Folheto informativo: Informagao para o utilizador

/:\cido acetilsalicilico Krka 100 mg comprimido gastrorresistente
Acido acetilsalicilico

Leia com atengao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacgado 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. Ndao deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenga.

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

O que contém este folheto:

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

O que precisa de saber antes de tomar Acido acetilsalicilico Krka
Como tomar utilizar Acido acetilsalicilico Krka

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Acido acetilsalicilico Krka

Contetdo da embalagem e outras informagtes
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1. O que é Acido acetilsalicilico Krka e para que é utilizado

Acido acetilsalicilico Krka contém &cido acetilsalicilico, que em pequenas doses pertence a
um grupo de medicamentos chamados de antiplaquetarios. As plaquetas sdo pequenas
células sanguineas que causam os coagulos no sangue e estdo envolvidas na trombose.
Quando um coagulo sanguineo ocorre numa artéria, ele impede a sangue de fluir e corta
o fornecimento de oxigénio. Quando isto acontece no coragdo pode provocar um ataque
cardiaco ou angina e no cérebro pode provocar um acidente vascular cerebral.

Acido acetilsalicilico Krka é tomado para reduzir o risco de formacdo de coagulos
sanguineos e como tal prevenir futuros:

ataques cardiacos

acidentes vasculares cerebrais

problemas cardiovasculares em doentes que sofreram angina estavel ou instavel (um
tipo de dor no peito).

Acido acetilsalicilico Krka é também utilizado para prevenir a formacdo de coagulos no
sangue ap6s certos tipos de cirurgias cardiacas para alargar ou desbloquear os vasos
sanguineos.

Este medicamento ndo esta recomendado em situagGes de urgéncia. S6 pode ser
utilizado como um tratamento preventivo.

2. O que precisa de saber antes de tomar Acido acetilsalicilico Krka

N&o tome Acido acetilsalicilico Krka:

- se é alérgico ao acido acetilsalicilico ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6).

se é alérgico a outro salicilato ou a anti-inflamatérios nao esteroides (AINEs). Os AINEs
sao muitas vezes utilizados para tratar artrite ou reumatismo e dor.

se ja teve uma crise de asma ou inchaco de algumas partes do corpo, por exemplo, da
cara, labios, garganta ou lingua (angioedema) apés tomar salicilatos ou AINEs.
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se tem atualmente ou teve uma Ulcera no estbmago ou intestino delgado ou qualquer
tipo de hemorragia como um acidente cerebral vascular.

se alguma vez teve o problema do seu sangue ndo coagular devidamente.

se teve problemas renais ou hepaticos graves.

se tem problemas cardiacos graves que podem causar falta de ar e inchago no tornozelo
se esta nos ultimos 3 meses de gravidez, ndo deve utilizar doses superiores a 100 mg
por dia (ver seccao “Gravidez e aleitamento”).

se esta a tomar um medicamento chamado metotrexato (por exemplo para o cancro ou
artrite reumatoide) em doses superiores a 15 mg por semana.

Adverténcias e precaucbes )

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Acido acetilsalicilico Krka.

se tem problemas com os seus rins, figado ou coracao.

se tem ou teve problemas com o seu estbmago ou intestino delgado.

se tem pressao arterial elevada nao controlada.

se é asmatico, teve febre alta, pélipos nasais ou outras doencas crénicas respiratorias, o
acido acetilsalicilico pode induzir uma crise de asma.

se alguma vez teve gota.

se tem periodos menstruais intensos.

se sofre de uma deficiéncia em glucose-6-fosfato desidrogenase.

Deve procurar imediatamente ajuda médica, se os seus sintomas piorarem ou se sentir
efeitos secundarios graves ou inesperados, como por exemplo, sintomas de hemorragias
nao habituais, reacdes graves na pele ou qualquer outro sinal de alergia grave (ver
seccgdo “Efeitos secundarios possiveis”).

Informe o seu médico se tem planeado uma cirurgia (mesmo que seja uma pequena, tal
como uma extragdo dentaria), porque o acido acetilsalicilico fluidifica o sangue e pode
haver um risco aumentado de hemorragia.

Deve tomar precaugao e nao desidratar (pode sentir sede e a boca seca) porque a
utilizagdo de acido acetilsalicilico ao mesmo tempo pode resultar numa deterioragdo da
fungao renal.

Este medicamento nao é adequado para a dor ou para reduzir a febre.

Se alguma das situagdes referidas se aplica a si, ou se nao tem a certeza, consulte o seu
meédico ou farmacéutico.

Criangas e adolescentes

O Aacido acetilsalicilico pode causar a sindrome de Reye quando administrado a uma
crianca. O sindrome de Reye é uma doenca muito rara que afeta o cérebro e o figado e
pode colocar a vida em risco. Por esta razdo o Acido acetilsalicilico Krka ndo deve ser
administrado a criancas menores que 16 anos de idade, a nao ser por aconselhamento
médico.

