeza de ja ter tido qualquer alergia devida ao acido acetilsalicilico
consulte o seu médico.

Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Aspirina GR 100mg:
Comprimidos gastrorresistentes

- se for alérgico a outros medicamentos analgésicos, anti-inflamatoérios ou
antirreumatismais, ou se sofrer de outras alergias

- caso tenha historico de ulceras pépticas (Ulceras gastricas ou duodenais) incluindo
ulcera cronica ou recorrente

-se sofrer de tendéncia para hemorragias, ou tiver histéria de hemorragia
gastrointestinal ou perfuragao, relacionadas com a terapéutica anterior com anti-
inflamatdrios ndo esteroides (AINEs)

- se estiver a tomar anticoagulantes (medicamentos para prevenir a formagéo de
coagulos) (ver secgao “Outros medicamentos e Aspirina GR 100 mg”).

- se a sua fungéao renal ou circulagéo cardiovascular estiverem comprometidas (ex:
doenca renal vascular, insuficiéncia cardiaca congestiva, hipovolémia, cirurgia major,
sépsis ou eventos hemorragicos major), uma vez que o acido acetilsalicilico pode
aumentar o risco de insuficiéncia renal e falha renal aguda

- se sofrer de deficiéncia grave em glucose-6-fosfato desidrogenase (um defeito numa
enzima humana), uma vez que o acido acetilsalicilico pode causar destruicao das
células vermelhas do sangue com libertagdo de hemoglobina (hemolise ou anemia
hemolitica). Fatores que possam aumentar o risco de hemolise sao, por exemplo, dose
alta, febre ou infegdes agudas

- se tiver a fungao hepatica alterada

- se tomar medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINEs), tal como o
ibuprofeno e naproxeno (medicamentos contra a dor, febre ou inflamagao) (ver secgao
“Outros medicamentos e Aspirina GR 100 mg Comprimidos gastrorresistentes”)

- se tiver asma brénquica, febre dos fenos, tumefagédo da mucosa nasal (pdlipos
nasais) ou doengas cronicas do trato respiratorio ou tiver sinais de reagao alérgica a
outra substancia

- se precisar de ser submetido a uma operagéo (incluindo uma pequena cirurgia, como
uma extragao dentaria), informe o seu médico ou dentista caso esteja a tomar Aspirina
GR 100 mg uma vez que esta pode aumentar a tendéncia para hemorragia

- se se cortar ou ferir, pode demorar mais tempo que o normal para parar a
hemorragia. Isto esta relacionado com o modo de agédo da Aspirina GR. Cortes e
feridas menores (ex: ao barbear) sdo geralmente pouco significativos. No entanto se
tiver preocupado com a sua hemorragia, deve consultar um médico



Em baixas doses, o acido acetilsalicilico reduz a excrecéo de acido urico. Isto pode
levar ao aparecimento de gota em doentes mais susceptiveis a ter gota.

Criangas e adolescentes
Aspirina GR 100 mg nao deve ser tomada por criangas com menos de 18 anos de
idade.

Outros medicamentos e Aspirina GR 100mg Comprimidos gastrorresistentes
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Os efeitos indesejaveis dos medicamentos ou grupos de substancias abaixo podem
ser afetados pelo uso de Aspirina GR 100 mg, especialmente doses mais elevadas de
Aspirina GR 100 mg, em simultaneo.

Efeitos aumentados podem levar a um aumento do risco de efeitos indesejaveis:

- metotrexato (medicamento utilizado no tratamento do cancro e de certos disturbios
reumaticos): aumento da toxicidade hepatica do metotrexato

- AINEs (medicamentos contra a dor, febre ou inflamagéo) e outros medicamentos
anti-reumaticos em geral: aumento do risco de ulceras e sangramento no aparelho
digestivo

- anticoagulantes (medicamentos para prevenir a formagao de coagulos sanguineos),
tromboliticos (medicamentos que dissolvem coagulos sanguineos) ou outros
medicamentos que afetam a fungao das plaquetas (particulas no sangue envolvidas
na coagulagao do sangue): risco aumentado de hemorragia; Preste atengao aos sinais
de sangramento externo ou interno (por exemplo, contusdes) caso esteja a passar por
este tipo de tratamento

- inibidores seletivos da recaptagéo da serotonina (certos medicamentos para o
tratamento da depressao): aumento do risco de sangramento do sistema digestivo.

