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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

ASPEGIC 500, 900 mg p6 para solucéo ora
Acdtilsdlicilato delisina

- Leia com atencéo todo este folheto antes de comegar atomar este medicamento, pois
contém informagdo importante paras

- 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 gpenas para si. N&o deve d&lo aoutros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Setiver quaisquer efeitos indesgldveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste fol heto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

O que contém este folheto:

1- O que € ASPEGIC 500 e parague € utilizado

2 - O que precisa de saber antes de tomar ASPEGIC 500
3 - Como tomar ASPEGIC 500

4 - Efeitos indesejaveis possivel's

5 - Como conservar ASPEGIC 500

6 - Contelido da embalagem e outras informagoes

1- O QUE E ASPEGIC 500 E PARA QUE E UTILIZADO

ASPEGIC 500 é um analgésico, antipirético, anti-inflamatério em doses elevadas,
anti-agregante plaguetario.

O mecanismo de agdo do acido acetilsalicilico, do qual acetilsalicilato delisina é uma
forma sollvel, consiste nainibicdo da sintese e libertagdo das prostaglandinas pelas
cdulas. Alias, ndo sendo as prostaglandinas armazenadas em nenhum tipo de células a
inibicdo da suaproducdo traduz-se na falta de libertacdo parao meio extracelular.

Estaindicado no tratamento das seguintes situagoes:

Alivio de dores ligeiras a moderadas;
Febre de curtaduracdo (inferior a3 dias);
Odontdgias;

Miagias ligeiras a moderadas,

Cefaleias,

Lumbago.

2 - O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR ASPEGIC 500

N&o tome ASPEGIC 500 se tem:
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Alergia (hipersensibilidade) ao acido acetilsalicilico ou a qualquer um dos
excipientes;

Histéria de asmainduzida pela administracdo de salicilatos ou substéncias com agéo
semel hante, sobretudo anti-inflamatérios ndo esterdides;

Se estiver no Ultimo trimestre de gravidez quando administrado em doses superiores a
100 mg/dia (ver seccdo Gravidez e aeitamento);

- Ulcera pépticalhemorragia ativa ou histéria de Gl cera pépticalhemorragia recorrente
(dois ou mais episodios distintos de ulceragdo ou hemorragia comprovada);

- Histéria de hemorragia gastrointestinal ou perfuracéo, relacionada com tergpéutica
anterior com anti-inflamatérios néo esteréides (AINE);

Qualguer patologia hemorrégica constitucional ou adquirida;

Risco hemorrégico;

Insuficiéncia hepética grave,

Insuficiénciarenal grave;

Insuficiéncia cardiaca grave ndo controlada;

Associagdo com 0 metotrexato em doses iguais ou superiores a 15 mg/semang;

- Associag@o com os anticoagulantes orais nos casos em gue os salicilatos séo
utilizados em doses elevadas (ver Ao tomar ASPEGIC 500 com outros
medicamentos), nomeadamente no tratamento de patologias reumatismais.

- Doentes com mastocitose pré-existente nos quais o uso de acido acetilsalicilico pode
originar reagoes graves de hipersensibilidade (incluindo choque circulatorio com
rubor, hipotensdo, taquicardia e vomitos).

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Aspegic 500

Para evitar o risco de uma sobredosagem, verificar a auséncia de &cido acetilsalicilico
na composi¢ao de outros medicamentos.

Durante o tratamento alongo prazo com e evadas doses de anal gésico, podem ocorrer
dores de cabega que ndo devem ser tratadas com doses mais elevadas.

Em geral, 0 uso habitual de anal gésicos, especialmente a associacdo de diferentes
substéancias and gésicas, pode induzir alesdes renais persistentes com o risco de
insuficiénciarenal.

Casos de sindrome de Reye 0 qual € muito raro mas que pde a vida em risco tém sido
observados em criancas com sinais de patologias virais (em particular varicelae
sindrome detipo gripal). Consequentemente o é&cido acetilsalicilico deve ser dado a
criangas apenas como recomendagdo médica quando outras medidas falharam. Se
sintomas como vomitos persistentes, diminui¢do da consciéncia ou comportamento
anormal ocorrerem durante o tratamento de seguimento, o tratamento com acido
acetilsalicilico deve ser interrompido.

