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Folheto informativo: Informacao para o doente

Tromalyt GR 100 mg comprimidos gastrorresistentes
Acido acetilsalicilico

Leia com atencdo todo este folheto antes de 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 efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Tromalyt GR 100 mg e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Tromalyt GR 100 mg
. Como tomar Tromalyt GR 100 mg

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Tromalyt GR 100 mg

. Conteldo da embalagem e outras informacoes
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1. O que é Tromalyt GR 100 mg e para que é utilizado

Tromalyt GR 100 mg contém acido acetilsalicilico, que em doses pequenas pertence
a um grupo de medicamentos chamado agentes anti-plaquetarios. As plaquetas sdo
pequenas celulas do sangue que permitem o sangue formar coagulos e estdo
envolvidas na trombose. Quando ha formacdo de codgulos numa artéria, o sangue
para de fluir e interrompe o fornecimento de oxigénio. Quando isto acontece no
coracdo, pode provocar um ataque cardiaco ou angina; no cérebro pode causar um
acidente vascular cerebral.

Tromalyt GR 100 mg é tomado regularmente, para reduzir o risco de formacdo de
coagulos sanguineos e, consequentemente, prevenir:

- ataques cardiacos

- acidentes vasculares cerebrais

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

Tromalyt GR 100 mg €&, também, usado para prevenir a formacdo de codgulos
sanguineos apos certas cirurgias ao coracdo, de modo a ampliar ou a desobstruir as
veias sanguineas.

Tromalyt GR 100 mg ndo é recomendado para situacbes de emergéncia. Apenas
pode ser usado como tratamento de prevencao.

2. O que precisa de saber antes de tomar Tromalyt GR 100 mg

Nao tome Tromalyt GR 100 mg
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- se tem alergia ao acido acetilsalicilico ou a outros salicilatos, a anti-inflamatoérios
nao esteroides, ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccdo 6).

- se tem historia de asma ou reacgdes de hipersensibilidade apds administracdo de
salicilatos ou substdncias com uma acdo semelhante, particularmente anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINES).

- se tem Ulcera péptica ativa ou recorrente e/ou hemorragia gastrica/intestinal ou
teve outro tipo de hemorragia (ex. acidente vascular cerebral).

se tem problemas de coagulagdo sanguinea.

se tem problemas graves de figado ou rins.

durante o terceiro trimestre de gravidez.

se faz tratamento concomitante com metotrexato usado em doses superiores a 15
mg por semana.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Tromalyt GR 100 mg.
Informe o seu médico se:

- tem problemas com os seus rins, figado ou coragdo.

- tem ou teve problemas com o seu estdmago ou intestino delgado.

- tem tensado arterial elevada.

- @ asmatico, tem febre alta, polipos nasais ou outras doencas respiratorias cronicas;
o acido acetilsalicilico pode induzir um ataque de asma.

- alguma vez teve gota.

- tem periodos menstruais muito acentuados.

Deve procurar imediatamento aconselhamento médico, se o0s seus sintomas
piorarem ou se sentir efeitos indesejaveis graves ou inesperados, como sintomas
raros de hemorragia, reacoes graves de pele ou qualquer outro sinal de alergia grave
(indicados na seccao 4).

Informe o seu médico caso esteja planeada uma intervengdo cirtrgica (mesmo uma
pequena cirurgia, como uma extracdo dentaria), pois o acido acetilsalicilico pode
aumentar o risco de hemorragia.

Deve ter atencdo para nao desidratar (pode sentir sede, com a boca seca), pois o
acido acetilsalicilico pode originar deterioracdo da fungdo renal.

Este medicamento ndo é adequado para atenuar as dores ou baixar a febre.

Criancas e adolescentes
O acido acetilsalicilico pode causar sindrome de Reye quando administrado a
criancas. O sindrome de Reye € uma doenca muito rara que afeta o cérebro e o
figado, e pode p6r a vida em risco. Por esta razdo, Tromalyt GR 100 mg ndo deve
ser administrado a criangas com idade inferior a 16 anos, a menos que seja por
aconselhamento medico.