- digoxina (um medicamento usado para fortalecer a contragdo do musculo cardiaco):
aumento da digoxina no sangue

- antidiabéticos (por exemplo, insulina, sulfonilureias): redugao do nivel de agucar no
sangue

- glucocorticoides sistémicos (cortisona / corticosteroides / esteroides orais ou injegao),
exceto a terapia de reposi¢cdo com hidrocortisona na doenga de Addison: risco de
sobredosagem de aspirina quando o tratamento com glicocorticoides é interrompido,
risco aumentado de ulceras e hemorragias no sistema digestivo devido ao uso
concomitante de Aspirina GR e glucocorticoides

- acido valproéico (um medicamento usado para tratar convulsdes do cérebro
[epilepsia]): aumento da toxicidade do acido valproico

- alcool: aumento do sangramento no aparelho digestivo e prolongamento do tempo de
sangramento

Enfraquecimento dos efeitos:

- alguns AINEs, tais como o ibuprofeno e o naproxeno: diminui¢do da capacidade da
Aspirina GR 100 mg reduzir a aderéncia e a aglomeragao das plaquetas (trombdcitos)
e prevengao de coagulos sanguineos (trombos); podem reduzir a protegdo da Aspirina
GR 100 mg contra ataques cardiacos e AVCs

- diuréticos (medicamentos que aumentam a excregédo de agua na urina): diminuigao
da filtragao do sangue pelos rins

- glucocorticdides sistémicos (cortisona / corticosteroides / esteroides orais ou injegao),
exceto a terapia de reposicéo de hidrocortisona na doenca de Addison: redugao do
nivel de aspirina no sangue



- inibidores da ECA (enzima de conversao da angiotensina) (anti-hipertensivos ou
medicamentos para tratar a tensao arterial elevada): diminuigéo da filtragao do sangue
pelos rins e diminuicdo do efeito da pressao arterial elevada

- uricosuricos (medicamentos para a gota que promovem a excregao de acido urico,
por exemplo, benzobromarona, probenecida): diminuigdo da excreg¢ao de acido urico,
que pode causar um ataque de gota

- metamizol (substancia para diminuir a dor e a febre) pode reduzir o efeito do acido
acetilsalicilico na agregagéao plaquetaria (os glébulos vermelhos colam-se entre si e
formam coagulos sanguineos) quando tomado concomitantemente. Por esta razao,
esta associagao deve ser tomada com precaucado em doentes que tomam doses
baixas de aspirina para a protecéo cardiaca.

N&o deve tomar Aspirina GR 100 mg em conjunto com qualquer uma das substancias
acima mencionadas, a menos que |lhe tenha sido expressamente receitada por um
médico.

Aspirina GR 100 mg com alcool
Aspirina GR 100 mg n&o deve ser tomada com alcool.

Gravidez,amamentacéo e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

No primeiro e segundo trimestre de gravidez, s6 deve tomar Aspirina GR 100mg por
indicagcdo expressa do seu médico.

Durante a gravidez, o acido acetilsalicilico ndo devera ser administrado a n&o ser que
seja estritamente necessario e sempre por indicagao e sob vigilancia médica. Se por

indicagdo médica o acido acetilsalicilico for usado por mulheres que estejam a tentar

engravidar, ou durante a gravidez, a dose administrada devera ser a menor e durante
0 mais curto espago de tempo possivel.

A utilizagdo de acido acetilsalicilico durante a gravidez pode aumentar o risco de
aborto espontaneo, malformagdes congénitas e, na fase final da gravidez prolongar o
tempo de hemorragia e atrasar o trabalho de parto.

Em caso de consumo regular ou em doses elevadas (superiores a 150 mg por dia), a
amamentacdo deve ser interrompida.

Antes de tomar acido acetilsalicilico informe o seu médico sobre os medicamentos que
esta tomar. Se costuma tomar acido acetilsalicilico regularmente devera procurar
aconselhamento médico antes de tomar qualquer outro medicamento (incluindo
medicamentos n&o sujeitos a receita médica).

Criancas e Idosos

O acido acetilsalicilico ndo deve ser usado em criangas e adolescentes com doencas
febris a ndo ser por recomendacao expressa do médico, pois existe uma possivel
associagao entre o acido acetilsalicilico e a sindroma de Reye quando administrado a
criangas com febre, devido a infegbes virais (em particular varicela e gripe). O vomito
prolongado com estas doengas pode ser um sinal de sindrome de Reye, uma doenca
muito rara mas que pode provocar a morte e que requer atengdo médica imediata.



A Aspirina GR 100mg pode ser utilizada em Idosos, embora em caso de dosagens
excessivas (muito elevadas) possam ocorrer tonturas e zumbidos.

Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacdes adversas, especialmente de
hemorragias gastrointestinais e de perfuragées que podem ser fatais.

Condugéo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Dada a possibilidade de aparecimento de tonturas ou zumbidos devera
verificar/controlar a sua capacidade de reagao antes de conduzir um veiculo ou utilizar
maquinas.

Aspirina GR 100 mg contém sédio

Este medicamento contém 0,004 mg de sodio (sob a forma de laurilsulfato de sddio)
por dose. Esta informagéo deve ser tida em consideragédo em doentes com ingestéao
controlada de sodio.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido, ou
seja, é praticamente " isento de sodio".

3. Como tomar Aspirina GR 100 mg Comprimidos gastrorresistentes

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Os comprimidos gastrorresistentes de Aspirina GR 100mg devem ser engolidos
inteiros com agua, de preferéncia pelo menos 30 minutos antes das refei¢gdes. Os
primeiros comprimidos para o tratamento inicial do ataque cardiaco devem ser
esmagados ou mastigados e engolidos.

