RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Aspirina Complex 500 mg + 30 mg Granulado para Suspenséo Oral

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada saqueta contém 500 mg de acido acetilsalicilico e 30 mg de cloridrato de pseudoefedrina

Excipiente(s) com efeito conhecido:
Cada saqueta contém 2 g de sacarose.

Cada saqueta contém 3,78 mg de alcool benzilico.
Lista completa de excipientes, ver sec¢do 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Granulado para suspensdo oral

Granulado branco a amarelado

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicacg0es terapéuticas

Tratamento sintomatico da congestdo nasal/congestdo dos seios nasais (rinosinusite) com dor e
febre associada a constipagdo comum e/ou sintomas tipo gripe.

Aspirina Complex é indicada em adultos e adolescentes a partir dos 16 anos de idade.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

O contelido de 1 a 2 saquetas para adultos e adolescentes a partir dos 16 anos.

Se necessario, a dose Unica pode ser repetida se necessario apds um periodo minimo de 4 horas.

N&o deve ser excedida uma dose diaria maxima de 6 saquetas.

No caso de predominancia de apenas um dos sintomas, é mais adequado o tratamento em
monoterapia.

Aspirina Complex ndo deve ser tomada por mais de 3 dias sem consultar um médico.
Populacéao pediatrica

Aspirina Complex ndo é recomendada para utilizagdo em criangas e adolescentes com menos de 16
anos de idade, a menos que aconselhado por um médico. Devido a experiéncia limitada com
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Aspirina Complex em criangas e adolescentes, ndo pode ser feita uma recomendacdo de dose
especifica.

Doentes com compromisso hepético
O 4cido acetilsalicilico deve ser usado com precaugdo em doentes com funcdo hepética anormal
(ver seccéo 4.4).

Doentes com compromisso renal
O 4cido acetilsalicilico deve ser usado com precaucdo em doentes com funcao renal anormal ou
circulacdo cardiovascular diminuida (ver secgdo 4.4).

Modo de administracdo

Deve ser feita a suspensdo de Aspirina Complex num copo de 4gua antes da toma. A suspensao
obtida tem um sabor a laranja.

4.3 Contraindicacdes

- Hipersensibilidade ao &cido acetilsalicilico ou outros salicilatos, a pseudoefedrina, ou a qualquer
um dos excipientes mencionados na sec¢éo 6.1

- Histéria de asma induzida pela administracdo de salicilatos ou substancias com uma acgéo
similar, em particular anti-inflamatdrios néo esteroides (AINES)

- Ulceras gastrointestinais agudas

- Diatese hemorréagica

- Insuficiéncia hepatica grave

- Doenca renal grave aguda ou crénica/insuficiéncia renal grave

- Insuficiéncia cardiaca grave

- Hipertenséo grave ou hipertensdo ndo controlada

- Doenca arterial coronéaria grave

- Administragcdo concomitante com metotrexato em doses de 15 mg/semana ou superiores, sec¢do
4.5

- Gravidez

- Aleitamento

- Tratamento com medicamentos inibidores da monoamina oxidase nas duas semanas anteriores;
- Glaucoma de angulo fechado

- Retencdo urinaria

4.4 Adverténcias e precaugdes especiais de utilizacdo

- Hipersensibilidade a analgésicos / anti-inflamatérios ou farmacos antirreumaticos ou outros
alérgenos;

- O é&cido acetilsalicilico pode desencadear broncospasmos e induzir crises de asma ou outras
reacdes de hipersensibilidade. Como fatores de risco, podem referir-se a existéncia de asma
brénquica, febre dos fenos, pdlipos nasais, ou doenca respiratoria cronica. Isto aplica-se também a
doentes que apresentam reacgdes alérgicas (como reacGes cutdneas, prurido, urticria) a outras
substancias.
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- Antecedentes de Ulceras gastrointestinais, incluindo Ulceras crénicas ou recorrentes ou
antecedentes de hemorragias gastrointestinais.