Outros medicamentos e Tromalyt GR 100 mg
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos.
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O efeito do tratamento pode ser influenciado se o acido acetilsalicilico for tomado ao
mesmo tempo que outros medicamentos, usados principalmente nas seguintes
situaces:

- diluir o sangue/prevenir a formagdo de codgulos (ex. varfarina, heparina,
clopidogrel)

- rejeicdo de orgdo apos transplante (ciclosporina, tacrolimus)

- tensdo arterial elevada (ex. diuréticos e inibidores da enzima conversora da
angiotensina (IECAs))

- regulacdo do batimento cardiaco (digoxina)

- doenca maniaco-depressiva (litio)

- dor e inflamacdo (ex. outros AINEs como o ibuprofeno, ou esteroides)

- gota (ex. probenecide)

- eplilepsia (valproato, fenitoina)

- glaucoma (acetazolamida)

- cancro ou artrite reumatdide (metotrexato, em doses inferiores a 15 mg por
semana)

- diabetes (ex. glibenclamida)

- depressao (inibidores selectivos da recaptacdo da serotonina (SSRIs) como a
sertralina ou a paroxetina)

- terapéutica hormonal de substituicdo, quando as glandulas adrenais ou as
glandulas pituitarias foram destruidas ou removidas, ou para tratar inflamacdo,
incluindo doencas reumaticas ou inflamacdo do intestino (glucocorticoides).

Tromalyt GR 100 mg com alcool
A administracdo concomitante de dlcool e dcido acetilsalicilico aumenta o risco de
hemorragia gastrointestinal.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Durante o 1° e 29 trimestres de gravidez, o acido acetilsalicilico ndo devera ser
administrado a ndo ser que seja estritamente necessario. Se o acido acetilsalicilico
for usado por mulheres que estejam a tentar engravidar, ou durante o 1° e 20
trimestre de gravidez, a dose administrada devera ser a menor e durante o mais
curto espaco de tempo possivel.

Durante o 3° trimestre de gravidez, a administracdo de acido acetilsalicilico pode
causar complicacbes graves na mde e no bebé. Assim, a administracdo de acido
acetilsalicilico estd contraindicada durante o 3° trimestre de gravidez.

O acido acetilsalicilico passa para o leite materno, por isso o uso de a&acido
acetilsalicilico durante a amamentacdo ndo € recomendado.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Tromalyt GR 100 mg ndo devera afetar a sua capacidade de condugdo ou de utilizar
maquinas.

Tromalyt GR 75 mg contém sodio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol
(23 mg) de sodio por dose, ou seja, € praticamente "isento de sédio".
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3. Como tomar Tromalyt GR 100 mg

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

A dose recomendada é:

Adultos

Prevencdo de ataques cardiacos: 75-160mg uma vez por dia.

Prevencao de acidentes vasculares cerebrais: 75-325mg uma vez por dia.

Prevencdo de problemas cardiovasculares em doentes com angina estavel ou instavel
(um tipo de dor no peito): 75-160mg uma vez por dia.

Prevencdo da formacdo de coagulos apds certos tipos de cirurgias cardiacas: 75-
160mg uma vez por dia.

Idosos: ndo € necessaria uma reducdo da dose em doentes idosos.

Em geral, o acido acetilsalicilico deve ser usado com precaucdo nos doentes idosos
gue sdo mais susceptiveis aos efeitos adversos. O tratamento deve ser revisto
frequentemente.

Criancas: ndo deve ser administrado as criancas e aos adolescentes com idade
inferior a 16 anos, salvo se prescrito pelo médico quando o beneficio compensa o
risco.

Os comprimidos devem ser engolidos com liquido suficiente (meio copo de agua). Os
comprimidos tém um revestimento gastrorresistente e, por isso, ndo devem ser
esmagados, partidos ou mastigados.

Se tomar mais Tromalyt GR 100 mg do que deveria

Os sintomas de sobredosagem podem incluir zumbidos nos ouvidos, problemas de
audicdo, dores de cabeca, tonturas, confusdo, nausea, vomitos e dor abdominal.
Intoxicacbes graves podem originar uma respiragdo mais rapida do que a normal
(hiperventilacao), febre, sudorese excessiva, desidratacdo, sensacdo de inquietacdo,
convulsées, alucinagdo, diminuicdo do nivel de aglicar no sangue, coma e choque.

Em caso de sobredosagem ou ingestdo 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 GR 100 mg

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Espere até a hora de tomar a proxima dose, depois continue a tomar normalmente.

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.
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Efeitos indesejaveis frequentes (podem ocorrer em 1 a 10 por cada 100 doentes):
Doencas do sangue e do sistema linfatico: aumento da tendéncia para hemorragia.
Doencas gastrointestinais: perturbacao da digestao.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem ocorrer em 1 a 10 por cada 1.000
doentes):

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino: rinite, dificuldade respiratoria.
Afecbes dos tecidos cutaneos e subcutaneos: urticaria, erupgdes cutdneas.

Efeitos indesejaveis raros (podem ocorrer em 1 a 10 por cada 10.000 doentes):
Doencas do sangue e do sistema linfatico: trombocitopenia, agranulocitose, anemia
aplastica.

