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Folheto informativo: Informacgao para o doente
Tromalyt 150 mg cdpsulas de libertacdo modificada
Acido acetilsalicilico

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informagdo 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 dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que é Tromalyt 150 mg e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Tromalyt 150 mg
3. Como tomar Tromalyt 150 mg

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Tromalyt 150 mg

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Tromalyt 150 mg e para que € utilizado

Pela sua a¢ao inibidora da agregacdo plaquetéria, o uso continuado de Tromalyt 150 mg
pode ser ttil na reducdo do risco de enfarte do miocardio em doentes com enfarte ou
angina de peito instdvel, assim como na reducdo do perigo de recorréncia de acidentes
vasculares cerebrais.

Indicagdes terapéuticas:
Prevenc¢do secunddria da cardiopatia isquémica.
Prevencdo secundaria de acidentes vasculares cerebrais.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tromalyt 150 mg

Nao tome Tromalyt 150 mg

-se tem alergia ao dcido salicilico ou a outros salicilatos, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

-se tem historia de hemorragia gastrointestinal ou perfuracdo géstrica, relacionada com
terapéutica anterior com anti-inflamatérios nao esteroides (AINEs).
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- se tem historia de asma ou reagdes de hipersensibilidade ap6s administracdo de
salicilatos ou substancias com uma acdo semelhante, particularmente anti-inflamatdrios
nao esteroides (AINESs).

-se tem tUlcera péptica’hemorragia ativa ou histéria de dlcera péptica’hemorragia
recorrente (dois ou mais episddios distintos de ulceracdo ou hemorragia comprovada).
-se tem hemofilia ou problemas de coagulacdo sanguinea.

-se tem insuficiéncia renal ou hepética.

- se faz tratamento concomitante com metotrexato usado em doses >15mg/semana.

- Durante o terceiro trimestre de gravidez.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tromalyt 150 mg.

Criangas
Tromalyt 150 mg ndo deve ser usado em criancas.

A administracdo simultanea de Tromalyt 150 mg com outros medicamentos usados para
o tratamento da dor e/ou inflamacdes articulares (entre outros anti-inflamatérios nao
esteroides) deve ser evitada porque pode causar efeitos indesejdveis. Estes efeitos
indesejdveis podem ser minimizados pela administracdo da dose eficaz mais baixa
durante o menor periodo de tempo.

O risco de efeitos indesejdveis, e principalmente a hemorragia gastrointestinal e o risco
de ulcera digestiva, aumenta com doses mais elevadas de dcido acetilsalicilico, nos
doentes idosos e em doentes que sofrem de tlcera gastrica ou duodenal. Nestas
situacdes, o doente deve sempre informar o médico quando ocorram sintomas
digestivos ou hemorragia digestiva, principalmente no inicio do tratamento. Nestes
doentes e naqueles que tiverem de tomar simultaneamente outros medicamentos que
possam aumentar o risco de ulcera ou hemorragia, o tratamento deve iniciar-se com a
dose minima eficaz, tendo em consideracdo a necessidade da administracdo combinada
de protetores gdstricos, tais como o misoprostol ou os inibidores da bomba de protdes.

Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceragdo em doentes a tomar Tromalyt 150
mg o tratamento deve ser interrompido.

Se estd planeada uma intervengao cirdrgica, incluindo intervencdes dentdrias, durante a
semana seguinte, deve avisar-se o0 médico da toma deste medicamento.

Outros medicamentos e Tromalyt 150 mg

Informe o seu médico se estiver a tomar, ou 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).

O efeito do tratamento pode ser influenciado se o 4cido acetilsalicilico for administrado
concomitantemente com outros medicamentos principalmente os seguintes:
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- Glucocorticoides: aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal.

- Anticoagulantes (ex. varfarina): os salicilatos podem aumentar os efeitos dos
anticoagulantes.

-Agentes antiagregantes plaquetdrios e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina:
aumento do risco de hemorragia gastrointestinal.

-Metotrexato usado em doses iguais ou superiores a 15 mg/semana: o uso concomitante
com Tromalyt 150 mg esté contraindicado, por aumentar o risco de toxicidade
hematolégica.

