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Folheto informativo: Informagéo para o utilizador

Aspegic 1000, 1800 mg p6 para solugéo oral
Actilsdlicilato de lisina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar atomar este medicamento pois
contém informagdo importante paras.

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com
as indicagdes do seu médico ou farmacéutico.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

Setiver quaisguer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste fol heto, fale com o seu medico ou farmacéutico. Ver secdo 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

1. O que é Aspegic 1000 e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar Aspegic 1000
3. Como tomar Aspegic 1000

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

5. Como conservar Aspegic 1000

6. Conteido da embalagem e outras informagtes

1. O que é Aspegic 1000 e para que € utilizado

Aspegic 1000 € um analgésico, antipirético, anti-inflamatério em doses elevadas,
antiagregante plaquetario.

O mecanismo de ag&o do acido acetilsalicilico, do qua acetilsalicilato delisina é uma
forma sollvel, consiste nainibicdo da sintese e libertacdo das prostaglandinas pelas
células. Alids, ndo sendo as prostaglandinas armazenadas em nenhum tipo de células a
inibicdo da suaproducdo traduz-se na falta de libertacdo parao meio extracelular.

Tratamento sintomético da febre e/ou dores ligeiras a moderadas, em adultos e
adolescentes com idades entre 0s 16 e 0s 65 anos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Aspegic 1000

N&o tome Aspegic 1000:

- setem alergia (hipersensibilidade) ao acido acetilsalicilico ou aqualquer outro

componente deste medicamento (indicados na seccéo 6) ou a qualquer outro
medicamento anti-inflamatorio ndo esterdide (reacdo cruzada);
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- se é um doente com mastocitose pré-existente nos quais o uso de acido acetilsalicilico
pode originar reacdes graves de hipersensibilidade (incluindo choque circulatério com
rubor, hipotensdo, taquicardia e vomitos);

- tem historia de asma induzida pela administracdo de salicilatos ou substancias com
uma agéo semelhante particularmente anti-inflamatorios ndo esterdides (AINES);

- e esta no terceiro trimestre de gravidez (para além das 24 semanas de gravidez) (ver
"Gravidez, amamentacdo e fertilidade");

- setem Ulcera péptica ativa;

- se tem qualquer doenca hemorrégica congtitucional ou adquirida;

- se tem risco hemorrégico;

- setem insuficiéncia hepética grave;

- satem insuficiéncia renal grave (CrCL < 30 ml/min);

- setem insuficiéncia cardiaca grave néo controlada;

- em caso de administracdo concomitante com metotrexato usado em doses > 15
mg/semana com doses anti-inflamatorias de écido acetilsalicilico, ou doses anal gésicas
ou doses antipiréticas (ver "Outros medicamentos e Aspegic 1000™);

- em caso de administracdo concomitante de anticoagulantes orais com écido
acetilsalicilico usado em doses anti-inflamatorias, ou em doses analgésicas ou
antipiréticas e em doentes com historia de Ulceras gastroduodenais (ver "Outros
medicamentos e Aspegic 1000")

Adverténcias e precaucdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Aspegic 1000.

Em caso de combinacdo e para evitar o risco de uma sobredosagem, verificar a auséncia
de &cido acetilsalicilico na composi¢do de outros medicamentos.

- Sindrome de Reye, uma doenca potencialmente fatal muito rara, tem sido observada
em criangas e adolescentes com sinais de infecdo viral (em particular, varicelae
episodios gripais) atomarem &cido acetilsalicilico. Consequentemente, o &cido
acetilsalicilico so deve ser administrado a criancas e adolescentes nesta situaco apos
aconselhamento médico, quando outras medidas falharam. No caso de vomito
persistente, alteraces da consciéncia ou comportamento anormal, o tratamento com
acido acetilsalicilico deve ser descontinuado.

- Em criangas com menos de 1 més de idade, a administragdo de écido acetilsalicilico so
se justifica em situagdes especificas e mediante receita médica.