Doencas do sistema imunitério: reaces de hipersensibilidade, angioedema, edema
alérgico, reacdes anafilaticas, incluindo choque.

Doencas do sistema nervoso: hemorragia intracraniana.

Vasculopatias: vasculite hemorrdgica.

Doencas respiratorias, toracicas e do mediastino: broncospasmo, crises de asma.
Doencas gastrointestinais: hemorragia gastrointestinal grave, nauseas, vomitos.
Afecbes da pele e dos tecidos subcutdneos: sindrome de Steven-Johnsons, sindrome
de Lyells, purpura, eritema nodoso, eritema multiforme.

Doencas dos 6rgdos genitais e da mama: menstruacdo anormalmente abundante e
prolongada.

Efeitos indesejaveis com frequéncia desconhecida:

Doencas do sangue e do sistema linfatico: Casos de hemorragia com tempo
prolongado de hemorragia como sangramento nasal, hemorragia gengival. Os
sintomas podem persistir por um periodo de 4-8 dias apos descontinuagdo do acido
acetilsalicilico. Como resultado, pode haver risco aumentado de hemorragia durante
os procedimentos cirlrgicos. Hemorragia gastrointestinal existente (voémitos com
sangue, fezes com sangue) ou oculta, que pode originar anemia por deficiéncia de
ferro (mais frequente em doses mais elevadas).

Doencas do sistema imunitario: asma ou doenca respiratoria exacerbada pela
aspirina.

Doencas do metabolismo e do sistema digestivo: nivel elevado de acido Urico no
sangue.

Doencas do sistema nervoso: hemorragia cerebral, dor de cabeca, vertigem.

Afecdes do ouvido e do labirinto: capacidade reduzida de audicao, perturbacdes da
audicdo, zumbido.

Cardiopatias: edema, hipertensdo e insuficiéncia cardiaca foram relatados em
associacao com tratamento com AINEs.

Vasculopatias: hemorragia, incluindo hemorragia grave (entre outras, hemorragia
cerebral e hemorragia gastrointestinal).

Doencas gastrointestinais: Ulceras gastricas ou duodenais e perfuragdo. Os eventos
adversos mais comumente observados sao de natureza gastrointestinal. Podem
ocorrer Ulceras pépticas, perfuracdo ou hemorragia gastrointestinal, por vezes fatal,
particularmente em idosos (ver seccdo 4.4). Foram notificadas nauseas, vomitos,
diarreia, flatuléncia, prisdo de ventre, perturbacdo da digestdo, dor abdominal, fezes
com sangue, vomitos com sangue, aftas, exacerbacdo de colite e doenca de Crohn
(ver seccdo 4.4). Menos frequentemente, a gastrite tem sido observada.

AfecBes hepatobiliares: elevacdo das enzimas hepaticas, maioritariamente reversivel
apos interrupcdo da terapéutica, lesdo hepatica, (principalmente hepatocelular).
Sindrome de Reye (ver seccdo 4.4). Insuficiéncia hepatica.
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Doencas renais e urinarias: insuficiéncia renal.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

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 Tromalyt GR 100 mg
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo conservar acima de 25°C.
Blister: conservar na embalagem original de modo a proteger da humidade.
Frasco: manter o frasco bem fechado de modo a proteger da humidade.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
Prazo de validade apods abertura do frasco: 60 dias.

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.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

Qual a composicdo de Tromalyt GR 100 mg

A substancia ativa é o acido acetilsalicilico. Cada comprimido gastrorresistente
contém 100mg de acido acetilsalicilico.

Os outros componentes sdo: nlcleo do comprimido: celulose microcristalina, amido
de milho, silica coloidal anidra, acido estearico; revestimento: acido metacrilico -
copolimero etil acrilato (1:1) dispersdo 30%, polisorbato 80, laurilsulfato de sédio,
citrato de trietilo, talco.

Qual o aspeto de Tromalyt GR 100 mg e contelildo da embalagem
Tromalyt GR 100 mg comprimidos gastrorresistentes sao ovais e biconvexos.

Embalagens disponiveis:
Blisters: 28, 30, 56 e 60 comprimidos gastrorresistentes.
Frasco: 28, 30, 56 e 60 comprimidos gastrorresistentes.



E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

BGP Products, Unipessoal Lda.
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

Actavis Ltd.

BLB 016, Bulebel Industrial Estate
Zejtun ZTN 3000

Malta

Ou

Balkanpharma Dupnitsa AD
3 Samokovsko Shosse Str.
2600 Dupnitsa

Bulgaria
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