-Antidiabéticos orais: o 4cido acetilsalicilico pode potenciar o efeito das sulfonilureias.
- Outros AINESs e/ou outros salicilatos: risco aumentado de ulceracdes e hemorragia
gastrointestinal devido aos efeitos sinérgicos.

- Digoxina, barbituricos e litio: o dcido acetilsalicilico pode potenciar as concentragdes
plasméticas destes medicamentos.

- Sulfonamidas: o 4cido acetilsalicilico pode potenciar o efeito da tri-iodotironina.

- Tri-iodotironina, uma vez que o 4cido acetilsalicilico pode potenciar o seu efeito.

- Uricosuricos (ex. probenecide, sulfimpirazona): o efeito destes medicamentos pode ser
diminuido.

- Antagonistas da aldosterona: o efeito destes medicamentos pode ser diminuido.

- Diuréticos e alguns medicamentos usados no controlo da hipertensao, tais como
inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (IECA) e antagonistas da
angiotensina II (AAII): a administracdo de doses elevadas de 4cido acetilsalicilico (> 3
g/dia) pode reduzir a eficicia destes medicamentos, principalmente nos doentes com
funcdo renal diminuida (idosos, doentes desidratados ou doentes com distirbios renais).
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 simultanea, e periodicamente desde entdo.

- Interferdo alfa: risco de inibicao do interferao alfa.

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

Tromalyt 150 mg com élcool
A administracdo concomitante de dlcool e dcido acetilsalicilico aumenta o risco
ulcerogénico e diminui¢do do efeito de alguns AINE:s.

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

Tromalyt 150 mg ndo deve ser usado durante o terceiro trimestre de gravidez, nem
durante o periodo de aleitamento.
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Os resultados dos ensaios clinicos demonstram que a administracdo de doses até 150
mg/dia de 4dcido acetilsalicilico é convenientemente seguro. Contudo, em doses mais
elevadas, a administracdo de salicilatos durante os trés primeiros meses de gravidez foi
descrita como um risco de malformagdes elevado, tais como fenda palatina. Nas doses
terapéuticas, este risco € baixo. Se € necessaria a administracao de dcido acetilsalicilico
durante os primeiros e segundo trimestres de gravidez a dose deve ser a mais baixa e a
duracgdo do tratamento o mais curto possivel.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, a administracdo de acido acetilsalicilico esta
contraindicada porque pode causar o aumento da duracdo do parto e contribuir para
hemorragias na made ou na crianga ou o fecho prematuro do canal arterial.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Apesar da administra¢do do 4cido acetilsalicilico em doses altas poder causar efeitos
indesejdveis tais como torpor, nduseas ou indisposicdo, dada a reduzida quantidade de
acido acetilsalicilico administrada com este medicamento ndo é de esperar o
aparecimento de tais efeitos negativos.

Este medicamento contém sacarose. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

3. Como tomar Tromalyt 150 mg

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

A posologia deve ser determinada pelo médico em funcdo das necessidades de cada
doente. A dose recomendada é 150 mg por dia e por via oral (uma cédpsula).

Pode-se iniciar o tratamento em qualquer dia da semana, devendo-se seguir a ordem
fixada no blister-calendario, até finalizar ciclos completos de quatro semanas, de acordo
com as indica¢des do médico.

As cdpsulas ingerem-se inteiras com ajuda de um pouco de liquido, preferencialmente
durante as refei¢oes.

Se tomar mais Tromalyt 150 mg do que deveria
A sintomatologia da sobredosagem inclui dores de cabeca, nduseas, zumbido nos
ouvidos, visdo turva, sonoléncia, sudacdo, enjoos, vomitos e ocasionalmente diarreia.

O tratamento ¢ sintomatico, incluindo provocar o vomito, lavagem gastrica e
administracdo de carvao ativado.
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Em casos graves: administracdo de quantidades adequadas de liquidos intravenosos.
Hemodidlise em adultos, criangas maiores e didlise peritoneal em lactentes.