Outros medicamentos e Acido acetilsalicilico Krka
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.

O efeito do tratamento pode estar influenciado se tomar acido acetilsalicilico ao mesmo
tempo que outros medicamentos para:

fluidificar o sangue/prevenir ou destruir codgulos (por exemplo, varfarina, heparina,
clopidogrel, alteplase)

rejeicdo de 6rgdos apds um transplante (ciclosporina, tacrolimus)

pressdo arterial elevada (por exemplo diuréticos e inibidores ACE)

reguladores dos batimentos cardiacos (digoxina)
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doenca maniaco-depressiva (litio)

dor e inflamagao (por exemplo AINEs tais como ibuprofeno, ou esteroides)

gota (por exemplo, probenecida)

epilepsia (valproato, fenitoina)

glaucoma (acetazolamida)

cancro ou artrite reumatoide (metotrexato em doses inferiores a 15 mg por semana)
diabetes (por exemplo, glibenclamida, insulina)

depressao (por exemplo, inibidores seletivos da recaptacao da serotonina (ISRS) tais
como a sertralina ou paroxetina)

terapéutica hormonal de substituicdo, quando as glandulas adrenais ou pituitaria tenham
sido destruidas ou removidas, ou para tratar a inflamagao, incluindo doenca reumatica e
inflamacao dos intestinos (corticosteroides)

Acido acetilsalicilico Krka com alimentos, bebidas e &lcool
Beber alcool pode aumentar possivelmente o risco de hemorragias gastrointestinais e
prolongar o tempo de hemorragia.

Gravidez, amamentacao 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.

A mulher gravida ndo deve tomar acido acetilsalicilico, a ndo ser por aconselhamento
médico. Ndo deve tomar Acido acetilsalicilico Krka se estd gravida de, pelo menos, 3
meses, a ndo ser que tenha sido por aconselhamento do seu médico e assim a dose
didria ndo deve exceder os 100 mg (ver seccdo “Ndo tome Acido acetilsalicilico Krka”). A
toma regular ou de doses elevadas deste medicamento durante o final da gravidez pode
causar complicagbes graves na mae e no bebé.

As mulheres a amamentar nao devem tomar Aacido acetilsalicilico a ndo ser por
aconselhamento médico

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Acido acetilsalicilico Krka ndo deve afetar a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

Acido acetilsalicilico Krka contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem alguma intolerdncia a alguns acgucares,
contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Acido acetilsalicilico Krka

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

Adultos

Prevencgao de ataques cardiacos:
A dose recomendada é de 75-160 mg uma vez ao dia.

Prevencao de acidente vascular cerebral:
A dose recomendada é de 75-325 mg uma vez ao dia.

Prevencao de problemas cardiovasculares em doentes que sofreram de angina estavel ou
instavel (um tipo de dor no peito):
A dose recomendada é de 75-160 mg uma vez ao dia.

Prevencao da formagdo de coagulos no sangue apds certos tipos de cirurgias cardiacas:
A dose recomendada é de 75-160 mg uma vez ao dia.
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Este medicamento ndao deve ser utilizado em doses mais elevadas, a menos que seja
aconselhado por um médico e a dose ndo deve exceder 325 mg por dia.

Idosos

Semelhante aos adultos. Em geral, o acido acetilsalicilico deve ser utilizado com
precaucdo em doentes idosos que sejam mais suscetiveis a efeitos secundarios. O
tratamento deve ser revisto a intervalos regulares.

Utilizagdo em criangas e adolescentes

O acido acetilsalicilico ndo deve ser administrado a criangas e adolescentes menores que
16 anos de idade, a ndo ser que seja prescrito pelo médico (ver secgdo “Adverténcias e
precaugdes”).

Modo de administracao

Uso oral.

Os comprimidos devem ser engolidos inteiros e com uma quantidade de liquido suficiente
(1/2 copo de agua). Os comprimidos tém um revestimento gastrorresistente, o que
previne efeitos irritantes no intestino, e nao deve ser esmagado, partido ou mastigado.

Se tomar mais Acido acetilsalicilico Krka do que deveria
Se acidentalmente tomou demasiados comprimidos (ou outra pessoa), contacte o seu
médico imediatamente ou dirija-se as urgéncias do hospital mais proximo. Mostre ao
médico os comprimidos que sobraram ou a caixa vazia.

Os sintomas de sobredosagem podem incluir zumbidos nos ouvidos, problemas de
audicdo, dor de cabega, tonturas, confusdo, nauseas, vémitos e dor abdominal. Uma
grande sobredosagem pode levar a uma respiragdo mais rapida que o normal
(hiperventilagdo), febre, sudacdo excessiva, agitacdo, convulsGes, alucinacbes, nivel
baixo de aglcar no sangue, coma e choque.

