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FOLHETO INFORMATIVO: Informacéo para o utilizador

Aspirina Direkt 500 mg granulado
acido acetilsalicilico

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

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo
com as indicacdes 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.

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

- Se nédo se sentir melhor ou se piorar apés 3 dias, tem de consultar um médico.

- Se nédo se sentir melhor ou se piorar tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Aspirina Direkt 500 mg granulado e para que é utilizada

. O gque precisa de saber antes de tomar Aspirina Direkt 500 mg granulado
. Como tomar Aspirina Direkt 500 mg granulado

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Aspirina Direkt 500 mg granulado

. Contetdo da embalagem e outras informacdes

OO, WNPEF

1. O que é Aspirina Direkt 500 mg granulado e para que € utilizada

Aspirina Direkt 500 mg granulado contém como substancia ativa o acido
acetilsalicilico.

O acido acetilsalicilico pertence a um grupo de substancias conhecidas como anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINE), eficazes no alivio sintomético da dor e febre.
Aspirina Direkt500 mg granulado encontra-se disponivel em embalagens de 10
saguetas.

Aspirina Direkt500 mg granulado esta indicada no alivio de dores de intensidade
ligeira a moderada como p. ex. dores de cabeca, dores de dentes, dores musculares,
dores menstruais. Estados febris (com duracéo inferior a trés dias) associados a
constipagdes ou gripes.

2. O que precisa de saber antes de tomar Aspirina Direkt 500 mg granulado
N&o tome Aspirina Direkt 500 mg granulado

- Se tem alergia conhecida ao acido acetilsalicilico ou a substancias do mesmo tipo ou
a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccéo 6).

Consulte a seccdo 6 para verificar se € alérgico ou intolerante a algum dos
componentes. Se ndo tem a certeza de ja ter tido qualquer alergia devida ao acido
acetilsalicilico consulte o seu médico.
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- N&o usar em criancas e adolescentes com doencas febris, a hdo ser por
recomendacao expressa do médico.

- Se tem tendéncia para hemorragias ou tiver histéria de hemorragia gastrointestinal
ou perfuracdo, relacionada com terapéutica anterior com anti-inflamatérios nao
esteroides (AINE).

- Se tem Ulceras pépticas ativas.

- Se tem asma induzida pela administracdo de salicilados ou substéncias de acao
similar, em particular farmacos anti-inflamatorios néo esteroides.

- No caso de tratamento com metotrexato em doses iguais ou superiores a 15
mg/semana (ver mais abaixo a sec¢ado "Tomar Aspirina Direkt 500 mg granulado com
outros medicamentos").

- Durante a gravidez e amamentacao, os medicamentos contendo acido acetilsalicilico
ndo devem ser usados a ndo ser por receita ou indicacdo médica.

- Se sofre de alguma doenca grave do coracgao, figado ou rins.
Adverténcias e precaucdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Aspirina Direkt 500 mg
granulado:

- Caso seja idoso, pois podera apresentar uma maior frequéncia de reacdes adversas
especialmente hemorragias gastrointestinais e perfuracdes que podem ser fatais.

- Se tem alergia a outros medicamentos anti-inflamatorios, antirreumaticos ou outras
substancias alergénias.

- Se estd a tomar medicamentos que diminuem a coagulagdo sanguinea
(anticoagulantes, tais como a varfarina).

- Se tem doenca dos rins, figado ou coracéo.

- Se sofre de alergias (Ex.: reac¢des cutaneas, prurido, erup¢des cutaneas), asma,
febre dos fenos, polipos nasais, ou doencas crénicas respiratorias.

- Antes de uma cirurgia (incluindo operacdes menores, tais como extracdes dentarias),
pois devido ao seu efeito inibidor sobre a agregacao plaquetéria, o acido
acetilsalicilico provoca um aumento da tendéncia para hemorragias.

- Se tem histéria de doenca inflamatéria do intestino (colite ulcerosa, doenca de
Crohn) os AINE devem ser administrados com precauc¢do uma vez que estas
situacbes podem piorar.