Em certos casos de formas graves de deficiéncia de G6PD, doses elevadas de &cido
acetilsalicilico podem provocar hemdlises. A administragéo de écido acetilsalicilico
em casos de deficiéncia de G6PD deve ser sempre controlada pelo médico.
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A monitorizagdo do tratamento deve ser reforgada nos seguintes casos:

- antecedentes de Ulcera péptica, hemorragia gastrointestinal ou gastrite;

- insuficiénciarenal;

- insuficiéncia hepética ligeira a moderada;

- asma: 0 desencadear de um ataque de asma, em certos individuos, pode estar ligado
aumaalergia aos anti-inflamatorios ndo esteréides ou ao &cido acetilsalicilico. Nesses
casos, 0 medicamento esta contra-indicado;

- metrorragias ou menorragias (risco de aumento da intensidade e daduragdo das
menstruagoes);

- uso de dispositivo contracetivo intra-uterino (ver Ao tomar ASPEGIC 500 com
outros medicamentos).

Podem ocorrer hemorragias e/ou Ulceras/perfuragdes gastrointestinais em qualquer
alturadurante o tratamento, sem que se tenham necessariamente verificado sintomas
premonitorios ou antecedentes. O risco relativo € maior nos idosos, nos que tém peso
corporal mais baixo e nos doentes tratados com anticoagulantes ou antiplaquetérios
(ver Ao tomar ASPEGIC 500 com outros medicamentos). Interrompa imediatamente
o tratamento em caso de ocorréncia de hemorragias gastrointestinais.

Esta formulacdo ndo é adequada para criancas com menos de 6 anos e pesando menos
de 21 Kg. Existem preparacdes mais adequadas

Tendo em consideracéo o efeito anti-agregante plaguetario do acido acetilsalicilico,
gue se verificamesmo em doses muito baixas e que persiste por vérios dias, convém
advertir o doente dos riscos hemorréagicos que podem surgir em caso de uma
intervencdo cirdrgica, mesmo em pequenacirurgia (ex: extracéo dentaria).

O é&cido acetilsalicilico modifica a uricémia (na dose analgésica, o0 &cido
acetilsalicilico aumenta a uricémia através de inibicdo da excregdo do &cido Urico; nas
doses utilizadas em reumatologia, o &cido acetilsalicilico possui um efeito
uricosurico).

E necesséria vigilancia médica particularmente cuidadosa no tratamento simultaneo
com as seguintes preparacdes (ver Ao tomar ASPEGIC 500 com outros
medicamentos):

- Anticoagulantes orais com sdlicilatos em doses baixas (< 3 g/dia);

- Outros anti-inflamatérios néo esterdides com salicilatos em doses elevadas (> 3
g/dia);

- Ticlopidina, heparinas parentéricas, uricosuricos (tais como benzbromarona,
probenecida), antidiabéticos (por exemplo insulina, cloropropamida), diuréticos com
salicilatos em doses elevadas (> 3 g/dia), glucocorticoides sistémicos (exceto
hidrocortisona usada como tergpéutica de substituicdo na doenca de Addison),
inibidores da enzima de conversdo da angiotensina, metotrexato (em doses inferiores
a 15 mg/semana) ou pentoxifilina

A administracdo concomitante de Aspegic 500 com AINE, incluindo inibidores
selectivos da cicloxigenase-2, deve ser evitada.

Os efeitos indesgjaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz
durante o menor periodo de tempo necessario para controlar a sintomatologia
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Idosos: Os idosos gpresentam uma maior frequéncia de reagdes adversas,
especialmente de hemorragias gastrointestinais e de perfuragbes que podem ser fatais..

Hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrointestinal: tém de ser notificados casos de
hemorragia, ulceracdo e perfuracéo gastrointestinal potencialmente fatais, em vérias
fases do tratamento, associados ou ndo a sintomas de aerta ou histéria de eventos
gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuragdo € maior com doses mais el evadas, em
doentes com historia de Ulcera péptica, especialmente se associada a hemorragia ou
perfuracdo e em doentes idosos. Nestas situaces os doentes devem ser instruidos no
sentido de informar o0 seu médico assi stente sobre a ocorréncia de sntomas
abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo nas fasesiniciais do tratamento.
Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A co-
administrac8o de agentes protetores (ex.: misoprostol ou inibidores dabombade
protdes) devera ser considerada, assim como em doentes que necessitem de tomar
simultaneamente outros medi camentos suscetiveis de aumentar o risco de Ulcera ou
hemorragia, tais como corticosteroides, anticoagul antes (como varfaring), inibidores
seletivos da recaptacdo da serotonina ou anti-agregantes plaguetarios.(ver Ao tomar
ASPEGIC 500 com outros medicamentos).

