APROVADO EM
03-12-2018
INFARMED

Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Aspirina Xpress 1000 mg comprimidos revestidos
Acido acetilsalicilico

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

Utilize este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacGes do seu medico ou farmacéutico.

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

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

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias (para febre) ou 3-4 dias (para dor),
tem de consultar um meédico.

O que contém este folheto:

. O que é Aspirina Xpress e para que € utilizada

. O que precisa de saber antes de tomar Aspirina Xpress
. Como tomar Aspirina Xpress

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Aspirina Xpress

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Aspirina Xpress e para que é utilizada

Aspirina Xpress contém acido acetilsalicilico (aspirina) que alivia a dor e diminui a
febre. Proporciona um rapido alivio da dor gracas a rapida dissolugdo e rapida
absorcdo do acido acetilsalicilico.

Aspirina Xpress é usada para o tratamento sintomatico da febre e/ou dor ligeira a
moderada tal como dor de cabeca, sindrome gripal, dor de dentes e dor muscular.

Aspirina Xpress é para adultos e adolescentes com idades entre os 16 — 65 anos.
2. O que precisa de saber antes de tomar Aspirina Xpress

Ndo tome Aspirina Xpress:

Se é/tem:

alérgico ao

acido acetilsalicilico

salicilatos: um grupo de medicamentos para tratar a dor ou febre ao qual o acido
acetilsalicilico pertence, ou

a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na secgdo 6)

historia de asma ou reagdes alérgicas (ex. urticaria, angioedema, rinite grave,
choque) causados pela administracdo de acido acetilsalicilico ou por substancias do
mesmo tipo, nomeadamente farmacos anti-inflamatérios ndo esterdides

Ulcera no estémago ou no intestino

hemorragia ou risco de hemorragia

uma reducdo grave do funcionamento dos seus rins ou figado

a funcao do seu coragcao gravemente reduzida ou descontrolada
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tratado com metotrexato em doses de 20 mg/semana ou mais
Ver a seccao 2 “Outros medicamentos e Aspirina Xpress” o primeiro ponto.

Se esta a ser tratado com anticoagulantes orais (medicamentos para diluir o sangue
e para prevenir a coagulacao)

nos ultimos trés meses de gravidez.

Adverténcias e Precaugoes

Informe o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Aspirina Xpress se estiver a
tomar/tiver tomado/vier a tomar outros medicamentos.

se esta a ser tratado com outros medicamentos que contenham acido acetilsalicilico,
para evitar o risco de sobredosagem

se tiver dores de cabeca apos tomar Aspirina Xpress

Ndo aumente a dose e procure aconselhamento do seu medico ou farmacéutico caso
ocorram dores de cabeca ao tomar doses elevadas analgésicos por um periodo de
tempo prolongado

se usar regularmente medicamentos para as dores, especialmente varios em
associacdo, essa situagdo pode levar a reducdo da fungdo renal

se tem deficiéncia de Glucose-6-fosfato desidrogenase, uma doenca hereditaria que
afeta as células vermelhas do sangue

se tem histéria de Ulceras ou hemorragias do estomago ou do intestino ou
inflamacao das paredes do estomago (gastrite)

Ndo tome Aspirina Xpress se tiver uma Ulcera no estomago ou no intestino, ou
hemorragia.

Podem ocorrer hemorragias no estomago ou no intestino ou Ulceras/perfuracdes em
qualquer momento durante o tratamento. Este risco aumenta em idosos, doentes
com baixo peso corporal e doentes que utilizam medicamentos que inibem a
coagulagdo sanguinea.

se tem compromisso renal ou hepatico

Nao tome Aspirina Xpress se sofrer de uma diminuicdo grave da fungdo dos rins ou
figado. A utilizacdo regular de analgésicos, em particular combinacbes de
analgésicos, pode levar a lesGes renais persistentes com risco de diminuicdo da
funcdo dos rins.

asma

Ndo tome Aspirina Xpress se a sua asma € causada pela utilizacdo de acido
acetilsalicilico ou de medicamentos com uma accdo semelhante

se tiver hemorragia menstrual intensa ou prolongada ou hemorragia do Utero em
intervalos irregulares

Existe um risco aumentado de aumento do volume e duracdo do periodo.

se se submeter a uma cirurgia

O acido acetilsalicilico aumenta o risco de hemorragia mesmo se tomado varios dias
antes. Informe o seu médico ou dentista caso tenha alguma cirurgia mesmo
pequena.

se ocorrer hemorragia gastrointestinal durante o tratamento (sangue pela boca,
sangue nas fezes, fezes de cor preta). Deve parar o tratamento e chamar
imediatamente o seu médico ou servigo de emergéncia medica.

gota

O acido acetilsalicilico reduz a excrecdo de acido Urico..