- Tratamento concomitante com anticoagulantes, seccéo 4.5.

- Devido ao seu efeito inibitdrio na agregacdo plaquetaria que persiste por varios dias apos a
administracdo, o acido acetilsalicilico podera causar um aumento da tendéncia para hemorragia
durante e apds intervengdes cirdrgicas (incluindo pequenas cirurgias, como extracdes dentérias).

- Doentes com fun¢do hepética diminuida.

- Doentes com fungdo renal diminuida ou doentes com fungéo cardiovascular diminuida (por
exemplo, doenca vascular renal, insuficiéncia cardiaca congestiva, deplecdo de volume, grande
cirurgia, sépsis ou acontecimentos hemorréagicos major), dado que o medicamento podera aumentar
o risco de insuficiéncia renal e faléncia renal aguda.

- Em doses baixas, 0 acido acetilsalicilico reduz a excrecdo do acido Urico. Isto pode desencadear
gota em doentes que apresentam ja tendéncia para uma baixa excrecdo do acido Urico.

- Nos doentes que sofrem de défice grave de glicose-6-fosfato desidrogenase (G6PD), o &cido
acetilsalicilico pode induzir hemolise ou anemia hemolitica. Os fatores que podem aumentar o risco
de hemdlise sdo, por exemplo, dose elevada, febre ou infe¢cBes agudas.

- A utilizacdo habitual de analgésicos (em particular as associa¢@es de diferentes medicamentos
analgésicos) pode provocar lesdo permanente dos rins (nefropatia analgésica).

- Hipertiroidismo, hipertenséo ligeira a moderada, diabetes mellitus, doenca cardiaca isquémica,
pressdo intraocular elevada (glaucoma), hipertrofia prostatica, ou sensibilidade a agentes
simpatomiméticos;

- Acidose tubular renal devido a acumulacdo de PSE e risco aumentado de efeitos indesejaveis.

- Podem ocorrer reagbes cutaneas graves como a pustulose exantematosa generalizada aguda
(AGEP), com medicamentos contendo pseudoefedrina. Esta erup¢do pustular aguda pode ocorrer,
nos primeiros 2 dias de tratamento, com febre e numerosas pustulas pequenas principalmente ndo
foliculares que surgem num eritema edematoso disseminado, principalmente localizadas nas pregas
cutaneas, tronco e membros superiores. Os doentes devem ser monitorizados cuidadosamente. Se
forem observados sinais e sintomas como pirexia, erittma ou muitas pequenas pustulas, a
administracdo da Aspirina Complex deve ser interrompida e deverdo ser tomadas medidas
adequadas, se necessarias.

- Colite isquémica: foram notificados alguns casos de colite isquémica com a pseudoefedrina. A
pseudoefedrina deve ser interrompida imediatamente e deve procurar-se ajuda médica se ocorrer
dor abdominal stbita, hemorragia retal ou outros sintomas de desenvolvimento de colite isquémica.
- Neuropatia 6tica isquémica: foram notificados casos de neuropatia Otica isquémica com
pseudoefedrina. A pseudoefedrina devera ser interrompida caso ocorra perda subita da visdo ou
diminuicdo da acuidade visual, como escotoma.

- Sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES) e sindrome de vasoconstricdo cerebral
reversivel (RCVS)

Foram notificados casos de PRES e RCVS com a utilizagdo de medicamentos contendo
pseudoefedrina (ver sec¢do 4.8). O risco aumenta em doentes com hipertensdo grave ou ndo
controlada, ou com doenca renal crénica ou aguda/insuficiéncia renal grave (ver seccéo 4.3).

A pseudoefedrina deve ser descontinuada e deve ser procurada assisténcia médica imediata se
ocorrerem os seguintes sintomas: cefaleia subita e intensa ou dor de cabeca tipo trovdo, nauseas,
vOmito, confusdo, convulsdes e/ou distdrbios visuais. A maioria dos casos notificados de PRES e
RCVS foram resolvidos apds descontinuagdo e tratamento apropriado.