- No caso daadministracéo alongo prazo de analgésicos em doses elevadas, 0
aparecimento de dores de cabeca ndo deve ser tratado com doses mais elevadas.

- O uso regular de analgeésicos, particularmente uma combinacdo de analgésicos, pode
levar alesdes renais persstentes, com um risco de insuficiéncia renal.

- Para doses de &cido acetilsalicilico > 500 mg/dia: hd uma certa evidéncia de que os
f&rmacos que inibem a sintese ciclo-oxigenase/prostaglandinas pode causar alteractes
na fertilidade feminina por terem efeito na ovulagdo. Esta situacéo € reversivel com a
descontinuagdo do tratamento.

- Em agumas formas graves de deficiéncia de G6PD, doses elevadas de &cido
acetilsalicilico pode causar hemolise. Em caso de deficiénciade G6PD, o &cido
acetilsalicilico deve ser administrado sob supervisdo médica.
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- A monitorizacdo do tratamento deve ser reforcada nos seguintes casos.

- em doentes com histéria de Ul cera gastrica ou duodenal, ou hemorragia
gastrointestinal, ou gastrite

- em doentes com insuficiéncia renal

- em doentes com insuficiéncia hepética ligeira e moderada

- em doentes com asma: a ocorréncia de um ataque de asma, em a guns doentes, pode
estar relacionada com uma alergia a medicamentos anti-inflamatérios néo esterdides ou
ao &cido acetilsalicilico, neste caso, este medicamento € contraindicado (ver "N&o tome
Aspegic 1000")

- em doentes com menorragia ou metrorragia (risco de aumento do volume e da duracéo
dos periodos)

- Podem ocorrer hemorragia gastrointestinal ou Ulceras / perfuracfes a qualquer
momento durante o tratamento, sem que haja, necessariamente, sSnais anteriores ou
histérico no doente. O risco relativo aumenta em individuos idosos, em individuos com
baixo peso corpora, e em doentes sob tratamento com anticoagulantes ou inibidores da
agregacao plaguetéaria (ver "Outros medicamento e Aspegic 1000"). No caso de
hemorragia gastrointestinal, o tratamento deve ser imediatamente descontinuado.

- Tendo em vista o efeito inibidor do acido acetilsalicilico na agregacéo plaquetéria, que
ocorre mesmo em doses muito baixas e persste durante varios dias, o doente devera ser
avisado do risco de hemorragia, no caso de cirurgia, mesmo que de natureza menor (por
exemplo, a extracdo dentéria).

- Em doses analgésicas ou antipiréticas, o &cido acetilsdicilico inibe aexcregcdo de acido
arico; nas doses utilizadas em reumatologia (doses anti-inflamatorias), o &cido
acetilsalicilico tem um efeito uricosiricos.

- Em doses elevadas utilizadas em reumatologia (doses anti-inflamatérias), os doentes
devem ser monitorizados para o possivel aparecimento de sinais de sobredosagem. Em
caso de zumbido nos ouvidos, audicéo prejudicada ou tonturas, devem ser reavaliados
as formas de tratamento. Em criancas, é recomendado monitorizar para salicilismo,
especialmente no inicio do tratamento.

- N&o se recomenda 0 uso deste medicamento durante a amamentacdo (ver "Gravidez,
amamentacéo e fertilidade™)

- O dcool pode aumentar o risco de danos gastrointestinai s pelo que deve ser usado com
precaucdo em doentes tomando &cido acetilsalicilico.

- Nos doentes que recebem concomitantemente nicorandil e AINES, incluindo AASe
ASL, existe um risco aumentado de complicacfes graves, tais como ulceracéo
gastrointestinal, perfuracdo e hemorragia.

Criancas e adolescentes
As saguetas de 1000 mg ndo sdo adequadas para criancas com peso inferior a 50 kg.

Outros medicamentos e Aspegic 1000
Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar, ou tiver tomado recentemente,
Ou sevier atomar outros medicamentos.

