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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

ASP 100 mg comprimidos
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. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode ser-
lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é ASP 100 e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar ASP 100
3. Como tomar ASP 100

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar ASP 100

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O QUE E ASP 100 E PARA QUE E UTILIZADO

ASP 100 é um medicamento sob a forma de comprimidos, destinados a administracdo oral,
doseados a 100 mg de 4cido acetilsalicilico (substancia ativa.).

O écido acetilsalicilico, substincia ativa do ASP 100, quando utilizado em baixas doses, tem um
efeito inibidor da agregac@o plaquetdria. Assim, utiliza-se nas situagdes onde € necessédrio prevenir
a ocorréncia de fendmenos tromboembdlicos.

ASP 100 estd indicado nas situacdes que requerem um efeito inibidor da agregacdo plaquetdria,
nomeadamente:

- Prevencdo de enfarte agudo do miocirdio em doentes com angina de peito instavel;

- No enfarte agudo do miocardio;

- Na profilaxia do reenfarte do miocardio;

- Prevencido primdria ou secundéria de acidentes isquémicos transitdrios (AIT) e de acidentes
vasculares cerebrais (AVC) trombdticos;

- Prevencido de acidentes tromboembolicos apds cirurgia vascular ou intervengdes cirtdrgicas.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR ASP 100

Nao tome ASP 100
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- se tem alergia (hipersensibilidade) a substincia ativa, a outros salicilatos ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6). Reagdes alérgicas a este medicamento
podem incluir inchaco da face, dos ldbios ou da garganta (dificuldade em engolir ou respirar).

- se tem histéria de hemorragia gastrointestinal ou perfuracdo, relacionada com terapéutica anterior
com medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE), utilizados para a dor e para a
inflamacao;

- caso sofra de ulcera péptica’hemorragia ativa ou histéria de tlcera péptica’hemorragia recorrente
(dois ou mais episddios distintos de ulceracdo ou hemorragia comprovada) e em situagdes em que
sangra facilmente (didtese hemorragica);

- durante o ultimo trimestre da gravidez em doses superiores a 100 mg/dia;

- no tratamento de infe¢des, em criancas com menos de 12 anos e adolescentes, com ou sem febre,
dado haver o risco de desencadear uma doenca potencialmente grave (sindroma de Reye);

- qualquer que seja a circunstancia em criancas com menos de 3 anos de idade.

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar ASP 100

O médico que lhe prescreveu ASP 100 deverd conhecer as doengas que ji teve e a sua situacio
clinica atual.

A administracdo concomitante de ASP 100 com outros medicamentos utilizados para a dor e
inflamacao (AINE), incluindo inibidores seletivos da cicloxigenase-2, deve ser evitada.

Hemorragia, ulceracdo e perfuracio gastrointestinal: tém sido notificados com todos os AINE casos
de hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrointestinal potencialmente fatais, em varias fases do
tratamento, associados ou ndo a sintomas de alerta ou histdria de eventos gastrointestinais graves.

O risco de hemorragia, ulceracio ou perfuracio é maior com doses mais elevadas, em doentes com
histéria de tdlcera péptica, especialmente se associada a hemorragia ou perfuracdo e em doentes
idosos.

Se tiver sintomas abdominais, vomitar sangue ou tiver fezes com sangue devera contactar com o
seu médico assistente.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A co-administragao de
agentes protetores (ex.: misoprostol ou inibidores da bomba de protdes) devera ser considerada
nestes doentes, assim como naqueles que necessitem de tomar simultaneamente outros
medicamentos suscetiveis de aumentar o risco de ulcera ou hemorragia, tais como corticosteroides,
anticoagulantes (como a varfarina), antidepressivos da classe dos inibidores seletivos da recaptagdo
da serotonina ou antiagregantes plaquetarios.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceracdo em doentes a tomar ASP 100 o tratamento
deve ser interrompido.

Os AINE devem ser administrados com precau¢do em doentes com histéria de doenga inflamatdria
do intestino (colite ulcerosa, doenca de Crohn), na medida em que estas situacdes podem ser
exacerbadas.
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Idosos: os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacdes adversas com AINE, especialmente
de hemorragias gastrointestinais e de perfuracdes que podem ser fatais.