Doping
Os atletas devem estar cientes que este medicamento pode causar uma reagdo positiva nos testes
anti-doping.

Aspirina Complex contém 2 g de sacarose por saqueta (equivalente a 0,17 de unidade de hidratos
de carbono). Isto deve ser tido em conta nos doentes com diabetes mellitus.
Os doentes com problemas hereditérios raros de intolerancia a frutose, ma absorcéo de glicose-



galactose ou insuficiéncia de sacarase-isomaltase ndo devem tomar este medicamento.

Aspirina Complex contém 3,78 mg de alcool benzilico em cada saqueta. O alcool benzilico pode
causar reagoes alérgicas.

Doentes com doenga hepética ou renal devem consultar o médico uma vez que grandes quantidades
de alcool benzilico podem causar acidose metabdlica.

Idosos
Os doentes idosos poderao ser particularmente sensiveis aos efeitos no sistema nervoso central da
pseudoefedrina.

Populacao pediatrica

Ha uma possivel associacdo entre o acido acetilsalicilico e a Sindrome de Reye quando
administrado a criangas e adolescentes para a infec¢do viral, com ou sem febre. Por este motivo, ndo
deve ser administrado Aspirina Complex a criancas e adolescentes com idade inferior a 16 anos, a
menos que por aconselhamento médico.

4.5 Intera¢Ges medicamentosas e outras formas de interacao
AssociacOes contraindicadas (ver sec¢édo 4.3):

Utilizacdo de metotrexato em doses iguais ou superiores a 15 mg/semana:

Aumento da toxicidade hematoldgica do metotrexato (diminuicdo da depuracdo renal do
metotrexato por agentes anti-inflamatdrios em geral e deslocacdo do metotrexato da sua ligagéo as
proteinas plasmaticas pelos salicilatos).

Medicamentos inibidores da monoamina-oxidase (iMAQ) nas 2 semanas anteriores devido ao
aumento do risco de acontecimentos adversos cardiovasculares (por exemplo, arritmia, reagoes
hipertensivas).

AssociacOes que requerem precaucdes de utilizagdo:

Utilizacdo de metotrexato em doses inferiores a 15 mg/semana:

Aumento da toxicidade hematoldgica do metotrexato (diminuicdo da depuracdo renal do
metotrexato por agentes anti-inflamatdrios em geral e deslocacdo do metotrexato da sua ligagdo as
proteinas plasmaticas pelos salicilatos).

Anticoagulantes, tromboliticos/outros inibidores da agregacdo plaguetaria/hemdstase:
Aumento do risco de hemorragia.

Outros anti-inflamatorios ndo esteroides com salicilatos
Aumento do risco de Ulceras e de hemorragias gastrointestinais devido ao efeito sinergético.

Inibidores Seletivos da Recaptacéo da Serotonina (SSRISs):
Aumento do risco de hemorragia gastrointestinal do trato superior devido a possiveis efeitos
sinérgicos.

Antidepressivos
Aumento dos efeitos.

Digoxina:
Devido a diminuicdo da excrecdo renal, as concentragdes plasmaticas de digoxina estdo
aumentadas.



Antidiabéticos, por exemplo, insulina, sulfonilureias:

Aumento do efeito hipoglicémico com doses elevadas de &cido acetilsalicilico por acéo
hipoglicémica do &cido acetilsalicilico e deslocacdo de sulfunilureia da ligacdo as proteinas
plasmaticas.

Diuréticos em associa¢do com o &cido acetilsalicilico:
Diminuicdo da filtracdo glomerular através da diminuigdo da sintese das prostaglandinas renais.

