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Folheto Informativo
Acido Acetilsalicilico ratiopharm 500 mg comprimidos
Acido acetilsalicilico

Este folheto contém informacGes importantes para si. Leia-o atentamente.

Este medicamento pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, € necessario
tomar Acido Acetilsalicilico ratiopharm com precaucdo para obter os devidos
resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O gue é Acido Acetilsalicilico ratiopharm e para que é utilizado
. Antes de tomar Acido Acetilsalicilico ratiopharm

. Como tomar Acido Acetilsalicilico ratiopharm

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Acido Acetilsalicilico ratiopharm

. Outras informacdes

AU WNHE

1. O que é Acido acetilsalicilico ratiopharm e para que é utilizado

Grupo farmacoterapéutico: 2.10 - Sistema Nervoso Central. Analgésicos e
antipiréticos

O 4&cido acetilsalicilico ¢ um anti-inflamatério ndo esterdéide com propriedades
analgésicas, antipiréticas e anti-inflamatorias.
O acido acetilsalicilico também inibe a agregacdo plaquetaria.

Este medicamento é utilizado no tratamento sintomatico das dores de intensidade
ligeira a moderada e/ou dos estados febris.

Este medicamento destina-se a utilizagdo em doentes adultos e criangas com peso
corporal superior a 30 Kg.

2. Antes de tomar Acido acetilsalicilico ratiopharm

N&o tome Acido Acetilsalicilico ratiopharm

Se tem hipersensibilidade (alergia) ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro
ingrediente

Se tem historia de asma induzida pela administracdo de salicilatos ou substéncias
com accdo semelhante, sobretudo anti-inflamatérios ndo esterdides;

Nas criancas com menos de 6 anos de idade pois pode conduzir a inalagdo acidental;
usar outra formulagdo;

Se esta gravida, excepto se for aconselhada pelo seu médico

Se tem uma Ulcera péptica activa;
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Se sofre de qualquer doenca hemorragica constitucional ou adquirida;

Se tem risco de hemorragias;

Se sofre de insuficiéncia hepatica grave;

Se sofre de insuficiéncia renal grave;

Se sofre de insuficiéncia cardiaca grave ndo controlada;

Em associacdo com o metotrexato em doses iguais ou superiores a 15 mg/semana;
associacao com os anticoagulantes orais nos casos em que os salicilatos sdo
utilizados em doses elevadas, nomeadamente no tratamento de patologias
reumatismais.

Tome especial cuidado com Acido Acetilsalicilico ratiopharm

Para evitar o risco de uma sobredosagem, deve verificar a auséncia de &cido
acetilsalicilico na composicdo de outros medicamentos.

Durante o tratamento a longo prazo com elevadas doses de analgésico, pode sentir
dores de cabeca que ndao devem ser tratadas com doses mais elevadas.

Em geral, o uso habitual de analgésicos, especialmente a associacdo de diferentes
substéncias analgésicas, pode conduzir a lesdes renais persistentes com o risco de
insuficiéncia renal.

Observaram-se casos de sindrome de Reye o qual € muito raro mas que pde a vida
em risco; tém sido observados em criancas com sinais de infecgdes virais (em
particular varicela e sindrome de tipo gripal). Consequentemente o acido
acetilsalicilico deve ser dado a criancas com menos de 16 anos apenas com
recomendacdo médica quando outras medidas falharam. Se sintomas como vomitos
persistentes, diminuicdo da consciéncia ou comportamento anormal ocorrerem
durante o tratamento, este deve ser interrompido.

Se tem deficiéncia em G6PD, aconselhe-se com o seu médico pois doses elevadas de
acido acetilsalicilico podem provocar hemolises.

Nas criancas com menos de 1 més, a administracdo de acido acetilsalicilico s6 se
justifica em certas situagdes condicionadas pela prescricdo médica. A administragdo
dos comprimidos a criancas com menos de 6 anos esta contra-indicada pois pode
conduzir a inalagdo acidental.

Nos doentes idosos, nos doentes com peso corporal mais baixo e nos doentes
tratados com anti-coagulantes ou anti-agregantes plaquetarios ha um maior risco de
ocorrer uma hemorragia e/ou Ulcera/perfuragdo gastrointestinal.

Antes de ser submetido a uma pequena cirurgia (ex.: extraccao de um dente)
informe o seu meédico de que estd a tomar um medicamento contendo &cido
acetilsalicilico.