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceragéo em doentes atomar Aspegic 500
o tratamento deve ser interrompido.

Os AINE devem ser administrados com precaucdo em doentes com histéria de doenca
inflamatoria do intestino (colite ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas
Situagdes podem ser exacerbadas (ver seccdo 4. EFEITOS INDESEJAVEIS
POSSIVEIS).

A administraco deste medicamento deve ser feita com precaucéo em doentes com
compromisso hepatico ligeiro amoderado.

Outros medicamentos e ASPEGIC 500

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
médica

Ao tomar ASPEGIC 500 deve ter-se em consideracéo a possibilidade de ocorréncia
das seguintes interacdes medicamentosas:

- Anticoagulantes orais. salicilatos em doses baixas ou doses elevadas (> 3 g/diano
adulto): aumento do risco de hemorragia por inibicdo dafuncdo plaguetaria, agresséo
da mucosa gastroduodenal e ded ocac&o dos anticoagulantes orais da sualigacdo as
proteinas plasmaticas.

- Metotrexato utilizado em doses iguais ou superiores a 15 mg/semana: aumento da
toxicidade hematol6gia do metotrexato (diminuic¢éo da depuracdo rena do
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metotrexato pelos anti-inflamatorios em geral e dedocacdo do metotrexato da sua
ligacdo as proteinas plasméticas pelos sdicilatos).

- Os sdlicilatos podem aumentar os efeitos dos anti-coagulantes, tais como a varfarina.

- Qutros anti-inflamatérios ndo esteréides: com os salicilatos em doses dlevadas (> 3
g/dia no adulto): aumento do risco ulcerogénico e hemorrégico digestivo devido a
sinergia aditiva.

- Heparinas administradas por via parentérica: aumento do risco de hemorragia
(inibic&o dafungdo plaguetéria e agresséo da mucosa gastroduodenal pelos
salicilatos). Utilizar outra substéncia em vez dos salicilatos para obtencdo de um
efeito analgésico e antipirético (nomeadamente o paracetamol).

- Ticlopidina: aumento do risco de hemorragia (sinergia dos efeitos anti-agregantes
plaquetarios). Caso a associacdo ndo possa ser evitada, estreita supervisdo clinica
(incluindo o tempo de hemorragia).

- Uricoslricos tais como benzbromarona, probenecida: com abenzbromarona,
descrita paradoses de sdlicilatos < a3 g/dia, hd diminuicéo de efeito uricosurico
(competicdo da eliminag&o do acido Urico anivel dos tabulosrenais). Utilizar outro
analgésico.

- Corticosterdides: aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal.

- Agentes anti-agregantes plaquetérios e inibidores seletivos darecaptacéo de
serotonina: aumento do risco de hemorragia gastrointestinal .

- Antidiabéticos tais como ainsulina, cloropropamida: potenciacdo do efeito
hipoglicémico com doses elevadas de &cido acetilsalicilico devido ao efeito
hipoglicemiante do acido acetilsalicilico e deslocacdo da sulfonilureia da sualigagéo
as proteinas plasmaticas. Advertir o doente e reforcar o auto-controlo da glicémia.

- Diuréticos com os sdicilatos em doses elevadas (> 3 g/dia no adulto): insuficiéncia
renal aguda no doente desidratado (diminuicdo dafiltragdo glomerular por diminuicdo
da sintese das prostaglandinas renais). Hidratar o doente, vigiar a funcdo renal no
inicio do tratamento.

- Glucocorticéides por via sistémica, a excegdo da hidrocortisona utilizada como
tratamento de substituicdo na doenca de Addison: diminuic&o da salicilémia durante o
tratamento com corticdides e risco de sobredosagem com salicilatos apos a
interrupcéo da sua administragéo, devido a um aumento da eliminagdo dos sdicilatos
provocado pelos corticdides. Adaptar as doses dos salicilatos durante a associacéo e
apos ainterrupcéo do tratamento com os glucocorticoides.