Glucocorticoides sistémicos, exceto hidrocortisona, utilizados como terapéutica de substitui¢do na
doenca de Addison:

Diminuicdo dos niveis de salicilatos sanguineos durante o tratamento com corticosteroides e risco
de sobredosagem de salicilatos depois deste tratamento ser interrompido, através do aumento da
eliminacéo de salicilatos pelos corticosteroides.

Inibidores da enzima conversora da angiotensina (IECA) em associacdo com o 4&cido
acetilsalicilico:

Diminuicao da filtragdo glomerular através da inibicdo das prostaglandinas vasodilatadoras. Além
disso, diminuicdo do efeito anti-hipertensor.

Medicamentos anti-hipertensores como a guanetidina, metildopa, R-blogueadores:
Diminuicao dos efeitos.

Acido valproico:
Aumento da toxicidade do &cido valprdico devido a deslocacéo dos locais de ligagao as proteinas
plasmaticas.

Uricosudricos como a benzbromarona, probenecide:
Diminuicédo do efeito uricosurico (competicdo para eliminacéo do &cido Urico nos tubulos renais).

Comprimidos de albuterol:
Aumento dos efeitos (exacerbagcdo dos efeitos adversos cardiovasculares); tal ndo impede a
utilizacdo judiciosa de um broncodilatador em aerossol do tipo estimulador adrenérgico.

Outros farmacos simpatomiméticos.

Aumento dos efeitos.

Alcool:

Aumento da lesdo da mucosa gastrointestinal e prolongamento do tempo de hemorragia devido aos
efeitos aditivos do &cido acetilsalicilico e alcool.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez
Considerando que ndo existem dados disponiveis sobre a associacdo das duas substancias, Aspirina
Complex esta contraindicada na gravidez.

A inibicdo da sintese de prostaglandinas pode afetar de forma prejudicial a gravidez e/ou o
desenvolvimento embrio-fetal. Dados decorrentes de estudos epidemioldgicos sugerem um
aumento do risco de aborto espontaneo, malformagdes cardiacas e gastroquise na sequéncia da
utilizacdo de um inibidor da sintese de prostaglandinas no inicio da gravidez. O risco absoluto de
malformacdes cardiovasculares aumentou de menos de 1% para aproximadamente 1,5%. O risco
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parece aumentar com a dose e duracéo do tratamento. Em animais, a administracdo de um inibidor
da sintese das prostaglandinas resultou num aumento de perdas pré-e pés-nidacéo e da letalidade
embrio-fetal. Por outro lado, o aumento da incidéncia de vérias malformac@es, incluindo
malformacdes cardiovasculares, tem vindo a ser notificado em animais quando Ihes é administrado
um inibidor da sintese das prostaglandinas durante o periodo organogenético.

A partir da 20* semana de gravidez, o uso de medicamentos contendo acido acetilsalicilico pode
causar oligodramnio resultante de disfungéo renal fetal. Isto pode ocorrer pouco tempo ap6s o inicio
do tratamento e, é geralmente reversivel apos a descontinuacdo. Além disso, foram notificados
casos de constri¢do do canal arterial ap6s o tratamento no segundo trimestre, a maioria dos quais
resolvidos apo6s a interrupcdo do tratamento.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese de prostaglandinas podem
expor o feto a:

- toxicidade cardiopulmonar (constricdo/encerramento prematuro do ductus arteriosus e
hipertensdo pulmonar);

- disfuncdo renal (ver acima).

Na fase final da gravidez a mée e o recém-nascido podem apresentar:

- possivel prolongamento do tempo de hemorragia devido ao efeito anti-agregante que
pode ocorrer mesmo em doses muito baixas.

- inibicdo das contracGes uterinas resultando num atraso ou prolongamento do parto.

Os dados limitados sobre a pseudoefedrina na gravidez ndo mostram evidéncia do aumento de risco
de malformacdo. N&o obstante, a pseudoefedrina ndo deve ser tomada durante a gravidez.