Varias substancias estéo envolvidas em interacdes, devido as suas propriedades
antiagregantes plaquetérias. Abciximab, acido acetilsalicilico, clopidogre,
epoprostenol, eptifibatida, iloprost e iloprost trometamol, ticlopidina e tirofibano.



APROVADO EM
22-10-2021
INFARMED

A utilizagdo de multiplos inibidores da agregacéo plaquetéria aumenta o risco de
hemorragia, asssm como a sua combinagdo com a heparina ou moléculas relacionadas,
anticoagulantes orais ou outros tromboliticos, e deve ser tomada em consideracdo
através da manutencdo de monitorizagéo clinica normal.

Combinacdes contraindicadas:

- Metotrexato em doses > 15 mg / semana com doses anti-inflamatérias do acido
acetilsalicilico, ou doses analgésicas ou antipiréticas de acido acetilsalicilico: aumento
datoxicidade do metotrexato, em particular toxicidade hematoldgica (devido areducéo
dadepuracéo renal do metotrexato pelo acido acetilsalicilico).

- Os anticoagulantes orais com doses anti-inflamatérias do &cido acetilsalicilico, ou
doses anal gésicas ou antipiréticas de &cido acetilsalicilico e em doentes com histéria de
Ulceras gastroduodenais. Aumento do risco de hemorragia.

Combinacbes ndo recomendadas:

- Anticoagulantes orais com doses analgésicas ou antipiréticas de &cido acetilsalicilico e
em doentes sem historia de Ul ceras gastroduodenais: Aumento do risco de hemorragia

- Anticoagulantes orais com doses de &cido acetilsalicilico utilizadas para ainibicéo da
agregacdo plaquetaria e em doentes com historia de Ulceras gastroduodenais: Aumento
do risco de hemorragia. Outros medicamentos anti-inflamatérios ndo-esteroides
(AINES), com doses de anti-inflamatorias de &cido acetilsalicilico, ou doses anal gésicas
ou antipiréticas de acido acetilsaicilico: Aumento do risco de Ulceras e hemorragias
gastrointestinais.

- Heparinas de baixo peso molecular (e moléculas relacionadas) e as heparinas ndo
fracionadas em doses de tratamento, ou em doentes idosos (> 65 anos),
independentemente da dose de heparina, e para doses anti-inflamatérias do écido
acetilsalicilico ou doses analgésicas ou antipiréticas do acido acetilsalicilico : aumento
do risco de hemorragia (inibicdo da agregacéo plaquetéria e agressdo damucosa
gastroduodenal pelo écido acetilsalicilico). Deve ser usado outro medicamento anti-
inflamatdrio, ou outro analgésico ou antipirético.

.- Clopidogrel (aém das indicacdes aprovadas para esta combinacdo em doentes com
sindrome coron&rio agudo): aumento do risco de hemorragia. Se a co-administracdo nao
puder ser evitada, é recomendada a monitorizac&o clinica.

- Uricosuricos (benzbromarona, probenecida): Reducdo do efeito uricostrico devido a
competicdo por eliminacéo de écido Urico nos tubulos renais.

- Ticlopidina: aumento do risco de hemorragia. Se a co-administragdo ndo puder ser
evitada, € recomendada a monitorizacdo clinica.

- Glucocorticoides (exceto aterapia de reposicdo de hidrocortisona) para doses anti-
inflamatorias do &cido acetilsalicilico: aumento do risco de hemorragia.

- Pemetrexedo em doentes com insuficiéncia renal ligeira a moderada (depuracéo da
creatinina entre 45 ml / min e 80 ml / min): aumento do risco de toxicidade do
pemetrexedo (devido adiminuicdo da depuracdo renal de pemetrexedo pelo &cido
acetilsalicilico) em doses anti-inflamatérias do é&cido acetilsalicilico.