- Diuréticos, Inibidores da enzima de conversdo da Angiotensina (IECA) e
Antagonistas da Angiotensina ll (AAIl): aadministragéo de &cido acetilsalicilico (>3
g/dia) pode diminuir a eficacia dos diuréticos assim como de outros medicamentos
anti-hipertensores. Em alguns doentes com a fungéo renal diminuida (ex. doentes
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desidratados ou idosos com comprometimento da funcéo renal, diminuicéo da
filtrac&o glomerular por inibigcdo das prostaglandinas vasodilatadoras, devido aos
AINES) a co-administracéo de um IECA ou AAII e agentes inibidores da
cicloxigenase pode ter como consequéncia a progressao da deterioracéo da funcéo
renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é normalmente
reversivel. A ocorréncia destas interacOes devera ser tida em consideracdo em doentes
atomar acetilsalicilato de lisina em associagdo com IECA ou AAIL.
Conseguentemente, esta associacdo medicamentosa devera ser administrada com
precaucdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes tém ser adequadamente
hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar afuncéo rena apds o
inicio da tergpéutica concomitante, e periodicamente desde ent&o.

- Metotrexato utilizado em doses baixas, inferiores a 15 mg/semana: aumento da
toxicidade hematol6gica do metotrexato (diminuicdo da depuracdo rena do
metotrexato pelos anti-inflamatorios em geral e dedocacdo do metotrexato da sua
ligacdo as proteinas plasméticas pelos sdicilatos). Controlo semanal do hemograma
durante as primeiras semanas de associacdn. Aumento da monitorizacdo em caso de
alteracdo, mesmo se ligeira, da funcéo rena assim como do doente idoso.

- Pentoxifilina: aumento do risco de hemorragia. Reforcar avigilanciaclinicae
controlar, com maior frequéncia, o tempo de hemorragia.

- Digpositivo intra-uterino: risco controverso de diminuicdo da eficacia do dispositivo
intra-uterino.

- Tromboliticos: aumento do risco de hemorragia.

- Medicamentos de acéo tdpica a nivel gastrointestinal: sais, 6xidos e hidroxidos de
magnésio, de aluminio e de calcio. Aumento da excrecdo renal dos salicilatos devido
aacalinizagdo daurina.

- Ibuprofeno: os dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito
antiagregante plaquetario do &cido acetilsalicilico (AAS) de baixa dosagem quando
estes medicamentos sdo administrados concomitantemente. No entanto, devido as
limitagcOes destes dados e as incertezas inerentes a extrapolacéo dos dados ex-vivo
para situagdes clinicas ndo € possivel concluir de formadefinitiva sobre as
consequéncias da administracéo regular de ibuprofeno e é provavel que ndo se
verifiqguem efeitos clinicamente relevantes da administracéo ocasional de ibuprofeno.

Antes de tomar &cido acetilsalicilico informe o seu médico ou farmacéutico se estiver
atomar, tiver tomado recentemente, ou se vier atomar outros medicamentos. Se
costuma tomar &cido acetilsalicilico regularmente devera procurar aconselhamento
médico antes de tomar qualquer outro medicamento (incluindo medicamentos ndo
sujeitos a receita medica).

ASPEGIC 500 com aimentos e bebidas:

Pode tomar Aspegic 500 com aimentos e bebidas sem que haja interferéncia
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Gravidez, amamentacdo e fertilidade

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

Gravidez:

A administracéo de doses baixas (até 100 mg/dia):

Os dados dos ensaios clinicos sugerem que a administracéo de doses até 100 mg/dia
em indicacdes obstétricas restritas (por exemplo no caso dos abortos de repeticdo de
etiologia supostamente imunoldgica e do hidrédmnios), gue requerem monitorizacdo
especializada, é aparentemente segura.

Administragdo de doses entre 100 e 500 mg/dia:

A experiéncia clinicarelativa ao uso de doses entre 100mg/dia e 500 mg/dia é
insuficiente. Consequentemente, as recomendagdes que em seguida se enunciam
relativas a administracdo de doses superiores a500 mg/dia, aplicar-se-8 também a
este interval o posol 6gico.