Caso se tenha esquecido de tomar Acido acetilsalicilico Krka

Se se esqueceu de tomar uma dose, espere até a hora da dose seguinte, e depois siga
como habitualmente.

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

Se parar de tomar Acido acetilsalicilico Krka
Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

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

Se detetar algum dos seguintes efeitos secundarios graves, pare de tomar Acido
acetilsalicilico Krka e informe de imediato o seu médico:

Farfalheira subita; inchago dos labios, cara ou corpo, erupcdo cutanea, sensagdo de
desmaio ou dificuldades em engolir (reagdo alérgica grave).

Vermelhidao da pele com formagao de blisters ou escamacao que pode estar associada a
febre alta e dor articular. Isto pode ser eritema multiforme, sindrome de Stevens-
Johnson ou sindrome de Lyell.

Hemorragias nao habituais, tais como tosse acompanhada de sangue, sangue no vomito
ou urina, ou fezes pretas.

Outros efeitos secundarios incluem:
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Frequentes (podem afetar até 1 em 10 doentes):
Nauseas, vomitos, diarreia.

Indigestao.

Tendéncia aumentada para hemorragia.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 doentes):
Urticaria

Nariz a pingar.

Dificuldade em respirar.

Raros (podem afetar até 1 em 1000 doentes):

Hemorragia grave no estbmago ou intestino, hemorragia cerebral, nimero alterado de
células sanguineas.

Caibras no trato respiratério inferior, crises de asma.

Inflamacdo dos vasos sanguineos.

Nodoas negras com pontos roxos (hemorragias cutaneas).

Reagdo grave na pele, tal como erupgdo cutanea conhecida por eritema multiforme e as
respetivas variantes que colocam a vida em risco, sindrome de Steven-Johnson e
sindrome de Lyell.

Reagles de hipersensibilidade, tais como inchaco de, por exemplo, labios, cara ou corpo,
ou choque.

Sindroma de Reye (uma doenga muito rara que afeta o cérebro e o figado (ver secgdo 2
“Criancgas e adolescentes”)).

Periodos menstruais anormalmente intensos ou longos.

Frequéncia desconhecida (frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

Zumbidos nos ouvidos (acufenos) ou capacidade auditiva reduzida.

Dor de cabega.

Vertigens.

Ulceras no estdmago ou intestino delgado e perfuracdo.

Tempo de hemorragia prolongado.

Compromisso da fungdo renal.

Compromisso da fungdo hepatica.

Niveis elevados de acido Urico na urina.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente através de:

INFARMED, I.P.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Acido acetilsalicilico Krka
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 30°C.

Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso na embalagem apés
VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao 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. Contetdo da embalagem e outras informagtes
Qual a composicdo de Acido acetilsalicilico Krka

A substancia ativa é acido acetilsalicilico.

Cada comprimido gastrorresistente contém 100 mg de acido acetilsalicilico.

Os outros componentes sdo:

Nacleo do comprimido: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina, silica coloidal
anidra e amido de batata.

Revestimento: talco, triacetina, dispersdo a 30% de copolimero de acido metacrilico e
acrilato de etilo (1:1), dodecil sulfato de s6dio* e polissorbato 80%*.

* Pode conter dodecil sulfato de s6dio* e polissorbato 80*.

Qual o aspeto de Acido acetilsalicilico Krka e contetido da embalagem
Comprimidos revestidos por pelicula brancos, redondos, biconvexos e com um didmetro
de cerca de 8,1 mm.

Apresentagoes:
Blister: 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 100 e 168 comprimidos gastrorresistentes.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Eslovénia

Fabricantes

Krka, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
Eslovénia

TAD Pharma GmbH
Heinz-Lohmann-Strafle 5
27472 Cuxhaven
Alemanha

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

Membro

Bélgica Acetylsalicylic acid Krka 100 mg maagsapresistente tabletten

Bulgaria ACK Kpka 100 mg cTtomawHo- yCToiiumBn TabneTtku

Eslovénia Acetilsalicilna kislina Krka 100 mg gastrorezistentne tablete

Espanha Bartal 100 mg Comprimidos gastroresistentes

Esténia ASA Krka

Franca Acide acétylsalicylique Krka 100 mg, comprimé gastro-résistant

Finlandia Bartal 100mg gastroresistant tablets

Hungria ASA Krka 100 mg gyomornedv-ellenallé filmtabletta

Italia Acido acetilsalicilico Krka

Leténia Abrea 100 mg zarnas skistosas tablets

Lituania Abrea 100 mg skrandyje neirios tabletés

Portugal Acido acetilsalicilico Krka

Roménia Acid acetilsalicilic Krka 100 mg comprimate gastrorezistente

Suécia Acetylsalicylic acid Krka 100 mg Enterotablett

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