Em estudos animais, ambas as substancias demonstraram toxicidade reprodutiva (ver sec¢éo 5.3).
Amamentacdo

Tanto os salicilatos como a pseudoefedrina passam para o leite materno em pequenas quantidades.
Dado que nédo existem dados relativos a associagdo das duas substancias, Aspirina Complex esta
contraindicado nas mulheres a amamentar.

Fertilidade

Existe alguma evidéncia de que medicamentos que inibem a sintese das prostaglandinas podem
causar diminuicdo da fertilidade feminina por efeito na ovulacdo. Este efeito é reversivel com a
interrupcdo do tratamento. Estudos em animais demonstraram efeitos indesejaveis na fertilidade
masculina e feminina (ver seccéo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Aspirina Complex tem efeitos ligeiros a moderados na capacidade de conduzir e utilizar
maquinas. O risco pode ser aumentado devido ao consumo concomitante de alcool.

4.8 Efeitos indesejaveis
Frequéncias: desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis)
Os possiveis efeitos indesejaveis do &cido acetilsalicilico sdo:

Doengcas do sistema imunitario
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Reacbes de hipersensibilidade com respetivas manifestagdes laboratoriais e clinicas incluem
doencgas respiratorias exacerbadas pela aspirina, reagdes ligeiras a moderadas afetando
potencialmente a pele, trato respiratdrio, trato gastrointestinal e sistema cardiovascular, incluindo
sintomas como exantema, urticaria, edema, prurido, rinite, congestdo nasal, dificuldades
cardiorrespiratdrias e, muito raramente, rea¢fes graves, incluindo choque anafilatico.

Doencas gastrointestinais

Queixas gastroduodenais (gastralgia, dispepsia, gastrite);

Nauseas, vomitos, diarreia;

Ulceras gastrointestinais que, em casos isolados, podem causar perfuracao.
Doenca intestinal do diafragma (especialmente em tratamento de longa duragao)

Afecdes hepatobiliares
Insuficiéncia hepética transitoria, com aumento das transaminases.

Doengas do sangue e do sistema linfatico

Aumento do risco de hemorragia, hemorragia decorrente de intervencdo, hematomas, epistaxe,
hemorragia urogenital e hemorragias gengivais;

Hemdlise e anemia hemolitica em doentes com formas graves de deficiéncia de glicose-6-fosfato
desidrogenase (G6PD);

A hemorragia pode resultar em anemia pds-hemorragica aguda e cronica/anemia por défice de ferro
(devido, por exemplo, a micro hemorragias ocultas) com 0s respetivos sinais e sintomas
laboratoriais e clinicos, como astenia, palidez, hipoperfuséo.

Doencas do sistema nervoso

Tonturas poderdo ser um sintoma de sobredosagem.
Doencas do ouvido e do labirinto

Os acufenos podera ser um sintoma de sobredosagem.

Doengas renais e urinarias
Foram notificados casos de insuficiéncia renal, faléncia renal aguda.

Os possiveis efeitos indesejaveis da pseudoefedrina séo:

Doencas vasculares
Rubor;
Aumento da pressdo arterial, embora ndo se aplique em caso de hipertensdo controlada.

Cardiopatias
Efeitos cardiacos (como taquicardia, palpitacdes, arritmias).

Doencas do sistema nervoso

Estimulacdo do sistema nervoso central (como insénia, raramente alucinaces).
Sindrome de encefalopatia posterior reversivel (PRES) (ver seccéo 4.4).
Sindrome de vasoconstri¢do cerebral reversivel (RCVS) (ver secgdo 4.4).

Doengas renais e urinarias
Retencdo de urina, especialmente em doentes com hiperplasia da prdstata.

Afecles dos tecidos cutaneos e subcutaneos

Efeitos na pele (como exantema, urticéria, prurido).

Foram notificadas reagdes cutaneas graves, incluindo pustulose exantematosa generalizada aguda
(AGEP) com medicamentos contendo pseudoefedrina.