Administracdo de doses de 500 mg/dia ou superiores:

A inibicdo da sintese das prostaglandinas pode afetar negativamente a gravidez e/ou o
desenvolvimento embrio-fetal. Os dados dos estudos epidemiol 6gicos sugerem um
aumento do risco de aborto espontaneo, de maformagdes cardiacas e de gastroschisis
na sequéncia da utilizagdo de um inibidor da sintese das prostaglandinas no inicio da
gravidez. O risco absoluto de maformagdes cardiovasculares aumentou de valores
inferiores a 1% para aproximadamente 1,5%. Presume-se que O risco aumenta com a
dose e duracdo do tratamento.

Nos animais, demonstrou-se que a administracéo de inibidores da sintese das
prostaglandinas tem como consequéncia 0 aumento de abortos peri e post-
implantatorios e da mortaidade embrio-fetal. Adicionalmente, registou-se maior
incidéncia de varias malformagdes, incluindo malformagdes cardiovasculares em
animais expostos a inibidores da sintese das prostaglandinas durante o periodo
organogenético.

Durante 0 1° e 2° trimestre de gravidez, o &cido acetilsalicilico ndo devera ser
administrado ando ser que sgja estritamente necess&rio. Se 0 é&cido acetilsalicilico for
usado por mulheres que estejam atentar engravidar, ou durante o 1° e 2° trimestre de
gravidez, adose administrada devera ser menor e durante o0 mais curto espaco de
tempo possivel.

Durante o 3° trimestre de gravidez, todos os inibidores da sintese das prostaglandinas
podem expor o feto a

- Toxicidade cardiopulmonar (com fecho prematuro do ductus arteriosus (canal de
Bota) e hipertensdo pulmonar)

- Disfuncéo renal, que pode progredir parainsuficiénciarenal com oligohidramnios.

Nafase final da gravidez a mée e o recém-nascido podem estar expostos a:
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- Possivel prolongamento do tempo de hemorragia, um efeito anti-agregante que pode
verificar-se mesmo com doses muito baixas.

- Inibicdo das contragdes uterinas com consequente atraso ou prolongamento do
trabalho de parto.

Assim, aadministracdo de doses iguais ou superiores a 100 mg/dia de acido
acetilsalicilico esté contra-indicada durante o terceiro trimestre de gravidez.

Amamentacao:

Umavez que o &cido acetilsalicilico passa para o leite materno, a utilizacdo deste
medicamento esta desaconselhada durante o aleitamento.

Conducéo de veiculos e utilizaco de maquinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas.
Informacfes importantes sobre alguns dos componentes do Aspegic 500

Este medicamento contém lactose (11-12 mg de lactose por saqueta de 1023 mg),
como componente do aromade tangerina. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns aclcares, contacte-o0 antes de tomar este medicamento.

3- COMO TOMAR ASPEGIC 500

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
sempre de acordo com as indicagfes do médico. Fale com 0 seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Devido aeventualidade de ocorréncia de sindrome de Reye, ndo deve ser
administrado a criangas com menos de 12 anos, ando ser sob prescricado e estreita
vigilanciamedica.

A dose tergpéutica habitual &

Adultos e criangas pesando mais de 50 kg (acima de 15 anos de idade):

A dose maximadiéria sugerida € de 3 g de &cido acetilsalicilico ou segja 6 saquetas por
dia A dose usual é de uma sagueta de 500 mg, repetida se necessario ndo antes de 4
horas mais tarde. Na presenca de dor mais grave ou febre, duas saquetas de 500 mg,
repetidas se necessario ndo antes de 4 horas mais tarde, sem exceder adose de 6
saguetas por dia.

Idosos:
A dose diariamaxima é de 2 g de écido acetilsalicilico ou sgja 4 saquetas por dia.

Criancas:



APROVADO EM
27-07-2020
INFARMED

Com mais de 6 anos de idade e pesando entre 21 e 27 kg (ou sgja, até cercade 10 anos
de idade), aposologia é de %2 sagueta por toma, repetida se necessario 4 horas mais
tarde sem exceder %2 saguetas 6 vezes ao dia.