Em caso de sobredosagem ou ingestao acidental, contacte o médico ou dirija-se ao
servico de urgéncia mais proximo. Informe sobre a toma do medicamento e a
quantidade ingerida.

Caso se tenha esquecido de tomar Tromalyt 150 mg
Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma capsula 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, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis mais frequentemente observados sdo de natureza
gastrointestinal:

Doencgas gastrointestinais: podem ocorrer tlceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia
gastrointestinal potencialmente fatais, particularmente nos idosos. Nduseas, perturbagcao
da digestdo, vomitos, vomitos com sangue, flatuléncia, dor abdominal, diarreia, prisdo
de ventre, fezes com sangue, aftas, exacerbacdo de colite e doenga de Crohn té€m sido
notificados na sequéncia da administracdao deste medicamento. Menos frequentemente
tém vindo a ser observados casos de gastrite.

Foram também observados os seguintes efeitos indesejaveis:

Doencas do sangue e do sistema linfatico: anemia por deficiéncia de ferro pode ocorrer
como resultado das hemorragias.

Doengas do sistema imunitério: reacdes de hipersensibilidade (incluindo reacdes
anafildticas, asma ou doenga respiratdria exacerbada pela aspirina, angioedema).
Perturbagdes do foro psiquidtrico: confusao mental.

Doengas do sistema nervoso: hemorragia cerebral e hemorragia intracaniana, dor de
cabeca, vertigens (estas afecoes sdo geralmente indicativas de uma sobredosagem).
Afecdes do ouvido e do labirinto: perturbagdes da audicdo, zumbido (estas afecdes sdo
geralmente indicativas de uma sobredosagem).

Cardiopatias: hipertensdo e insufici€éncia cardiaca foram relatadas em associa¢do com
tratamento com AINEs.

Vasculopatias: hemorragia, incluindo hemorragia grave (entre outras, hemorragia
cerebral e hemorragia gastrointestinal) e tendéncia hemorrégica (sangramento nasal,
hemorragia gengival, pirpura, etc.) com tempo prolongado de hemorragia, hemorragia
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p6s-procedimento. O risco de hemorragia pode persistir durante 4 a 8 dias ap6s
descontinuacdo do dcido acetilsalicilico. O risco de hemorragia ¢ dependente da dose.
Doencas respiratdrias, tordcicas e do mediastino: dificuldade respiratdria.

Afecdes hepatobiliares: elevagcdo das enzimas hepdticas, maioritariamente reversivel
apos interrupgdo da terapéutica, lesdo hepatica (principalmente hepatocelular), hepatite
(principalmente em doentes com artrite juvenil). Sindrome de Reye.

Afecdes dos tecidos cutineos e subcutaneos: urticdria, erupg¢des cutaneas. Muito
raramente foram observadas reacdes bolhosas, incluindo sindrome de Steven-Johnson e
necrélise epidérmica téxica.

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administrac¢io: indisposicao.

Comunicacgdo 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

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Tromalyt 150 mg

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

Nao conservar acima de 30°C.
Conservar na embalagem de origem para proteger da humidade.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte

ao seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes
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Qual a composi¢do de Tromalyt 150 mg

- A substancia ativa é o 4cido acetilsalicilico. Cada cdpsula contém 150 mg (em forma
de microgranulos de libertagdo prolongada).

- Os outros componentes sdo: Excipientes - Nucleos inertes (amido de milho e sacarose
20:80), Kollidon VA-64 (povidona), Eudragit L, Etilcelulose (E462), Triacetina;
Revestimento das cdpsulas - Gelatina, Di6xido de titanio (E171), Agua purificada,
Eritrosina (E127) e Amarelo de quinoleina (E104).

Qual o aspeto de Tromalyt 150 mg e contetido da embalagem
Embalagem contendo 28 cdpsulas em 2 blisters-calendario de PVC/aluminio (com 14
cépsulas de gelatina dura cada um).

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.°44C -7.3e7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante
Rottapharm Ltd.

Damastown Ind. Park,
Mulhuddart, Dublin 15
Irlanda

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