Combinacdes que requerem precaucgdes de utili zac&o:

- Diuréticos, inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (IECA) e os
antagonistas do receptor da angiotensina ||, com doses anti-inflamatérias de acido
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acetilsalicilico ou doses anal gésicas ou antipiréticas de &cido acetilsalicilico: pode
ocorrer insuficiéncia renal aguda em doentes desidratados, devido a diminuicéo dataxa
de filtragdo glomerular e diminuicdo da sintese das prostaglandinas renais. Além disso,
pode ocorrer areducéo do efeito anti-hipertensivo. Certifique-se de que o doente é
hidratado e a fun¢éo renal € monitorizada no inicio do tratamento.

- Metotrexato em doses < 15 mg / semana com doses anti-inflamatorias do acido
acetilsalicilico, ou doses analgésicas ou antipiréticas de acido acetilsalicilico: aumento
datoxicidade de metotrexato, em particular toxicidade hematol dgica (devido areducéo
dadepuracéo renal do metotrexato pelo acido acetilsalicilico) . O hemograma deve ser
monitorizado semanalmente durante as primeiras semanas de co-administragio. E
necessaria uma monitorizacdo apertada em doentes com insuficiéncia renal (mesmo
ligeira), bem como em doentes idosos.

- Metotrexato em doses > 15 mg com doses de &cido acetilsalicilico utilizadas paraa
inibicdo da agregacéo plaguetéria: aumento da toxicidade de metotrexato, em particular
toxicidade hematol 6gica (devido areducdo da depuracéo renal do metotrexato pelo
acido acetilsalicilico). O hemograma deve ser monitorizado semanal mente durante as
primeiras semanas de co-administrago. E necesséria uma monitorizac8o apertada em
doentes com insuficiénciarena (mesmo ligeira), bem como em doentes idosos.

- Clopidogrel (nas indicagdes aprovadas para esta combinacdo em doentes com
sindrome coronério agudo): aumento do risco de hemorragia. A monitorizacdo clinicaé
recomendada.

- Produtos gastrointestinais de ag&o topica, antiacidos e carvao ativado: aumento da
excregdo renal do &cido acetilsalicilico devido a acalinizagdo da urina. Recomenda-se
administrar medicamentos gastrointestinais de acéo topica e antiacidos com pelo menos
2 horas de intervalo do écido acetilsalicilico.

- Pemetrexedo em doente com funcdo renal normal: aumento do risco de toxicidade do
pemetrexedo (devido adiminuicdo da depuracdo renal do pemetrexedo pelo &cido
acetilsalicilico) em doses anti-inflamatorias do écido acetilsalicilico. A fungéo renal
deve ser monitorizada.

- Heparinas de baixo de peso molecular (e moléculas relacionadas) e heparinas ndo
fracionadas em doses preventivas em doentes com menos de 65 anos de idade: a co-
administrac8o atuando em diferentes niveis da hemostase aumenta o risco de
hemorragia. Assim, em doentes com menos de 65 anos de idade, a co-administragdo de
heparinas, em doses de prevencéo (ou moléculas relacionadas), e &cido acetilsalicilico,
gualquer que sgja adose, deve ser tomada em consideracdo através da manutencdo de
monitorizag&o clinica e monitorizagdo laboratorial, conforme necessério.

- Heparinas de baixo peso molecular (e moléculas relacionadas) e heparinas ndo
fracionadas em doses de tratamento ou em doentes idosos (> 65 anos),
independentemente da dose de heparina, e para doses de &cido acetilsalicilico utilizado
para ainibicéo da agregacdo de plaguetas. aumento do risco de hemorragia (inibicéo da
agregacdo plaquetéaria e agressdo da mucosa gastroduodena pelo &cido acetilsalicilico).
- Tromboliticos. aumento do risco de hemorragia.

- Anticoagulantes orais com doses de &cido acetilsalicilico utilizadas para ainibicdo da
agregacao plaguetéria: aumento do risco de hemorragia.

- Outros medicamentos anti-inflamatdrios ndo-esterdides (AINES), com doses de &cido
acetilsalicilico utilizadas para ainibicéo da agregacdo de plaguetas: aumento do risco de
Ulceras gastrointestinais e hemorragias.

