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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Cartia 100 mg comprimidos gastrorresistentes
Acido acetilsalicilico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
indesejdveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.
Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Cartia e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Cartia
. Como tomar Cartia

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Cartia

. Outras informacdes
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1. O QUE E CARTIA E PARA QUE E UTILIZADO
Cartia pertence ao grupo terapéutico dos antiagregantes plaquetarios.

Cartia estd indicado em todas as situacdes vasculares em que € necessdria a inibicao da
agregacdo plaquetdria e a preservacao da prostaciclina da parede vascular,
nomeadamente:

-Prevengdo primdria do enfarte do miocérdio.

-Prevencgdo do enfarte do miocardio em doentes com angina instavel.

-Prevencdo da oclusdo do by-pass aortocorondrio.

-Prevengdo da recidiva do enfarte do miocardio.

-Prevencao da isquémia cerebral.

-Doenca vascular periférica.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR CARTIA

Nao tome Cartia
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-Se tem alergia (hipersensibilidade) ao dcido acetilsalicilico, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

-Se ja tomou anteriormente Cartia e ndo se sentiu bem, devera consultar o médico antes
de tomar os comprimidos.

-Se ndo se sentir bem durante o tratamento com Cartia, procure imediatamente o
médico.

-Se tiver problemas associados a alteracdo da coagulacdo sanguinea, tal como hemofilia
ou doenca de Willebrand, informe o médico antes de tomar os comprimidos.

-Se tem histéria de hemorragia gastrointestinal ou perfuracio, relacionada com
terap€utica anterior com anti-inflamatdrios ndo esteroides.

-Se tem tlcera péptica’hemorragia ativa ou histéria de dlcera péptica’hemorragia
recorrente (dois ou mais episddios distintos de ulceracdo ou hemorragia comprovada).

Nao se recomenda a utiliza¢do em criangas.

A administracio de doses superiores a 100 mg por dia de acido acetilsalicilico esta
contra-indicada durante o terceiro trimestre de gravidez.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico antes de tomar Cartia
-Se estd a administrar uricosuricos, anti-inflamatérios nio esteroides, anticoagulantes.
-Se tem historia de tlcera péptica ou de asma bronquica.

Nao hd experiéncia na administracdo de Cartia em individuos com doengas renais ou
hepéticas, por conseguinte recomenda-se precau¢ao na administragdo de acido
acetilsalicilico

E aconselhdvel a suspensdo do tratamento com Cartia uma semana antes de qualquer
intervengdo cirdrgica.

A administracdo concomitante de Cartia com anti-inflamatdrios ndo esteroides,
incluindo inibidores seletivos da cicloxigenase-2, deve ser evitada.

Os efeitos indesejaveis podem ser minimizados utilizando a menor dose eficaz durante
o menor periodo de tempo necessario para controlar os sintomas.

Idosos: Os idosos apresentam uma maior frequéncia de reacdes adversas, especialmente
de hemorragias gastrointestinais e de perfuracdes que podem ser fatais.

Hemorragia, ulceragao e perfuracdo gastrointestinal: tém sido notificados casos de
hemorragia, ulceracdo e perfuracdo gastrointestinal potencialmente fatais, em vérias
fases do tratamento, associados ou ndo a sintomas de alerta ou historia de eventos
gastrointestinais graves.
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O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracdao € maior com doses mais elevadas, em
doentes com histdria de udlcera péptica, especialmente se associada a hemorragia ou
perfuracdo e em doentes idosos. Nestas situacdes deve informar o seu médico assistente
sobre a ocorréncia de sintomas abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo nas
fases iniciais do tratamento.

Nestes doentes o tratamento deve ser iniciado com a menor dose eficaz. A co-
administra¢do de agentes protetores (por ex. misoprostol ou inibidores da bomba de
protdes) deveré ser considerada, assim como em doentes que necessitam de tomar
simultaneamente outros medicamentos susceptiveis de aumentar o risco de dlcera ou
hemorragia, tais como corticosteroides, anticoagulantes (como a varfarina), inibidores
seletivos da recaptacdo da serotonina ou anti-agregantes plaquetarios.