ASP 100 deverd ser administrado com precaugdo, e apenas quando a relacdo beneficio/risco for
favordvel, nas seguintes situacdes:

- Primeiro e segundo trimestre da gravidez;

- Aleitamento;

- Alergia a outros anti-inflamatérios ndo esteroides;

- Tratamento simultineo com outros farmacos inibidores da agregacdo plaquetdria e/ou
anticoagulantes;

- Deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase;

- Hipoprotrombinémia preexistente;

- Deficiéncia de vitamina K;

- Doenca hepatica grave;

- Alcodlicos crénicos (3 ou mais bebidas por dia), dado que apresentam um aumento do risco de
hemorragia digestiva alta;

- Doenga renal grave;

- Antecedentes de doenga gastrointestinal;

- Hipertensdo ndo controlada;

- Retinopatia diabética proliferativa;

- Asma bronquica, doenga pulmonar crénica obstrutiva, febre dos fenos e pdlipos nasais;

- Periodos prolongados sem vigilancia médica.

Devido a possibilidade de ocorréncia de sindrome de Reye, o dcido acetilsalicilico s6 deve ser
utilizado em criancas com menos de 12 anos por indicagdo expressa de um médico.

Outros medicamentos e ASP 100

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 ser influenciado se o 4cido acetilsalicilico for administrado
concomitantemente com outros medicamentos para:

- a coagulacdo sanguinea (ex.: varfarina);

- antidepressivos da classe dos inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina: aumenta o risco de
hemorragia gastrointestinal;

- a dor e inflamacao (ex.: esteroides ou medicamentos anti-inflamatorios);

- corticosteroides e bebidas alcodlicas: o seu uso em conjunto com ASP 100 pode aumentar o risco
de ulceragc@o ou hemorragia gastrointestinal;

- a diabetes (ex.: sulfunilureias);

- a gota (probenecid);
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cancro ou artrite reumatoide (ex.: metotrexato);

arejeicdo de 6rgdos apos transplante (cliclosporina, tacrolimus);

sulfonilureias;

acido valpréico (usado no tratamento da epilepsia);

insulina;

fenitoina;

- triodotironina;

- aumento das concentragdes plasmdticas de digoxina (usada no tratamento da insufici€ncia
cardiaca), barbituricos e litio (usados no tratamento de doencas psiquidtricas);

- 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 administracio de 4cido acetilsalicilico (> 3g/dia) pode diminuir a eficdcia dos
diuréticos assim como de outros medicamentos anti-hipertensores e afetar o funcionamento dos
rins. Consequentemente esta associacdo medicamentosa deverd ser administrada com precaugdo,
sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados e deverd ser
analisada a necessidade de monitorizar a func¢io renal apds o inicio da terapéutica concomitante, e
periodicamente desde entdo;

- uricosuricos (medicamentos destinados a aumentar a excre¢ao de acido urico) e o alfa-interferao
tem o deu efeito diminuido com a administra¢ao simultanea com ASP 100;

- medicamentos que contém aluminio, fésforo ou magnésio, como por exemplo alguns antidcidos,
podem diminuir o efeito do ASP 100.

Metamizol (substincia para diminuir a dor e a febre) pode reduzir o efeito do 4cido acetilsalicilico
na agregacdo plaquetdria (os glébulos vermelhos colam-se entre si e formam codgulos sanguineos)
quando tomado concomitantemente. Por esta razdo, esta associacdo deve ser tomada com precaucio
em doentes que tomam doses baixas de aspirina para a protecio cardiaca.

O 4cido acetilsalicilico nunca deve ser associado a vacinas de virus influenza vivos.

Recomenda-se que os doentes que fizeram a vacina da varicela ndo tomem d4cido acetilsalicilico
durante as 6 semanas seguintes, dado que surgiram casos de uma doenga potencialmente grave
(sindroma de Reye) apds infegdes pelo virus da varicela.