- Glucocorticdides (exceto terapia de reposicéo de hidrocortisona) para doses

anal gésicas e antipiréticas de &cido acetilsalicilico: aumento do risco de hemorragia.
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- Inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (citalopram, escitalopram, fluoxetina,
fluvoxamina, paroxetina, sertralina): aumento do risco de hemorragia.

Os dados experimentai s sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito de baixas doses
de aspirina sobre a agregacdo plaguetaria quando estes medicamentos séo administrados
concomitantemente. No entanto, as limitacOes destes dados e as incertezas quanto a
extrapolacéo dos dados ex vivo para a situacdo clinica implica que ndo podem ser
tiradas conclusdes definitivas para o uso regular de ibuprofeno e nenhum efeito
clinicamente relevante é considerada provavel com o uso ocasiona de ibuprofeno.

Farmacos associados arisco hemorragico: hd um risco aumentado de hemorragia devido
ao potencial efeito aditivo. A administracéo concomitante de farmacos associados a
risco hemorragico deve ser efetuada com precaucéo.

Nicorandil: Nos doentes que recebem concomitantemente nicorandil e AINES, incluindo
AAS eASL, existe um risco aumentado de complicagdes graves, tais como ulceracéo
gastrointestinal, perfuracdo e hemorragia.

O metamizol pode reduzir o efeito do écido acetilsdicilico (aspirina) na agregacdo
plaquetaria, quando administrados concomitantemente. Portanto, esta associacdo deve
ser usada com precaucdo em doentes que tomam aspirina em dose baixa para
cardioprotecao.

Acetazolamina: recomenda-se cuidado aguando da administracéo concomitante de
salicilatos com acetazolamina devido ao risco aumentado de acidose metabdlica.

Levotiroxina: salicilatos, especificamente em doses superiores a 2,0 g/dia, podem inibir
aligacdo das hormonas tiroideias as proteinas de transporte e, consequentemente,
originar um aumento inicial transitério das hormonas tiroideias livres, seguido por uma
diminuicdo globa dos niveis totais da hormona datiréide. Os niveis da hormonada
tirdide devem ser monitorizados.

Acido vapréico: aadministracdo concomitante de salicilatos e écido valproico pode
resultar numadiminuicéo daligac&o do acido valpréico as proteinas e inibicdo do
metabolismo do acido va proico, resultando num aumento dos niveis séricos do &cido
valproico tota elivre.

Vacinadavaricela: recomenda-se que os doentes ndo tomem salicilatos durante 6
semanas apos levarem a vacina davaricela; ocorreram casos de Sindrome de reye apos
0 uso de sdlicilatos durante as infecBes com varicela.

Tenofovir: aadministracdo concomitante de fumarato de tenefovir disoproxil e AINEs
pode aumentar o risco de insuficiénciarenal.

Alcool: dcool pode aumentar o risco de danos gastrointestinais pelo que deve ser usado
com precaucao em doentes tomando &acido acetilsalicilico.
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Aspegic 1000 com alimentos, bebidas e & cool
Aspegic 1000 deve ser dissolvido numa bebida (ver seccéo 3)

Gravidez, amamentacdo e fertilidade
Se et gravida ou aamamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez:

A administracdo de doses baixas (até 100 mg/dia):

Os estudos clinicos indicam que a administragéo de acido acetilsalicilico em doses
abaixo de 100 mg/dia em indicacdes obstétricas restritas, parece ser segura, exigindo
uma acompanhamento especializado.

Administragdo de doses entre 100 e 500 mg/dia:

A experiéncia clinica com aadministracéo de acido acetilsalicilico em doses entre
100mg/dia e 500 mg/dia € insuficiente. Consequentemente, as recomendagdes que em
seguida se enunciam relativas a administragdo de doses superiores a 500 mg/dia,
aplicar-se-do também a este intervalo posoldgico.