As reagdes cutaneas graves, incluindo o sindrome de Stevens-Johnson, dermatite
exfoliativa e necrdlise epidérmica, foram notificadas muito raramente em associa¢ao
com o uso de anti-inflamatdrios ndo esteroides (ver sec¢do 4.8). Os doentes parecem
estar em risco elevado para estas reacdes no inicio do tratamento, o inicio destas
reagdes ocorre, na maioria dos casos, durante o primeiro més de tratamaneto. Cartia
devera ser interrompido ao primeiro sinal de erup¢ao cutanea, lesdes nas mucosas ou
qualquer outro sinal de hipersensibilidade.

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

Os anti-inflamatdrios nio esteroides devem ser administrados com precaucdo em
doentes com histdria de doenca inflamatdria do intestino (colite ulcerosa, doenca de
Crohn), na medida em que estas situagdes podem ser exacerbadas.

Outros medicamentos e Cartia

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

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica. Deve informar o
médico se alterar a dose de qualquer outro medicamento que esteja a tomar.

Certifique-se de que informou o médico que estd a fazer anticoagulantes para diluir o
sangue.

Cartia pode interferir com outros medicamentos, nomeadamente heparina ou
anticoagulantes orais.

A administracao de dcido acetilsalicilico deve fazer-se com precaugao nos doentes
medicados com metotrexato, clorpropamida, corticosteroides, probenecide,
espironolactona e sulfimpirazona.
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O efeito do tratamento pode ser influenciado se o 4cido acetilsalicilico for administrado
concomitantemente com outros medicamentos para a rejeicao de érgaos apos
transplante (ciclosporina, tracolimus).

A administracao de 4cido acetilsalicilico (> 3 g/dia) pode diminuir a eficicia dos
diuréticos assim como de outros medicamentos anti-hipertensores. Nalguns doentes
com fung¢do renal diminuida (ex.: doentes desidratados ou idosos com
comprometimento da fun¢do renal) a co-administracdo de um inibidor da enzima de
conversao da angiotensina (IECA) ou antagonista da angiotensina I (AAII) e agentes
inibidores da cicloxigenase pode ter como consequéncia a progressao da deterioracao
da funcdo renal, incluindo a possibilidade de insuficiéncia renal aguda, que é
normalmente reversivel. A ocorréncia destas interacdes devera ser tida em considera¢io
em doentes a tomar 4cido acetilsalicilico em associagdo com IECA ou AAII.
Consequentemente, esta associacdo medicamentosa devera ser administrada com
precaucdo, sobretudo em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente
hidratados e devera ser analisada a necessidade de monitorizar a fun¢do renal apds o
inicio da terapéutica concomitante, e periodicamente desde entdo.

A administracdo de 4cido acetilsalicilico em doentes a tomar corticosteroides pode
aumentar o risco de ulceracdo ou hemorragia gastrointestinal.

A co-administracdo de 4cido acetilsalicilico em doentes a tomar anticoagulantes, tais
como a varfarina, pode aumentar os efeitos dos anti-coagulantes.

A co-administragcdo de 4cido acetilsalicilico e agentes anti-agregantes plaquetarios ou
inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina pode aumentar o risco de hemorragia
gastrointestinal.

A co-administragdo de Cartia e metamizol pode diminuir o efeito de anti-agregacao
plaquetariado 4cido acetilsalicilico. Assim, esta associacdo devera ser administrada com
precaucdo em doentes a tomar Cartia.

Outros medicamentos e Cartia

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

Se costuma tomar dcido acetilsalicilico regularmente devera procurar aconselhamento
médico antes de tomar qualquer outro medicamento (incluindo medicamentos nio
sujeitos a receita médica)

Gravidez e amamentacao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico antes de tomar este medicamento.
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Nao deve tomar Cartia enquanto estiver gravida, a ndo ser com indicagdo do médico. A
administracdo de doses superiores a 100 mg por dia de 4cido acetilsalicilico esta
contraindicada durante o terceiro trimestre de gravidez.