- Em caso de hemorragia gastrointestinal ou ulceragdo em doentes a tomar Aspirina
Direkt 500 mg granulado o tratamento deve ser interrompido.
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Em doses baixas, o acido acetilsalicilico reduz a excrecao de acido arico. Em
determinadas circunstancias, tal podera desencadear um ataque de gota, em doentes
gue ja manifestem tendéncia para tal.

Os alcodlicos cronicos (3 ou mais bebidas por dia) apresentam um aumento do risco
de hemorragia do estdbmago devido ao acido acetilsalicilico.

Durante o tratamento a longo prazo com elevadas doses de analgésico, podem
ocorrer dores de cabeca que ndo devem ser tratadas com doses ainda mais elevadas.

O uso continuado de analgésicos pode provocar lesbes graves e irreversiveis nos rins.
Este risco sera especialmente acentuado se o doente tomar simultaneamente
diferentes analgésicos. Aspirina Direkt 500 mg granulado ndo deve tomada a outros
medicamentos que também contenham &cido acetilsalicilico.

Nao usar, a ndo ser por indicacdo expressa do médico, nas situacbes seguintes:

- Doses superiores as recomendadas

- Durante mais de trés dias seguidos

- Criangas com menos de 12 anos

- Durante a gravidez

- Existéncia de Ulcera gastrica ou duodenal
- Tendéncia para hemorragias.

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por saqueta, ou
seja, é praticamente “isento de sodio".

Este medicamento contém 5 mg de aspartamo (E951) por saqueta. O aspartamo é
uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se tiver fenilcetonuria (PKU), uma
doenca genética rara em que a fenilalanina se acumula porque o seu organismo nao a
consegue remover adequadamente.

Outros medicamentos e Aspirina Direkt 500 mg granulado

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

N&o deve tomar Aspirina Direkt 500 mg granulado:
- Se esta a tomar outros medicamentos com acido acetilsalicilico;
- Se esta a tomar metotrexato em doses superiores a 15 mg/semana.

A administracéo simultanea de Aspirina Direkt 500 mg granulado com outros anti-
inflamatorios ndo esteroides, incluindo inibidores seletivos da cicloxigenase-2, deve
ser evitada.

Quando tomada em conjunto com os medicamentos abaixo indicados, Aspirina Direkt
500 mg granulado pode causar um aumento ou uma diminuicao dos efeitos desses
medicamentos. Por este motivo, se esta a tomar algum dos medicamentos adiante
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indicados, devera sempre consultar o seu médico ou farmacéutico antes de usar
Aspirina Direkt 500 mg granulado.
S&o intensificados os efeitos de:

- Metotrexato (usado em transplantes) em doses inferiores a 15 mg/semana (aumento
dos efeitos toxicos).

- Anticoagulantes — cumarina, heparina e varfarina (usados no tratamento de certas
doencgas cardiacas e circulatérias).

- Anti-inflamatérios ndo esteroides tomados com salicilados (usados no tratamento de
dores, febre, artrite e reumatismo): aumento do risco de Ulceras e hemorragias
gastrointestinais.

- Uricosuricos (usados no tratamento da gota) como a benzobromazona e
probenecide: aumento do risco de Ulceras e hemorragias gastrointestinais.

- Inibidores seletivos da recaptacao da serotonina (antidepressivos): aumento do risco
de hemorragia gastrointestinal.

- Aumento das concentracfes plasmaticas de digoxina (usada no tratamento da
insuficiéncia cardiaca).

- Antidiabéticos (ex.: insulina e sulfoniloreias).

- Tromboliticos e inibidores da agregacao plaquetaria (ex.: ticlopidina) - aumento do
risco de hemorragias.

- Bebidas alcodlicas - 0 seu uso em conjunto com Aspirina Direkt 500 mg granulado
pode aumentar o risco de hemorragia gastrointestinal.