Doengas gastrointestinais
Colite isquémica
Boca seca

Afecles oculares
Neuropatia 6tica isquémica

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

E importante a notificacio de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medicamento.
Permite uma monitorizacdo continua da relacdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de reagdes adversas diretamente a:

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

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

4.9 Sobredosagem

Acido acetilsalicilico:

H& uma diferenca entre sobredosagem crénica com perturbagfes predominantemente do sistema
nervoso central (“salicilismo™) e intoxicacdo aguda, cuja principal caracteristica é uma grave
perturbacgdo do equilibro &cido-base.

Para além de perturbaces no equilibro &cido-base e o equilibrio eletrolitico (ex.: a perda de
potassio), hipoglicemia, erupcBes cutdneas e hemorragia gastrointestinal, os sintomas podem
incluir hiperventilagdo, acufenos, nduseas, vomitos, perturbagdo visual e auditiva, cefaleia, tonturas
e confuséo.

Em caso de intoxicacdo grave, pode ocorrer delirio, tremor, dispneia, sudacdo, desidratacdo,
hipertermia e coma. Nas intoxicagfes com desfechos letais, a morte ocorre habitualmente por
faléncia respiratéria.

Pseudoefedrina:
Podem ocorrer reacbes simpatomiméticas exageradas apos intoxicagcdo, como taquicardia, dor
torécica, agitacdo, hipertensdo, pieira ou falta de ar, convulsdes, alucinacdes.

Os métodos utilizados para tratar a intoxicagcdo com Aspirina Complex dependem da extenséo, fase
e sintomas clinicos da intoxicacdo. Estes correspondem as medidas habituais para reduzir a
absorcdo de uma substancia ativa: aceleracdo da excre¢do, monitorizagdo da agua e do equilibrio
eletrolitico, regulacdo da temperatura alterada, respiracéo e das fungdes cardiovascular e cerebral.
Torna-se critica a assisténcia médica imediata, mesmo que ndo sejam visiveis sinais ou sintomas.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas
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Grupo farmacoterapéutico: 2.10 - Sistema nervoso. Outros analgésicos e antipiréticos- Acido
acetilsalicilico

Cddigo ATC: N02B A01

Grupo farmacoterapéutico: 14.1.1 - Sistema respiratdrio, Descongestionantes para utilizacéo
sistémica — Simpatomimeéticos - Pseudoefedrina

Cddigo ATC: R01B A02

O 4cido acetilsalicilico pertence ao grupo de medicamentos analgésicos/anti-inflamatérios néo
esteroides acidicos com propriedades analgésicas, antipiréticas e anti-inflamatérias. O seu
mecanismo de acdo é baseado na inibigdo irreversivel das enzimas da cicloxigenase envolvidas na
sintese das prostaglandinas.

O acido acetilsalicilico inibe também a agregacdo plaquetéria, blogqueando a sintese do tromboxano
A2, nas plaquetas.

A pseudoefedrina é um agente simpatomimético com atividade alfa-agonista. E o dextro-isomero
da efedrina, ambos os agentes sdo igualmente eficazes como descongestionantes nasais. Estimulam
o0s recetores alfa-adrenérgicos do musculo liso vascular, causando a constricdo das arteriolas
dilatadas na mucosa nasal e diminuindo o fluxo sanguineo para a zona afetada.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Acido acetilsalicilico:

No seguimento da administracdo oral, o &cido acetilsalicilico é absorvido rapida e completamente
a partir do trato gastrointestinal. Durante e ap0s a absorcdo, o &cido acetilsalicilico € convertido no
seu principal metabolito, &cido salicilico. S&o alcancados os niveis plasmaticos maximos apos 13 -
19 minutos para o &cido acetilsalicilico (intervalo de medianas) com uma concentra¢do plasmatica
méaxima de 11 a 15 pg/ml (intervalo de médias geométricas) tal como demonstrados nos estudos
Bayer.