Administracdo de doses de 500 mg/dia ou superiores:

A inibicdo da sintese das prostaglandinas pode afetar negativamente a gravidez e/ou o
desenvolvimento embriofetal. Os dados dos estudos epidemiol égicos sugerem um
aumento do risco de aborto espontaneo, de malformagdes cardiacas e de gastroquise na
sequéncia da utilizac&o de um inibidor da sintese das prostaglandinas no inicio da
gravidez. O risco absoluto de malformagtes cardiovascul ares aumentou de valores
inferiores a 1% para aproximadamente 1,5%. Presume-se que 0 risco aumenta com a
dose e duracdo do tratamento.

Nos animais, demonstrou-se que a administracdo de inibidores da sintese das
prostaglandinas tem como consequéncia 0 aumento de abortos peri e post-
implantatorios e da mortalidade embrio-feta. Adicionalmente, registou-se maior
incidéncia de varias malformages, incluindo malformagdes cardiovasculares em
animais expostos a inibidores da sintese das prostaglandinas durante afase
organogénicada gestagdo. A menos que segja absolutamente necessario, o &cido
acetilsalicilico ndo deve ser administrado durante as primeiras 24 semanas de gestacao.
Se 0 &cido acetilsalicilico € administrado auma mulher que quer engravidar ou a mulher
gravida durante as primeiras 24 semanas de gravidez, adose deve ser t&o baixa quanto
possivel e aduracdo do tratamento o mais curta possivel.

ApoOs 24 semanas de gravidez, todos os inibidores da sintese das prostaglandi nas podem
expor o feto a

- Toxicidade cardiopulmonar (com fecho prematuro do canal arterial e hipertenséo
pulmonar)

- Insuficiénciarenal, que pode progredir parainsuficiéncia renal com oligohidramnios.

Nafase final da gravidez a mée e o recém-nascido podem estar expostos a:
Possivel prolongamento do tempo de hemorragia, devido ainibicéo da agregacéo
plaquetaria, que pode ocorrer mesmo apds a administragcéo de doses muito baixas de
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acido acetilsalicilico.
Inibicdo das contragdes uterinas com consequente atraso ou prolongamento do trabaho
de parto.

Consequentemente, o &cido acetilsalicilico € contraindicado no terceiro trimestre da
gravidez (paraaém das 24 semanas de gestacdo) (ver "N&o tome Aspegic 1000")

Amamentagao:

O é&cido acetilsalicilico passa parao leite materno elo que ndo se recomenda atoma de
Aspegic 1000 durante a amamentacao.

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar méguinas.

Aspegic contém lactose

Aspegic contém lactose (22-24 mg por sagueta de 2046 mg), como componente do
aromade tangerina. Se foi informado pelo seu médico que tem intolerénciaa alguns
acucares, contacte-o0 antes de tomar este medicamento.

3- Como tomar Aspegic 1000

Tome este medicamento este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto,
ou de acordo com as indicagbes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu medico,
farmacéutico se tiver davidas.

Devido aeventuaidade de ocorréncia de sindrome de Reye, ndo deve ser administrado a
criangas com menos de 16 anos, ando ser sob prescricdo e estreita vigilancia médica.

Uso exclusivo em adultos e adolescentes entre 0s 16 — 65 anos.

A posologia recomendada € de 1 saqueta 3 vezes ao dia, com um intervalo minimo de 4
a 6 horas entre cada toma.
A dose méximadiéria ndo deve exceder 3 saquetas.

Doentes idosos (a partir dos 65 anos)

Este medicamento n&o é indicado para utilizacdo em adultos com mais de 65 anos.
Pergunte ao seu médico ou farmacéutico sobre outras formas e dosagens contendo &cido
acetilsalicilico.

Populacéo pediatrica
Este medicamento n&o € indicado para utilizac&o em criancas e adolescentes com idade
inferior a 16 anos.

Insuficientes hepéticos
N&o € aconselhada a sua administracdo nos doentes com insuficiéncia hepatica.
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Insuficientes renais
Deve ser evitada aadministracdo nos doentes com insuficiéncia renal.