O efeito anti-agregante plaquetario do acido acetilsalicilico verifica-se mesmo com
doses muito baixas e persiste por varios dias, assim pode haver risco de hemorragia
em caso de uma intervengdo cirlrgica, mesmo em pequena cirurgia (ex.: extracgdo
dentaria).
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Tomar Acido Acetilsalicilico ratiopharm com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

A associacdo de acido acetilsalicilico com doses elevadas de anticoagulantes orais e
de metotrexato estad contra-indicada.

A toma de &acido acetilsalicilico em simultdneo com anticoagulantes orais, heparinas
parentéricas, pentoxifilina, tromboliticos, ticlopidina pode aumentar o risco de
ocorréncia de hemorragias.

Deve ter cuidado ao utilizar acido acetilsalicilico associado a outros anti-inflamatorios
ndo esterdides visto que esta associacdo pode aumentar o risco de hemorragia
digestiva ou aparecimento de Ulcera.

Ndo deve tomar medicamentos uricosuricos (ex.: benzobromarona, probenecida) em
associagcdo com acido acetilsalicilico.

O acido acetilsalicilico aumenta o efeito hipoglicemiante dos antidiabéticos orais
(insulina, glibenclamida, cloropropamida); deve controlar os valores da glicémia.
Quando associado aos inibidores da ECA este medicamento diminui o seu efeito anti-
hipertensor e pode afectar a fungao renal.

Se toma habitualmente medicamentos diuréticos deve manter-se bem hidratado
enquanto estiver a tomar acido acetilsalicilico.

E necessario que o médico ajuste a dose de acido acetilsalicilico durante a associacdo
e apos a interrupgcdo do tratamento com glucocorticoides por via sistémica.

Se toma metotrexato em doses baixas devera controlar semanalmente o
hemograma, durante as primeiras semanas de tratamento com acido acetilsalicilico.

Existe o risco de o acido acetilsalicilico diminuir a eficacia do dispositivo intra-uterino.
Os medicamentos de accdo topica a nivel gastrointestinal (ex.: sais, oOxidos e
hidroxidos de magnésio, aluminio e de calcio) aumentam a eliminagdo dos salicilatos
na urina.

Gravidez

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Durante o primeiro e segundo trimestres de gravidez o seu médico pode receitar-lhe
acido acetilsalicilico em situacGes esporadicas.

Durante o terceiro trimestre de gravidez estd contra-indicado o tratamento com
acido acetilsalicilico, excepto em situagdes muito especiais que exigem uma estreita
vigilancia médica.

Aleitamento
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Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Ndo tome este medicamento se estiver a amamentar.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas

O acido acetilsalicilico ndo interfere com a capacidade de conduzir e utilizar
maquinas.

3. Como tomar Acido Acetilsalicilico Ratiopharm

Os comprimidos podem ser ingeridos sem mastigar, ou dissolvidos em agua antes de
serem ingeridos, preferencialmente antes ou durante uma refeicdo, mesmo que
ligeira.

Devido a possibilidade de ocorréncia de sindrome de Reye, ndo deve ser
administrado a criangas com menos de 12 anos, a nao ser sob prescricao e estreita
vigilancia médica.

Tomar Acido Acetilsalicilico ratiopharm sempre de acordo com as instrucdes do
meédico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas. A dose habitual,
estabelecida em funcdo das indicagdes, € a seguinte:

Em adultos e em criancas pesando mais de 50 kg (acima dos 15 anos de idade):

A dose usual é de um comprimido de 500 mg, repetida se necessario, com um
intervalo minimo de 4 horas.

Se a dor for forte ou tiver febre, dois comprimidos de 500 mg, repetidos se
necessario, com um intervalo minimo de 4 horas, sem exceder a dose de 6
comprimidos por dia.

Nos idosos:

A dose usual é de um comprimido de 500 mg, repetida se necessario com um
intervalo minimo de 4 horas.

Se a dor for forte ou tiver febre, dois comprimidos de 500 mg, repetidos se
necessario com um intervalo minimo de 4 horas, sem exceder a dose de 4
comprimidos por dia.

Nas criancas com mais de 6 anos e pesando entre 30 e 50 kg (cerca dos 9 aos 15
anos de idade):

Nas criangcas, € essencial cumprir as doses definidas de acordo com o peso da
crianca e escolher a formulacdo adequada. Idades aproximadas de acordo com o
peso sdo dadas a titulo de informacéo.

