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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Asagen 100 mg comprimidos gastrorresistentes
Acido acetilsalicilico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo 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. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:
O que € Asagen e para que € utilizado
O que precisa de saber antes de tomar Asagen
Como tomar Asagen
Efeitos indesejaveis possiveis
Como conservar Asagen
Contelldo da embalagem e outras informagoes

ouhkwn=

1. O que € Asagen e para que é utilizado

O acido acetilsalicilico possui, entre outras, a capacidade de reduzir a agregacdo das
plaguetas, um dos componentes do sangue, fundamental para a formacdo dos
coagulos sanguineos. Este mecanismo de acdo permite uma agdo benéfica em
situacGes em que existe risco de formacdo de coagulos (trombos) nos vasos
sanguineos, como acontece em certas doencas cardiovasculares.

Asagen é utilizado nas situagcGes em que € desejavel uma reducdo da agregacdo das
plaguetas, nomeadamente:

- na angina de peito instavel;

- no enfarte do miocardio agudo;

- para reducdo do risco de novo enfarte em doentes que ja sofreram enfarte;

- apos cirurgia vascular ou determinadas operagdes em que existe tendéncia
para a formacdo de trombos;

- prevencdo primaria de acidentes isquémicos transitérios e de trombose
cerebral;

- prevencdo primaria de tromboses dos vasos sanguineos corondrios em
doentes com diversos fatores de risco;

- prevencdo primaria de trombose das veias e de embolia pulmonar (grave
obstrucdo do fluxo sanguineo no pulmao);

- profilaxia prolongada da enxaqueca (crises de dores de cabeca geralmente
fortes e prolongadas que ocorrem com determinada frequéncia).

2. O que precisa de saber antes de tomar Asagen

Nao tome Asagen:
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- se tem alergia ao &acido acetilsalicilico, a substancias do mesmo tipo
(salicilatos e anti-inflamatérios ndo esteroides) ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccdo 6). Se ndo tem a certeza de ja ter tido
qualquer alergia devida ao acido acetilsalicilico consulte o seu médico;

- caso sofra de Ulceras do estdmago ou dos intestinos (Ulcera péptica);

- caso saiba sofrer de tendéncia para hemorragias, ou tiver historia de
hemorragia gastrointestinal ou perfuracdo, relacionada com terapéutica anterior com
anti-inflamatorios ndo esteroides (AINE);

- durante a gravidez (a ndo ser sob indicacdo expressa do médico).

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Asagen:

- no primeiro e segundo trimestre da gravidez ou durante o aleitamento;

- se for alérgico a medicamentos anti-inflamatorios e antirreumatismais;

- se estiver a tomar anticoagulantes (medicamentos utilizados para tornar o
sangue mais fluido);

- se sofrer de doencas graves do figado ou dos rins;

- em criangas com menos de 12 anos e adolescentes com doencgas febris;

- se sofrer de asma, doenca respiratdria obstrutiva cronica, febre dos fenos,
poélipos nasais.

Se ndo tem a certeza se sofre ou ndo de alguma das doencas acima mencionadas
consulte o seu medico.

Os AINE devem ser administrados com precaucdo em doentes com histéria de
doenca inflamatoria do intestino (colite ulcerosa, doenga de Crohn), na medida em
gue estas situagdes podem piorar.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdao em doentes a tomar Asagen o
tratamento deve ser interrompido.

Asagen ndo deve ser utilizada caso sofra de tendéncia para hemorragias, de Ulceras
do estdmago ou dos intestinos, ou se sabe ser alérgico ao acido acetilsalicilico.

Criancas e adolescentes

Ndo usar em criancas e adolescentes com doencas febris a ndao ser por
recomendacdo expressa do médico, pois existe uma possivel associacdo entre o
acido acetilsalicilico e a sindroma de Reye quando administrado a criangas com
febre, devido a infe¢bes virais (em particular varicela e gripe).

Os medicamentos contendo &cido acetilsalicilico ndo devem ser administrados a
criangas com menos de 3 anos de idade.

Idosos
Asagen pode ser utilizada em idosos, embora em caso de dosagens excessivas
(muito elevadas) possam ocorrer tonturas e zumbidos.

Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reagbes adversas, especialmente de
hemorragias gastrointestinais e de perfuracdes que podem ser fatais.
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Se algum facto descrito lhe acontecer, ou se ndo tem a certeza, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

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

A administracdo simultanea de Asagen com outros anti-inflamatérios ndo esteroides,
incluindo inibidores seletivos da cicloxigenase-2, deve ser evitada.

Seguidamente sdo mencionados alguns medicamentos cujo efeito pode ser alterado
se tomados com Asagen ou que podem influenciar o efeito de Asagen:

Sé&o intensificados os efeitos das seguintes substancias:

- anticoagulantes (usados no tratamento de certas doencas cardiacas e
circulatorias, tais como a varfarina);

- corticosteroides e bebidas alcodlicas: o seu uso em conjunto com o Asagen
pode aumentar o risco de hemorragia ulceragdao ou gastrointestinal;

- anti-inflamatorios ndo esteroides (usados no tratamento de dores, febre,
artrite e reumatismo);

antiagregantes plaquetarios e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina
(antidepressivos): aumento do risco de hemorragia gastrointestinal;

- sulfonilureias (usadas no tratamento da diabetes);

metrotrexato (usado em transplantes);

- aumento das concentragfes plasmaticas de digoxina (usada no tratamento da
insuficiéncia cardiaca), barbitlricos e litio (usados no tratamento de doencas
psiquiatricas);

- sulfonamidas e suas combinacdes;

- acido valproico (usado no tratamento da epilepsia).

S&o atenuados os efeitos das seguintes substéncias:

- medicamentos diuréticos, tais como os chamados antagonistas da aldosterona
ou os diuréticos da ansa, inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (IECA)
e antagonistas da angiotensina II (AAII): a administracdo de acido acetilsalicilico (>
3 g/dia) pode diminuir a eficacia dos diuréticos assim como de outros medicamentos
anti-hipertensores e afetar seriamente o funcionamento dos rins.
Consequentemente, esta associacdo medicamentosa devera ser administrada com
precaucao, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente
hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a funcdo renal apds
o inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde entdo;

- medicamentos destinados a aumentar a excrecdo de acido Urico (uricosuricos)
usados no tratamento da gota.

Metamizol (substancia para diminuir a dor e a febre) pode reduzir o efeito do acido
acetilsalicilico na agregacdo plaquetaria (os globulos vermelhos colam-se entre si e
formam codagulos sanguineos) quando tomado concomitantemente. Por esta razdo,
esta associacdo deve ser tomada com precaucdo em doentes que tomam doses
baixas de aspirina para a protegdo cardiaca.

Asagen com alimentos, bebidas e alcool
Ao beber adlcool, pode aumentar a possibilidade de risco de hemorragia
gastrointestinal e prolongar a duracao da hemorragia.
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Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Asagen nao deve ser tomado durante a gravidez (a nao ser sob indicagcdo expressa
do médico).

Durante a gravidez, o acido acetilsalicilico ndo devera ser administrado a ndo ser que
seja estritamente necessario e sempre por indicacdo e sob vigildncia médica. Se por
indicacdo médica o acido acetilsalicilico for usado por mulheres que estejam a tentar
engravidar, ou durante a gravidez, a dose administrada devera ser a menor e
durante o mais curto espago de tempo possivel.

A utilizacdo de acido acetilsalicilico durante a gravidez pode aumentar o risco de
aborto espontdaneo, malformagdes congénitas e, na fase final da gravidez prolongar o
tempo de hemorragia e atrasar o trabalho de parto.

Se estiver a amamentar deve evitar tomar Asagen.

Conducdo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ndo foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

3. Como tomar Asagen

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

Os comprimidos de Asagen devem ser tomados com liguido, de preferéncia apos
ingestdo de alimentos. E aconselhavel beber de seguida uma quantidade suficiente
de liquido; ndo altere a dose e ndo tome mais comprimidos do que os que estdo
indicados.

De acordo com a indicagdo, o seu médico dir-lhe-a exatamente quantos comprimidos
de Asagen devera tomar por dia.