Pesando entre 28 e 40 kg (entre 0s 9 e os 13 anos de idade), a posologia € de uma
sagueta por toma, repetida se necessario 6 horas mais tarde, sem exceder 4 saguetas
por dia.

- Pesando entre 41 e 50 kg (entre os 12 e 0s 15 anos de idade), aposologia é de uma
sagueta por toma, repetida se necessario 4 horas mais tarde, sem exceder 6 saguetas
por dia.

Insuficientes hepéticos.
N&o é aconselhada a sua administracdo nos doentes i nsuficientes hepéticos.

Insuficientes renais:
Deve ser evitada a administracdo nos doentes insuficientes renais.

Modo e via de administracéo
Deitar o conteido da sagueta num copo de agua, agucarada ou ndo, sumo de frutaou
leite. Agitar. A dissolucdo érépida e completa.

Indicagdo do momento mais favoravel a administracdo do medicamento
Astomas devem ser repartidas durante o dia (de manhg, atarde e a noite).

Duracé médiado tratamento
Respeitar as indicacOes do médico.

Se tomar mais Aspegic 500 do que deveria

Como em qualquer medicamento ndo devem ser excedidas as doses previamente
recomendadas. No entanto se, acidentalmente, esta situacdo se verificar, contacte o
seu médico ou dirija-se ao Servigo de Urgéncia mais proximo.

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

Sintomas:

- Intoxicacdo moderada: zumbidos nos ouvidos, diminui¢do da capacidade auditiva,
cefaleias, vertigens, nduseas so 0s sinais de uma sobredosagem e podem ser
controlados através dadiminui¢éo da posologia.

- Intoxicac8o grave: na crianca, uma sobredosagem pode ser fatal a partir de 100
mg/kg numatomaunica. Os sintomas s8o: febre, hiperventilacdo, cetose, alcalose
respiratoria, acidose metabdlica, coma, colapso cardiovascular, insuficiéncia
respiratoria, hipoglicémia grave.

Tratamento:
- Transferénciaimediata para meio hospitalar especializado,
- Lavagem digestiva e administragéo de carvao ativado,
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- Controlo do equilibrio &cido-base,

- Diurese alcdina permite a obtencéo de um pH urinario entre 7,5 e 8, possibilidade
de hemodidlise em caso de intoxicagdes graves,

- Tratamento sintomaético.

Caso se tenha esguecido de tomar Aspegic 500
N&o tome adose a dobrar para compensar a que se esqueceu de tomar
Se parar de tomar Aspegic 500

O tratamento com Aspegic 500 ndo deve ser interrompido ou terminado
prematuramente a ndo ser por indicacdo médica. Doutraforma a eficicia do
tratamento fica comprometida.

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

4 - EFEITOSINDESEJAVEIS POSSIVEIS

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

A frequéncia dos efeitos indesg &veis ndo pode ser calculada pelo que se refere como
desconhecido (ndo pode ser ca culada a partir dos dados disponiveis).

Doencas respiratorias, torécicas e do mediastino.

Desconhecido:

- Edema pulmonar ndo cardiogénico com uso cronico e no contexto de umareacéo de
hipersensibilidade devido ao acido acetilsalicilico.

Doencas gastrointestinais:

- Dor abdominal,

- Hemorragias gastrointestinais evidentes (hematemese, melena) ou ocultas,
responsaveis por uma anemia ferropénica. Estas hemorragias sdo tanto mais
frequentes quanto mais elevada € a posologia,

- Ulcera e perfuracio gastroduodendl.

Os eventos adversos mais frequentemente observados séo de natureza gastrointestinal.
Podem ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia
gastrointestinal potencialmente fatais. Nauseas, dispepsa, vomitos, hematemeses,
flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipacéo, melenas, estomatite aftosa,
exacerbacdo de colite ou doenca de Crohn (ver Tome especial cuidado com Aspegic
500) tém sido notificados na sequéncia da administracéo destes medicamentos. Menos
frequentemente tém vindo a ser observados casos de gadtrite.

Desconhecido:
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- Doencas do trato gastrointestinal superior: esofagite, duodenite, erosiva, gastrite
erosiva, ulceragdo esofagica, perfuracéo.