Nao se recomenda utilizar este medicamento durante a amamentacao.

Criancas e adolescentes
A Aspirina Xpress ndo é indicada para criancas e adolescentes com menos de 16
anos.
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Adverténcias gerais:

A sindrome de Reye € uma doenca rara porém muito grave, essencialmente
associada a lesGes neuroldgicas e do figado. Foi observado em criancas que tiveram
infecOes virais, tais como gripe e varicela as quais estava a ser administrado acido
acetilsalicilico. Como resultado:

No caso de doencas virais, tais como: gripes e varicela, ndo se deve dar acido
acetilsalicilico a criangas a ndo ser por aconselhamento médico

Se ocorrerem sintomas como tonturas ou desmaios, comportamento alterado e
vomitos numa criangca que esteja a tomar acido acetilsalicilico deve avisar
imediatamente o seu médico

Outros medicamentos e Aspirina Xpress
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar qualquer outro medicamento.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Aspirina Xpress ao utilizar os
seguintes medicamentos:

metotrexato: um medicamento para tratar por exemplo inflamacGes graves das
articulagdes, a doenca de pele psoriase ou cancro

Ndo tome Aspirina Xpress se esta a tomar metotrexato em doses em doses
superiores a 20 mg por semana. Recomenda-se vigilancia médica caso esteja a
tomar metotrexato em doses de 20 mg ou menos por semana.

medicamentos que inibem a coagulagcdo sanguinea ou que dissolvem codgulos
sanguineos (ex.: anticoagulantes orais, heparinas, tromboliticos, clopidogrel,
ticlopidina, anagrelida).

Ndo tome Aspirina Xpress se esta a ser tratado com anticoagulantes orais e no caso
de antecedentes de Ulcera gastrointestinal.

medicamentos para tratar a dor, febre ou reumatismo pertencentes ao grupo dos
anti-inflamatoérios ndo esterodides

Confirme se outros medicamentos que esta a tomar ndo contém acido acetilsalicilico.
glucocorticoides por via oral ou por injeccdo ou perfusdo - excluindo terapéutica de
substituicdo com hidrocortisona

Os glucocorticoides sdo medicamentos usados para prevenir a rejeicdo do
transplante de 6rgdos ou para reduzir a inflamacdo por ex. da pele, ou no caso de
asma.

medicamentos como o citalopram, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina,
sertralina), também chamados inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina
(SSRIs) usados no tratamento de depressdes e outras doencas

medicamentos para o tratamento da pressdo sanguinea elevada ou outras doencas,
contendo nomes terminando em “pril” ou “sartan” e medicamentos para aumentar o
débito de agua atraveés dos seus rins

Recomenda-se beber liquidos suficientes e monitorizar a fungdo renal no inicio do
tratamento.

medicamentos para a gota tais como benzobromarona, probenecide

pemetrexed: um medicamento usado no tratamento do cancro

deferasirox: um medicamento para reduzir os niveis sanguineos de ferro

topicos gastrointestinais, antiacidos e carvdo ativado

Aspirina Xpress e alcool
Ndo tome Aspirina Xpress com bebidas alcodlicas.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
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Se esta gravida ou a amamentar, pensa que esta gravida ou planeia ter um bebé,
aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez
Ndo tome este medicamento durante os Ultimos trés meses da gravidez pois pode
ser-lhe prejudicial ou ao seu bebé.

Utilize apenas Aspirina Xpress nos primeiros seis meses de gravidez caso o0 seu
meédico considere que é absolutamente necessario. Neste caso a dose e a duragdo do
tratamento devem ser as menores possiveis.

Amamentacdo
Este medicamento passa para o leite materno: por este motivo o acido acetilsalicilico
ndo é recomendado durante a amamentacao.

Fertilidade

Este medicamento faz parte do grupo de medicamentos (anti-inflamatérios ndo
esterdides) que pode afetar a fertilidade da mulher. Este efeito € reversivel com a
interrupcao do tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
O acido acetilsalicilico ndo tem influéncia na capacidade de conducdo e utilizacdo de
maquinas.

Aspirina Xpress contém sédio

Fale com o seu médico ou farmacéutico se precisar de 3 ou mais comprimidos
diariamente durante um periodo prolongado, especialmente se foi aconselhado a
seguir uma dieta com pouco sal (sodio).