Se estiver a amamentar, deverd informar o médico. Nao deve tomar Cartia enquanto
estiver a amamentar, a nao ser com indicacao do médico.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este medicamento ndo afeta as atividades normais do doente.

Este medicamento contém s6dio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido ou
seja, € praticamente “isento de s6dio”.

3. COMO TOMAR CARTIA

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

A dose recomendada no adulto é 1 comprimido por dia de Cartia.

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que Cartia € demasiado
forte ou demasiado fraco

Modo e via de administracao:
Deve engolir o comprimido inteiro, no final de uma das principais refeicoes.

Duracdo do tratamento:

Deve tomar a medicag¢do durante o periodo de tempo indicado pelo médico. Nao pare
de tomar os comprimidos quando se sentir melhor. O médico decidird durante quanto
tempo deve fazer o tratamento.

Se tomar mais Cartia do que deveria

No caso de ter tomado de uma s6 vez um grande nimero de comprimidos, procure
imediatamente assisténcia médica e mostre ao médico a sua embalagem de
comprimidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Cartia

Se se esquecer de tomar o comprimido, tome-o logo que se lembre. O comprimido
seguinte deve ser tomado como habitualmente.
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Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

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

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

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

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente observados sao de natureza
gastrointestinal, no entanto estes encontram-se significativamente diminuidos com a
administracdo de Cartia, devido ao revestimento entérico dos comprimidos.

Podem ocorrer, em particular nos idosos, tlceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia
gastrointestinal potencialmente fatais. Nduseas, dispepsia, vomitos, hematemeses,
flatuléncia, dor abdominal, diarreia, obstipa¢do, melenas, estomatite aftosa, exacerbacao
de colite ou doenca de Crohn tém sido notificados na sequéncia da administracdo destes
medicamentos. Menos frequentemente tém vindo a ser observados casos de gastrite.

Vertigens, zumbidos e surdez, também descritos em doentes a administrarem dcido
acetilsalicilico, sdo raros com a administracdo de Cartia, devido a baixa dosagem de
acido acetilsalicilico.

Asma, edema angioneurdtico, rinite e eritema podem ocorrer em doentes com
hipersensibilidade ao dcido acetilsalicilico.
Se sentir algum desconforto anormal, consulte imediatamente o médico.

Reacdes cutaneas graves como erupg¢do cutanea conhecida como eritema multiforme e
as suas formas de risco de vida sindrome de Stevens-Johnson sdo efeitos indesejaveis
muito raros (podem ocorrer em menos de 10.000 doentes).

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes
sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR CARTIA
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Nao conservar acima de 25°C.

Nao utilize Cartia ap6s o prazo de validade impresso na embalagem. O prazo de
validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

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

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicao de Cartia

-A substancia ativa € o dcido acetilsalicilico. Cada comprimido gastrorresistente contém
100 mg de 4cido acetilsalicilico.

-Os outros componentes sao: goma Guar, Opadry 03K19229 clear, Acryleze 93018509
white, Opadry II 85F63000 orange.

Qual o aspecto de Cartia e conteido da embalagem

Cartia apresenta-se sob a forma de comprimido gastrorresistente, contendo 100 mg de
dcido acetilsalicilico. Cada embalagem calendarizada contém 28 comprimidos
gastrorresistentes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

Instituto Luso-Farmaco, Lda.

R. Dr. Anténio Loureiro Borges, 3
Arquiparque, Miraflores

1495-131 Algés

Tel: 21 412 95 00

Fax: 21 412 18 57

e-mail: F.LPT@gsk.com

Fabricante



Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, Lda.

Av. das Industrias, Alto do Colaride, Agualva
2795-213 Cacém

Portugal

Tel: 21 432 82 00

Fax: 21 432 01 09
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