A dose didria considerada como suficiente para obter um efeito cardioprotetor a
longo prazo é de cerca de 100 - 300 mg por dia o que equivale a 1 - 3 comprimidos
de Asagen. Fale com o seu médico se tiver a impressdo que a dose receitada é
demasiado forte ou demasiado fraca.

Asagen 100 mg Comprimidos Gastrorresistentes destina-se a tratamento
prolongado. O seu médico dir-lhe-a exatamente durante quanto tempo devera tomar
Asagen.

Se tomar mais Asagen do que deveria

No caso de uma sobredosagem contacte o seu médico ou o hospital mais préximo.
Se possivel leve a embalagem com os comprimidos ao seu medico ou hospital.

Se tomou mais que a dose indicada ou no caso de uma sobredosagem poderdo
ocorrer efeitos indesejaveis como zumbidos, nauseas, vomitos, perturbacdes da
visao e da audicdo, dores de cabeca, tonturas e confusdo.
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Em casos de intoxicacdo grave pode ocorrer delirio, tremores, dificuldades
respiratérias, transpiracdo excessiva, febre alta e coma.

Caso se tenha esquecido de tomar Asagen

Se se esqueceu de tomar o medicamento deve retomar a medicacdo sem tomar uma
dose a dobrar para compensar a que se esqueceu de tomar. Nao tome uma dose a
dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Asagen
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

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

Quando tomado da forma indicada Asagen é geralmente bem tolerada. Os efeitos
indesejdveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o menor
periodo de tempo necessario para controlar a sintomatologia.

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente observados sdo de natureza
gastrointestinal. Podem ocorrer, em particular nos idosos, Ulceras pépticas,
perfuracdo ou hemorragia gastrointestinal potencialmente fatais. Nauseas, digestdo
dificil, vdmitos com sangue, flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipacdo, fezes
com sangue, estomatite aftosa, exacerbacdo de colite ou doenca de Crohn tém sido
observados na sequéncia da administracdo destes medicamentos. Menos
frequentemente tém vindo a ser observados casos de gastrite.

O risco de hemorragia, ulceragdo ou perfuracdo € maior com doses mais elevadas,
em doentes com historia de Ulcera péptica, especialmente se associada a hemorragia
ou perfuracdo e em doentes idosos. Informe o seu médico assistente se tiver
sintomas abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo no inicio do tratamento.

Em casos raros podem verificar-se reacdes alérgicas (por exemplo, dificuldades
respiratérias, erupcbes cutdneas). Em casos isolados foram referidas alteractes da
funcdo do figado e da fungdo dos rins, descida do nivel de aclUcar no sangue e
reagdes cutaneas graves. Podem ocorrer tonturas e zumbidos em casos de ingestdo
de doses excessivas, especialmente em criancas e individuos idosos.

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

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar
efeitos indesejaveis diretamente INFARMED, 1.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste
medicamento.
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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 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

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

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rotulo da
embalagem exterior, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

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.

Blister: Conservar a temperatura inferior a 30°0C.
Frascos: O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de
conservacao.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Asagen

- A substancia ativa é acido acetilsalicilico.

Os outros excipientes sdo: nucleo do comprimido: celulose microcristalina, amido
pré-gelatinizado, silica anidra coloidal anidro, hipromelose e &cido estearico;
componentes do revestimento: dispersdo a 30% de copolimero acido metacrilico e
acrilato de etilo (1:1), monoestearato de glicerol 40-55, polissorbato 80, citrato de
trietilo e agua purificada.

Qual o aspeto de Asagen e contelildo da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula brancos a esbranquicados, biconvexos,
circulares, lisos em ambos os lados.

Os comprimidos gastrorresistentes sdao acondicionados em frascos de HDPE e blisters
de PVC/PVdC/Alu. Os blisters sdo ainda embalados numa embalagem secundaria.

Embalagens:

10, 14, 28, 42, 56, 70, 84 e 98, comprimidos gastrorresistentes acondicionados em
blister.

100 comprimidos gastrorresistentes acondicionados em frascos de HDPE.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
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Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Alter Pharma N.V.

Square Marie Curie 50

1070 Anderlecht

Bélgica

Fabricante

Micro Labs Limited (Unit-3)
No0.92, Sipcot Industrial Complex,
Hosur - 635126

Tamil Nadu,

India
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