Modo e via de administracéo

Deitar o contelido da sagueta num copo de agua, agucarada ou ndo, sumo de frutaou
leite. Agitar. A dissolucéo é répida e completa.

Indicagdo do momento mais favoravel a administracéo do medicamento
Astomas devem ser repartidas durante o dia (de manhg, a tarde e a noite).
Durac&o médiado tratamento

N&o utilizar mais de trés dias (para casos de febre) e ndo mais de 3 a4 dias (para casos
de dor), ando ser por expressa indicacdo do médico.

Se tomar mais Aspegic 1000 do que deveria

Como em quaquer medicamento ndo devem ser excedidas as doses previamente
recomendadas. No entanto se, acidentalmente, esta Situagéo se verificar, contacte o seu
médico ou dirija-se ao Servigo de Urgéncia mais proximo.

O risco de sobredosagem € motivo de preocupacdo em individuos idosos e sobretudo
nas criancas mais jovens (sobredosagem terapéutica ou intoxicagdo acidental frequente),
pois nestes casos pode ser fatal. Pode ocorrer edema pulmonar ndo cardiogénico com
sobredosagem aguda e crénica de écido acetilsalicilico (ver "Efeitos indesgjaveis
possiveis').

Sintomas:

- Intoxicacdo moderada: zumbidos nos ouvidos, diminuicdo da capacidade auditiva,
dores de cabega e tonturas sdo indicativos de uma sobredosagem e podem ser
controlados por uma reducdo na dosagem.

- Intoxicacdo grave: febre, hiperventilacéo, cetose, alcalose respiratoria, acidose
metabdlica, coma, colapso cardiovascular, insuficiéncia respiratéria, hipoglicémiagrave
Em criancas, uma sobredosagem pode ser fatal a uma dose t&o baixa quanto 100 mg / kg
numa dose Unica.

M edidas de emergéncia:

- Transferénciaimediata para uma unidade hospitalar especializada,
- Lavagem gastrointestinal e administracgo de carvéo ativado,

- Controle do equilibrio &cido-base,

- Alcalinizagdo da urina com monitorizacéo do pH urinério,

- Hemodidlise em caso de intoxicagdes graves,

- Tratamento sintomatico.

Caso se tenha esquecido de tomar Aspegic 1000
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N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que Se esqueceu de tomar
Se parar de tomar Aspegic 1000

O tratamento com Aspegic 1000 ndo deve ser interrompido ou terminado
prematuramente a ndo ser por indicacdo médica. Doutraforma a eficacia do tratamento
fica comprometida.

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

4. Efeitos indesgjaveis possiveis

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

A freguéncia dos efeitos indesegjaveis ndo pode ser calculada pelo que se refere como
desconhecido (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Doengas do sangue e do sisemallinfatico

- Sindromes hemorragi cos (epistaxe, hemorragia gengival, purpura, etc), com um
aumento no tempo de hemorragia. O risco de hemorragia pode persistir por 4 a8 dias
apos ainterrupcéo do &cido acetilsalicilico. 1sso pode provocar um aumento do risco de
hemorragia, no caso de cirurgia. Também podem ocorrer hemorragia intracraniana e
gastrointestinal. A hemorragia intracraniana pode ser fatal, especialmente quando
administrados em idosos.

- Trombocitopenia

- Anemia hemolitica em doentes com deficiéncia em glucose-6-fosfato desidrogenase
(ver "Adverténcias e precaugdes’)

- Pancitopenia, bicitopenia, anemia apléstica, insuficiéncia da medula 6ssea,
agranulocitose, neutropenia, leucopenia.

Doengas gastrointestinais

- Dor abdominal

- Hemorragia gastrointestinal oculta ou patente (hematémese, melena, etc), resultando
em anemia por deficiéncia de ferro. O risco de hemorragia é dose-dependente. Ulceras
gastricas e perfuracoes

- Doengas gastrointestinais altas: esofagite, duodenite erosiva, gastrite erosiva,
ulceracdo esofagica, perfuracdo

- Doencas gastrointestinais baixas: Ulceras intestinais pequenas (jejuno e ileo) e grandes
(célon e reto), colite e perfuracéo intestinal

- Estas reagtes podem ou ndo estar associadas a hemorragia, e podem ocorrer em
gualquer dose de &cido acetilsalicilico e em doentes com ou sem sintomas de alerta ou
histéria prévia de eventos gastrointestinais graves.