- Doengas do trato gastrointestinal inferior: Ulceras do intestino delgado (jejuno e ileo)
e do intestino grosso (colon e reto), colite e perfuracdo intestinal.

Estas reaces podem ou ndo estar associadas com hemorragia e podem ocorrer com
gualquer dose de &cido acetilsalicilico e em doentes com ou sem sintomas de alerta ou
histéria precedente de efeitos gastrointestinais graves.

Afegdes hepatobiliares

Desconhecido:

- Aumento das enzimas hepéticas

-Lesdo hepética, principalmente hepatocelular.

Efeitos sobre o sistema nervoso:

- Cefaleias, vertigens,

- Sensacdo de diminuicdo da acuidade auditiva,

- Tinido,

gue séo habituamente um sinal de sobredosagem.
- Hemorragia intracraniana.

Doencas do sangue e sistema linfético:

Sindromes hemorréagicas (epistaxe, hemorragias gengivais, plrpura) com aumento do
tempo de hemorragia. Este efeito mantém-se entre 4 a8 dias gpds ainterrupcéo da
administrac&o do &cido acetilsalicilico. Pode criar um risco hemorrégico em caso de
intervencdo cirurgica. Trombocitopénia. Mais raramente foram descritas leucopénia,
pancitopénia ou anemia apléastica

AlteracOes do figado e vesicula biliar:

Pode ocorrer aumento dos niveis das enzimas do figado, danos no figado
principamente a nivel hepatocelular. A frequéncia com que este evento ocorre ndo é
conhecida.

Perturbacfes gerais e dteragdes no loca de administracdo:
- Reaches de hipersensibilidade (edema, urticaria, asma, acidentes anafilacticos)

SituacOes na gravidez, puerpério e condi¢des perinatais:
- O &cido acetilsalicilico pode prolongar o trabalho de parto e atrasar o nascimento.

Sindrome de Reye.
Est&o descritos casos de hepatotoxicidade agudos e reversiveis particularmente em
doentes com artrite juvenil, febre reumética, |Upus eritematoso sistémico e leséo

hepatica prévia. Nestes doentes a fun¢do hepatica deve ser monitorizada

No caso de sobredosagem aguda ou cronica com &cido acetilsalicilico pode ocorrer
edema pulmonar ndo cardiogénico.
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Comunicacdo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisquer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesg éveis ndo
indicados neste fol heto, fale com 0 seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitosindesgjavels diretamente a0 INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesgjaveis, estara a gudar afornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal

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 Salide de Lisboa, Av. Brasi| 53

1749-004 Lisboa

Tel: +35121 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5- COMO CONSERVAR ASPEGIC 500

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

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas

N&o utilize este medicamento gp06s o prazo de vaidade impresso na embalagem
exterior. O prazo de vaidade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.

N&o utilize ASPEGIC 500 se verificar que esta alterado. O medicamento deve ser
inspecionado visualmente antes da administracéo.

N&o deitar foraquaisquer medicamentos na canalizac&o ou no lixo doméstico.
Pergunte a0 seu farmacéutico como deitar for a os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas gjudar&o aproteger o ambiente.

6 - CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMAGOES
Qual acomposicdo do ASPEGIC 500

- A substancia ativa é o acetilsalicilato de lisina. Cada saqueta contém 900 mg de
acetilsalicilato de lisina.

- Os outros componentes sdo: glicina, aromade tangerina* e glicirrizinato de amonia
* Composi¢éo do aroma de tangerina: 6leo essencial de tangerina, sumo de citrinos,
lactose e butilhidroxianisol (BHA).
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P6 branco a amarelado, praticamente inodoro com ligeiro sabor atangerina, contido
em saguetas de complexo de aluminio e polietileno que estdo em embalagens de

cartéo litografado contendo 20 saquetas.

Titular da Autorizagcdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

SANOFI- — Produtos Farmacéuticos, Lda
Empreendimento Lagoas Park,

Edificio 7- 3° Piso

2740-244 Porto Salvo

Portugal

Telefone: 21 358 9400

Fax: 21 358 9409

Fabricantes:

Sanofi Winthrop Industrie
196, Rue du Marechd Juin
F-45200 Amilly

Franca

Telef: 02 38287100

Fax: 02 38287420

Este folheto foi revisto pela tltimavez em