Tanto o 4acido acetilsalicilico como o 4&cido salicilico ligam-se extensamente as proteinas
plasmaticas e sdo rapidamente distribuidos por todo o organismo. O &cido salicilico aparece no leite
materno e atravessa a placenta.

O 4cido salicilico € essencialmente eliminado por metabolismo hepético; os metabolitos incluem o
acido salicildrico, glucoronido salicil fendlico, salicilacil glucoronido, acido gentisico e &cido
gentisurico.

A cinética de eliminacdo do &cido salicilico é dependente da dose, uma vez que o metabolismo é
limitado pela capacidade das enzimas hepaticas. Assim, a semivida de eliminagéo varia entre 2 e 3
horas ap06s doses baixas, até cerca de 15 horas com doses elevadas. O acido salicilico e os seus
metabolitos sdo excretados essencialmente por via renal.

Pseudoefedrina:

O farmaco é rapidamente absorvido. Sdo alcangados os niveis plasmaticos maximos ap6s 40 a 50
minutos (intervalo de medianas) com um méaximo de concentra¢Ges plasmaticas de 122 a 147 pg/l
(intervalo de médias geométricas) como foi demonstrado nos estudos Bayer. O volume de
distribuicdo de pseudoefedrina é de 2,4 a 3,3 I. Aproximadamente 70% a 90% da pseudoefedrina e
excretado inalterado na urina. A norpseudoefedrina é o metabolito ativo primario que é excretado
na urina em cerca de 1% da dose de pseudoefedrina nos individuos normais mas podera representar
cerca de 6% da dose administrada em doentes com uma urina cronicamente alcalina. A alcalizagdo
da urina poderd reduzir a excre¢do urindria particularmente com um pH acima de 55. A
pseudoefedrina é excretada no leite materno humano.

A semivida do farmaco é de 5 a 6 horas com um pH urinério de 5 a 6. No entanto, a semivida do
farmaco é dependente do pH da urina: foi notificado um valor de 50 horas num doente com uma
urina persistentemente alcalina e de 1,5 horas num doente com uma urina muito acidica.

A hemodialise convencional é apenas minimamente eficaz na eliminacdo da pseudoefedrina.



5.3 Dados de seguranca pré-clinica

O perfil de seguranga pré-clinica do acido acetilsalicilico estd bem documentado. Em estudos
animais, os salicilatos causaram lesfes nos rins e Ulceras gastrointestinais. O &cido acetilsalicilico
foi devidamente testado no que respeita a mutagenicidade e carcinogenicidade, ndo se tendo
observado evidéncias relevantes de potencial mutagénico ou carginogénico.

Os salicilatos tém demonstrado efeitos teratogénicos em estudos em animais e hum ndmero de
diferentes espécies. Foram descritas perturbacGes de implantacdo, efeitos embriotoxicos e
fetotdxicos e compromisso da capacidade de aprendizagem nas descendéncias ap0s exposicao pré-
natal.

A pseudoefedrina é um descongestionante nasal com experiéncia de comercializacéo a longo prazo
em humanos. N&o hé evidéncia da pseudoefedrina ter potencial mutagénico. Numa dose materna
toxica, a pseudoefedrina induziu fetotoxicidade (reducdo do peso fetal e ossificacdo tardia) em
ratos. Ndo foram realizados estudos de fertilidade ou peri/p6s-natais com a pseudoefedrina.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Acido Citrico

Sacarose

Hipromelose

Sacarina

Aroma de laranja incluindo alcool benzilico, 4cido acético, tocoferol alfa, amido modificado E1450
e maltodextrina

6.2 Incompatibilidades

Néo aplicéavel

6.3 Prazo de validade

2 anos

6.4 Precauc0es especiais de conservacéo

N&o conservar acima de 30°C.

6.5 Natureza e contetido do recipiente

5x 2 e 10 x 2 Saquetas (Papel / Aluminio / Polietileno) em embalagens de cartéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

6.6 Precauces especiais de eliminagéo

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.
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