De acordo com a indicagao, o seu médico dir-lhe-a exatamente quantos comprimidos
de Aspirina GR 100mg devera tomar por dia.

A dose diaria considerada como suficiente para obter um efeito cardioprotetor a longo
prazo é de cerca de 100 - 300 mg por dia 0 que equivale a 1 - 3 comprimidos de
Aspirina GR 100mg.

Fale com o seu médico se tiver a impressao que a dose receitada é demasiado forte
ou demasiado fraca.

Durante quanto tempo devo tomar Aspirina GR 100 mg?

Aspirina GR 100mg destina-se a tratamento prolongado. O seu médico dir-lhe-a
exatamente durante quanto tempo devera tomar Aspirina GR.

Se tomar mais Aspirina GR 100mg Comprimidos gastrorresistentes do que deveria

Contacte o seu médico ou o hospital mais préoximo ou ainda o Centro de Informacgéao
Anti-Venenos (Tel. 808 250 143). Se possivel leve a embalagem com os comprimidos
ao seu médico ou hospital.

Se tomou mais que a dose indicada ou no caso de uma sobredosagem poderéao
ocorrer efeitos indesejaveis como zumbidos, nauseas, vomitos, perturbagdes da visao
e da audicao, dores de cabeca, tonturas e confusao.



Em casos de intoxicagao grave pode ocorrer delirio, tremores, dificuldades
respiratorias, transpiragdo excessiva, febre alta e coma.

Caso se tenha esquecido de tomar Aspirina GR 100mg Comprimidos
gastrorresistentes

Nao tome uma dose a dobrar para compensar a que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Aspirina GR Comprimidos gastrorresistentes
N&o interrompa ou pare o tratamento com Aspirina GR sem primeiro consultar o seu
médico.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Quando tomado da forma indicada Aspirina GR 100 mg é geralmente bem tolerada.
Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante
0 menor periodo de tempo necessario para controlar a sintomatologia.

Sistema digestivo

- Alteragbes como azia, dor abdominal e diarreia

- Hemorragia. A utilizagao das Aspirina GR por longos periodos pode causar anemia
por deficiéncia de ferro devido a perda oculta de sangue do sistema digestivo. Se tiver
fezes pretas ou vomitar sangue (sinais graves de hemorragia do estdmago) tem de
informar o seu médico imediatamente

- Ulceras que em casos muito raros podem levar a perfuracdes

- Inflamacgéao

- Doenga intestinal do diafragma

Sangue

- Hemorragia ex.: nédoas negras, hemorragia nasal, hemorragia gengival, hemorragia
da pele ou do trato urinario e genital possivelmente com prolongamento do tempo de
hemorragia

- Hemolise ou anemia hemolitica em doentes com formas graves da deficiéncia da
glucose -6-fosfato-desidrogenase (G6PD) (ver adverténcias e precaugdes)

- Raros a muito raros, hemorragia graves, tais como hemorragias no cérebro
(hemorragia cerebral) especialmente em doentes com pressao sanguinea elevada nao
controlada e/ou a tomar fluidificantes do sangue (anticoagulantes) ao mesmo tempo.
Em casos isolados, estes efeitos podem colocar a vida em risco.

Rins
Os rins nao funcionam de forma adequada, insuficiéncia renal.
Reacbes de hipersensibilidade

Reacdes de hipersensibilidade da pele, trato respiratério, sistema digestivo e sistema
cardiovascular, especialmente nos doentes asmaticos.



Sintomas podem incluir: queda da pressao sanguinea, ataques com dificuldade
respiratoria, nariz a pingar, nariz entupido, inchago da face, lingua e laringe .

Muito raros: choque anafilatico

Figado
Muito raros: Valores do figado elevados

Sistema nervoso
Tonturas e zumbidos podem ser sinais de sobredosagem.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

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

ou através dos seguintes contactos:

Diregcédo de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Aspirina GR 100 mg Comprimidos Gastrorresistentes

Conservar na embalagem de origem.
N&o conservar acima de 25°C.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas
Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem

exterior e no blister, apos “VAL:”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagao ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacgdes

Qual a composig¢ao de Aspirina GR 100mg Comprimidos Gastrorresistentes



-A substancia ativa é o acido acetilsalicilico. Cada comprimido gastrorresistente
contém 100 mg da substancia ativa acido acetilsalicilico.

-Os outros componentes sao: celulose em p6, amido de milho, copolimero do acido
metacrilico (Eudragit L 30 D), laurilsulfato de sédio, polissorbato 80, talco e citrato de
trietilo.

Qual o aspeto de ASPIRINA GR 100mg Comprimidos Gastrorresistentese conteudo da
embalagem

A Aspirina GR 100mg apresenta-se em embalagens de 30 comprimidos
gastrorresistentes.
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