Antes de tomar dcido acetilsalicilico informe o seu médico sobre os medicamentos que estd a tomar.
Se costuma tomar dcido acetilsalicilico regularmente deverd procurar aconselhamento médico antes

de tomar qualquer outro medicamento (incluindo medicamentos nio sujeitos a receita médica).

Gravidez e amamentagao
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Se estd grdvida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O 4cido acetilsalicilico, substancia ativa do ASP 100, atravessa a placenta. A experiéncia dos
ensaios clinicos sugerem que doses até 100 mg/dia em algumas indicacdes obstétricas que requerem
vigilancia médica especializada, sdo aparentemente seguras.

O écido acetilsalicilico como inibidor da sintese das prostaglandinas pode afetar negativamente a
gravidez e/ou o desenvolvimento embrio-fetal. Os dados de estudos epidemioldgicos sugerem, para
a utilizac@o de inibidores das prostaglandinas no inicio da gravidez, um aumento do risco de aborto
espontaneo e de mal malformagdes cardiovasculares. Durante o 3° trimestre da gravidez pode expor
o feto a toxicidade cardiopulmonar e a disfung@o renal. Na fase final da gravidez a mae e o recém-
nascido podem estar expostos a um possivel prolongamento do tempo de hemorragia, efeito anti-
agregante e a uma inibi¢do das contracdes uterinas com consequente atraso ou prolongamento do
trabalho de parto.

Assim, a sua utilizagdo em doses superiores a 100 mg/dia estd contraindicada durante o terceiro
trimestre da gravidez.

Durante o 1° e 2° trimestre da gravidez ndo deve ser administrado ASP 100, a ndo ser que os
beneficios justifiquem o risco potencial.

Enquanto estiver a amamentar, ndo deve tomar ASP 100, a ndo ser que os beneficios justifiquem o
risco potencial, no entanto ndo € necessdrio interromper a amamentacdo apds uma toma isolada.
Com utilizacdo regular ou ap6s toma de doses altas a amamentag@o deve ser interrompida.
Condugdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Nao estdo descritos efeitos sobre a capacidade de conduzir ou utilizar maquinas durante a
terapéutica com dcido acetilsalicilico.

3. COMO TOMAR ASP 100

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

Os comprimidos de ASP 100 sdo para administragdo por via oral. Devem ser tomados com 4gua.

A posologia recomendada é de 1 a 3 comprimidos de ASP 100 por dia (100 a 300 mg de 4cido
acetilsalicilico), consoante a situacio clinica.

Utilizagdo nos idosos:
Nos doentes idosos ndo € necessdrio ajustamento posologico.

Utilizagdo nas criancas
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O 4cido acetilsalicilico ndo deve ser administrado a criancas com idade inferior a 3 anos, nem a
criangas e adolescentes com estados febris e menos de 12 anos de idade, devido a possibilidade de
ocorréncia de sindrome de Reye.

Utilizagdo nos doentes com insuficiéncia renal:

Nos doentes com insufici€ncia renal grave (depuragdo de creatinina <10 mL/min) deve ser evitada a
utilizacdo de acido acetilsalicilico. Nos doentes hemodialisados, o acido acetilsalicilico deve ser
administrado ap6s a hemodidlise.

Utilizagdo nos doentes com insuficiéncia hepatica:

Nos doentes com insuficiéncia hepdtica grave deve ser evitada a utilizag¢do de dcido acetilsalicilico.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante o menor
periodo de tempo necessdrio para controlar a sintomatologia.

Se tomar mais ASP 100 do que deveria

Em caso de ingestdo excessiva de ASP 100 (sobredosagem) pode surgir respiracdo profunda e/ou
répida, nduseas, voOmitos, tonturas, zumbidos, palpitacdes, rubor, sonoléncia e sede. A
sobredosagem grave pode ser acompanhada de febre, agitacdo, desorientagdo, convulsdes, coma,
insuficiéncia respiratéria aguda, hipoglicémia e hemorragias. A sobredosagem crénica (salicilismo)
traduz-se essencialmente por perturbagdes do sistema nervoso, com predominio central.