3. Como utilizar Aspirina Xpress

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes do seu meédico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

A dose recomendada é:

Adultos e adolescentes entre os 16 — 65 anos

dose individual: 1 comprimido (1000 mg de 4&cido acetilsalicilico)
Esta dose individual pode ser repetida apdés um periodo minimo de 4-6 horas se
necessario.

dose maxima didria: 1 comprimido 3 vezes por dia

Doentes com fungdo dos rins ou figado diminuida:
Siga as instrucdes da seccao 2 "Nao tome Aspirina Xpress” e * Avisos e precaucoes”

Doentes idosos (a partir dos 65 anos)

Este medicamento ndo € indicado para utilizagdo em adultos com mais de 65 anos.
Pergunte ao seu médico ou farmacéutico sobre outras formas e dosagens contendo
acido acetilsalicilico.

Populacdo pediatrica
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Este medicamento ndo € indicado para utilizagdo em criancas e adolescentes com
idade inferior a 16 anos.

Modo de utilizagdo

Abrir a fita contentora rasgando a partir da margem.

Tomar o comprimido com um copo de agua. A ranhura € apenas para o ajudar a
partir o comprimido, caso tenha dificuldade em engoli-lo inteiro.

Duracao de utilizacdo
Nao tomar este medicamento por mais de 3 dias para febre ou 3 - 4 dias para dor a
menos que seja por indicagdo do méedico.

Se tomar mais Aspirina Xpress do que deveria:

Durante o tratamento, € possivel que sinta zumbidos nos ouvidos, sensacdo de perda
de audicdo, dores de cabeca, tonturas — estes sdo os sinais tipicos de sobredosagem.
Se suspeita de sobredosagem com este medicamento, pare o tratamento e contacte
um médico imediatamente.

Caso se tenha esquecido de tomar Aspirina Xpress:
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se tiver questdes sobre este medicamento pergunte ao seu médico ou farmacéutico.
4, Efeitos secundarios possiveis

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

Os efeitos secundarios possiveis devido ao acido acetilsalicilico sdo:

Estes sdo todos efeitos secundarios muito graves e pode necessitar de atencdo
médica ou hospitalizacdo. Informe de imediato o seu médico ou dirija-se ao hospital
mais proximo caso observe 0s seguintes:

hemorragia, tal como:

sangramento do nariz ou gengivas

Manchas vermelhas ou rosaceas na pele, nédoas negras

Hemorragia nos 6rgdos urinario e genital

O risco de hemorragia permanece por 4 — 8 dias apods a interrupgcdo de Aspirina
Xpress. Pode causar um aumento do risco de hemorragia na eventualidade de uma
cirurgia. Podem também ocorrer hemorragia no cranio, estbmago ou intestino.
reacgoes de hipersensibilidade, reaccGes alérgicas graves que podem causar inchago
da face ou garganta, asma

dores de cabeca, tonturas, sensacdo de perda de audicdo, zumbidos (som nos
ouvidos), que sdao normalmente indicadores de sobredosagem.

hemorragia cerebral

dor de estbmago

hemorragia do estomago ou intestino

Os sintomas sdo vomito com sangue e fezes negras. O risco de hemorragia depende
da dose.

perfuracdo e Ulcera do estomago

aumento dos niveis de enzimas hepaticos, reversivel apds a interrupgcdo do
tratamento, insuficiéncia do figado (principalmente das células do figado)
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urticaria, reaces na pele.
sindrome de Reye (ver seccdo 2).

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Aspirina Xpress
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

Ndo conservar acima de 30°C.
Conservar dentro da fita contentora de forma a proteger da humidade.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Aspirina Xpress
A substadncia ativa € o acido acetilsalicilico.
Cada comprimido revestido contém 1000 mg de acido acetilsalicilico.

Os outros componentes sao:
Nucleo do comprimido: Silica coloidal anidra, carbonato de sédio anidro
Revestimento: Cera de carnalba, hipromelose, estearato de zinco.

Qual o aspeto de Aspirina Xpress e contelldo da embalagem

Os comprimidos revestidos de Aspirina Xpress sao brancos a esbranquicados, com a
marcacao "BAYER” numa das faces e uma ranhura na outra face.

A ranhura destina-se a facilitar a fractura para uma mais facil degluticdo e ndo para
dividir em doses iguais.

Aspirina Xpress encontra-se disponivel em embalagens contendo 4, 8, 12 ou 24
comprimidos revestidos em fita contentora “a prova de crianga”.
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Nem todas as apresentacdes sdao comercializadas.
Titular da Autorizacao de Introducgdo no Mercado:

Bayer Portugal, Lda.
Rua da Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide

Fabricante:

Bayer Bitterfeld GmbH
Salegaster Chausse, 1
06803 Bitterfeld-Wolfen
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Italia: Aspirinaact dolore e inflammazione
Poldénia: Aspirin Pro Forte
Portugal: Aspirina Xpress

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 09/2018