- Pancreatite aguda no contexto de uma reacdo de hipersensibilidade devido ao &cido
acetilsalicilico.



APROVADO EM
22-10-2021
INFARMED

PerturbacOes gerais e alteragdes no local de administracéo
- Sindrome de Reye (ver "Adverténcias e precaucoes”)
- Foi notificado edema com doses elevadas (anti-inflamatorio) de acido acetilsalicilico

Afegdes hepatobiliares
- Aumento das enzimas hepéticas, lesdo hepética, principalmente hepatocelular, hepatite
cronica.

Doencas do sistema imunitario
- Reagdes de hipersensibilidade, reaces anafilaticas, asma, angioedema.

Doencas do sistema nervoso

- Cefaleia, tonturas, sensacéo de perda de audicdo, zumbidos, que geralmente séo
indicativos de uma sobredosagem.

- Hemorragia intracraniana

Doencas respiratorias, torécicas e do mediastino
- Edema pulmonar ndo-cardiogénico com utilizag&o cronica e no contexto de uma
reacdo de hipersensibilidade devido ao &cido acetilsalicilico.

Afegdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
- Urticaria, reagfes cutaneas
- Erupcéo fixa

Doengas renais e urinarias
- Insuficiénciarenal

Vasculopatias:
- vasculite incluindo parpura de Henoch-Schonlein.

Cardiopatias:
- Sindrome de Kounis no contexto de uma reacéo de hipersensibilidade devido ao &cido
acetilsalicilico.

Doencas dos 6rgéos genitais e da mama:
Hematospermia

Comunicacéo de efeitos indesgjaveis

Setiver quaisguer efeitos indesgjaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitosindesegjavel s diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitosindesejaveis, estara a gudar afornecer mais informactes
sobre a seguranca deste medicamento.

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

Direcdo de Gestdo do Risco de M edicamentos
Parque da Sallde 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 Aspegic 1000

N&o conservar acima de 25°C.
Conservar na embalagem de origem.

Manter forada vista e do alcance das criancas

N&o utilize este medicamento gpos o prazo de validade impresso na embalagem
exterior, apés "VAL". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do mésindicado.

N&o utilize Aspegic 1000 se verificar que esta alterado. O medicamento deve ser
inspecionado visuamente antes da administracéo.

N&o deite fora quaisguer medicamentos na canalizacdo ou no lixo domeéstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
gjudaréo aproteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagtes
Qua acomposicdo do Aspegic 1000

- A substéncia ativa é o acetilsalicilato delisina

Cada sagueta contém 1800 mg de acetilsalicilato de lisina.

- Os outros componentes sdo: glicina, aromade tangerina* e glicirrizinato de amoénia
* Composi¢ao do aroma de tangerina: 6leo essencial de tangerina, sumo de citrinos,
lactose e butilhidroxianisol (BHA).

Qua é o aspeto do Aspegic 1000 e contetido da embalagem

PG branco a amarelado, praticamente inodoro com ligeiro sabor atangerina, contido em
saguetas de complexo de duminio e polietileno que estdo em embalagens de cartédo
litografado contendo 20 saquetas.

Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado e Fabricante:

Titular da Autorizacdo de Introducéo no M ercado:

Opella Healthcare Portugd Unipessod. Lda

Empreendimento Lagoas Park,

Edificio 7- 3° Piso
2740-244 Porto Salvo



Portugal
Fabricante:

Sanofi Winthrop Industrie
196, Rue du Marechd Juin
F-45200 Amilly

Franca

Telef: 02 38287100

Fax: 02 38287420

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

APROVADO EM
22-10-2021
INFARMED