Nas criangcas com peso corporal entre 30 e 40 kg (cerca de 9 a 13 anos de idade), a
posologia € 1 comprimido por toma, repetida se necessario apos 6 horas, sem
exceder a dose de 4 comprimidos ao dia.
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Nas criancas com peso corporal entre 41 e 50 kg (cerca de 12 a 15 anos de idade), a
posologia € de um comprimido por toma, repetida se necessario 4 horas mais tarde,
sem exceder a dose de 6 comprimidos por dia.

Frequéncia de administracdo:

No adulto: as tomas devem ser espagadas em 4 horas, no minimo.

Na crianca (dos 30 aos 50 kg) as tomas devem ser regularmente espacadas, mesmo
durante a noite: restringir-se a posologia acima mencionada.

Duracao do tratamento:
O acido acetilsalicilico ndo deve ser usado por um periodo superior a 3-5 dias sem
indicacdo do médico ou dentista.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressdo de que Acido
Acetilsalicilico ratiopharm é demasiado forte ou demasiado fraco.

Se tomar mais Acido Acetilsalicilico ratiopharm do que deveria:
Devera contactar o seu médico ou farmacéutico.

Zumbidos nos ouvidos, sensacdo de diminuicdo da acuidade auditiva, cefaleias e
vertigens sdo os sinais de uma sobredosagem e podem ser controlados através da
reducdo da posologia.

Os sintomas de uma intoxicagcdo grave sdo: febre, hiperventilacao, cetose, alcalose
respiratéria, acidose metabdlica, coma, colapso cardiovascular, insuficiéncia
respiratoria, hipoglicémia grave. Neste caso € necessario dirigir-se de imediato ao
hospital.

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

Caso se tenha esquecido de tomar Acido Acetilsalicilico ratiopharm:

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

4, Efeitos secundarios possiveis

Como os demais medicamentos, Acido Acetilsalicilico ratiopharm pode causar efeitos
secunddrios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas.

Efeitos gastrointestinais:

Dor abdominal, Ulcera e perfuragcdo gastroduodenal, hemorragias gastrointestinais
evidentes ou ocultas. Estas hemorragias sao tanto mais frequentes quanto mais
elevada é a posologia.

Efeitos sobre o sistema nervoso central:
Dores de cabeca, vertigens, sensacdo de diminuicdo da acuidade auditiva, tinido, que
sao habitualmente um sinal de sobredosagem.
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Efeitos no sangue:

Aumento do tempo de hemorragia. Este efeito mantém-se entre 4 a 8 dias apds a
interrupcdo da administracdo da acido acetilsalicilico. Pode haver risco de hemorragia
em caso de intervencdo cirurgica.

Reaccdes de hipersensibilidade:
Urticaria, reacgdes cutdneas, reacgdes anafilacticas, asma, edema de Quincke,
Sindrome de Reye.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Acido Acetilsalicilico ratiopharm

Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Nao conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

N&o utilize Acido Acetilsalicilico ratiopharm apds o prazo de validade impresso na
embalagem exterior, a seguir a EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.

6. Outras informacdes

Qual a composicdo de Acido Acetilsalicilico ratiopharm

A substancia activa é o acido acetilsalicilico. Cada comprimido contém 500 mg de
acido acetilsalicilico.

Os outros componentes sdo amido de milho e celulose em pbé.

Qual o aspecto de Acido Acetilsalicilico ratiopharm e contelldo da embalagem

Os comprimidos de Acido Acetilsalicilico ratiopharm sdo brancos, redondos,
biconvexos com larga ranhura em cruz num dos lados.

Os comprimidos sdo acondicionados em blisters termoformados (PVC/Aluminio).
Estdo disponiveis embalagens de 10, 20, 30, 50, 60, 100 e 500 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

ratiopharm - Comércio e Indlstria de Produtos Farmacéuticos, Lda.

Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2

2740 - 245 Porto Salvo
Portugal
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Fabricante

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren,
Alemanha

Este medicamento estd autorizado nos Estados-Membros do EEE sob os seguintes
nomes:

Finlandia: ASA-ratiopharm 500 mg tabletti
Islandia: ASA-ratiopharm 500 mg tafla

Holanda: Acetylsalicylzuur Teva 500 mg, tabletten
Portugal: Acido Acetilsalicilico ratiopharm

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