Em qualquer caso de sobredosagem com ASP 100 deve recorrer de imediato a um médico.
Caso se tenha esquecido de tomar ASP

Prossiga com o tratamento tal como de costume, voltando a tomar o comprimido seguinte no
horério normal.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar. Contudo,
lembre-se que o sucesso do tratamento depende da toma regular do medicamento.

Caso ainda tenha dudvidas sobre a utilizacdo 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 ndo
se manifestem em todas as pessoas.

Os eventos adversos mais frequentemente observados sdo de natureza gastrointestinal. Podem
ocorrer, em particular nos idosos, udlceras pépticas, perfuracio ou hemorragia gastrointestinal
potencialmente fatais. Ndauseas, dispepsia, vOomitos, hematemeses, flatuléncia, dor abdominal,
diarreia, obstipag¢do, melenas, estomatite aftosa, exacerbacdo de colite ou doenca de Crohn tém sido
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notificados na sequéncia da administragdo destes medicamentos. Menos frequentemente t€ém vindo
a ser observados casos de gastrite.

Apresentam-se em seguida os efeitos indesejaveis por ordem decrescente de gravidade dentro de
cada classe de frequéncia:

Disturbios do sangue e do sistema linfatico:

Raros (> 1/10000, < 1/1000): Anemia ferropénica (principalmente no idoso), prolongamento do
tempo de hemorragia. Muito raros (< 1/10000): anemia hemolitica associada a deficiéncia de
glucose-6-fosfato desidrogenase, porfiria.

Distirbios do metabolismo e da nutrigao:
Muito raros (< 1/10000): hipoglicémia.

Distirbios do Sistema nervoso:
Raros (> 1/10000, < 1/1000): vertigens, acufenos e cofose, associados a hiperdosagem e com
incidéncia particular nos idosos e nas criangas.

Disturbios vasculares:
Muito raros (< 1/10000): hemorragia intracerebral e hemorragia intraocular.

Disturbios gastrointestinais:

Comuns (> 1/100, < 1/10): nduseas, azia, desconforto abdominal, diarreia, vomitos e ligeiras
hemorragias gastrointestinais, que sé excecionalmente causam anemia. Raros (>1/10000, <1/1000):
ulceras gastrointestinais, por vezes complicadas de hemorragia (hematemeses e ou melenas) e ou
perfuracdo. Muito raros (< 1/10000): alteragdes dos valores das enzimas hepéticas.

Disturbios hepatobiliares:
Muito raros (< 1/10000): hepatite.

Disturbios dos tecidos cutidneos e subcutianeos:
Raros (> 1/10000, < 1/1000): dermatite alérgica.

Distdrbios renais e urinarios:
Muito raros (< 1/10000): alteracdo da fungdo renal.

Disturbios gerais e alteragdes no local de administragdo:

Raros (> 1/10000, < 1/1000): crises de dispneia, broncospasmo, rinite vasomotora, urticiria e
edema angioneurdtico. Muito raros (< 1/10000): eritema, erupgdes cutaneas e erupcdes cutineas
pustulares.

Comunicagio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios nao mencionados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar
efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundarios estard a ajudar a fornecer mais informacgdes sobre a seguranca deste
medicamento.

INFARMED, L.P.
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Direc¢do de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Satde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR ASP 100
Conservar a temperatura inferior a 25°C.
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apdés EXP.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ji ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composi¢do de ASP 100

- A substincia ativa é o Acido acetilsalicilico.
- Os outros componentes sao: Celulose microcristalina 112 e Manitol.

Qual o aspeto de ASP 100 e contetido da embalagem
Os comprimidos sao redondos de cor branca.

ASP 100 encontra-se disponivel em embalagens de 10, 20, 30 e 60 comprimidos, apresentados em
blister.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da autorizag¢do de introdu¢ao no mercado

LABORATORIO MEDINFAR - PRODUTOS FARMACEUTICOS, S.A.
Rua Henrique de Pavia Couceiro, N° 29,, Venda Nova

2700-451 Amadora

Portugal

Fabricante



FARMALABOR - PRODUTOS FARMACEUTICOS, S.A.

Zona Industrial de Condeixa-a-Nova
3150-194 Condeixa-a-Nova
Portugal
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