- Acido valpréico (usado no tratamento da epilepsia).

- Glucocorticoides sistémicos, com excec¢édo da hidrocortisona usada no tratamento de
substituicdo na doenca de Addison - diminuicdo dos efeitos dos salicilados durante o
tratamento com corticosteroides. Ao parar o tratamento com os glucocorticoides pode
ocorrer um aumento dos efeitos téxicos do acido acetilsalicilico.

- Corticosteroides - aumento do risco de ulceragdo ou hemorragia gastrointestinal.
S&o atenuados os efeitos de:

- Medicamentos diuréticos, tais como os chamados antagonistas da aldosterona ou 0s
diuréticos da ansa, Inibidores da Enzima de Conversao da Angiotensina (IECA) e
Antagonistas da Angiotensina Il (AAIl) - A administracéo de &cido acetilsalicilico (> 3
g/dia) pode diminuir a eficicia dos diuréticos assim como de outros medicamentos
anti-hipertensores e afetar seriamente o funcionamento dos rins. Consequentemente,
esta associacdo medicamentosa devera ser administrada com precaucéo, sobretudo
em doentes idosos. Os doentes devem ser adequadamente hidratados e devera ser
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analisada a necessidade de monitorizar a funcdo renal apds o inicio da terapéutica
concomitante, e periodicamente desde entéo.

- Medicamentos destinados a aumentar a excrecao de acido Urico (uricosuricos), tais
como benzobromarona e o probenecide, usados no tratamento da gota.

Gravidez, amamentacéao e fertilidade

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

Durante a gravidez, o &cido acetilsalicilico ndo devera ser administrado a néo ser que
seja estritamente necessario e sempre por indicacdo e sob vigilancia médica. Se por

indicacdo médica o acido acetilsalicilico for usado por mulheres que estejam a tentar

engravidar, ou durante a gravidez, a dose administrada devera ser a menor e durante
0 mais curto espaco de tempo possivel.

A utilizacao de acido acetilsalicilico durante a gravidez pode aumentar o risco de
aborto espontaneo, malformacdes congénitas e, na fase final da gravidez prolongar o
tempo de hemorragia e atrasar o trabalho de parto.

Durante a gravidez e amamentacao os medicamentos contendo acido acetilsalicilico
ndo devem ser usados, a ndo ser por indicagdo médica.

Criancas e idosos

Aspirina Direkt 500 mg granulado pode ser tomada por criangas a partir de 12 anos de
idade.

N&o usar em criancas e adolescentes com doencas febris a ndo ser por
recomendacado expressa do médico, pois existe uma possivel associacdo entre o
acido acetilsalicilico e a sindroma de Reye quando administrado a criancas com febre,
devido a infecgdes virais (em particular varicela e gripe).

A Aspirina Direkt 500 granulado pode ser tomada por pessoas idosas, embora em
caso de posologias excessivas (muito elevadas) possam ocorrer tonturas e zumbidos.

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

Conducéo de veiculos e utilizacdo de maquinas
Nao foram observados efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas.

Em caso de sobredosagem podem ocorrer zumbidos, vertigens e confusdo mental,
caso estes ocorram o doente ndo deve conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar Aspirina Direkt 500 mg granulado
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Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto ou de acordo
com as indica¢des do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver duvidas.

O acido acetilsalicilico ndo deve ser tomado por mais de 3 dias sem consulta do
médico.

Adultos: 500 a 1000 mg em cada administracao (correspondente a 1 a 2 saquetas).
N&o se devem tomar mais de 8 saquetas por dia e deve haver um intervalo de 4 - 8
horas entre as tomas.

Utilizagéo em criangas

Criancas a partir de 12 anos: 500 mg de acido acetilsalicilico em cada administracao,
0 que corresponde a 1 saqueta. Ndo se devem administrar mais de 3 saquetas por dia
e deve haver um intervalo de 4 - 8 horas entre as tomas.

A Aspirina Direkt 500 mg granulado deve ser colocada diretamente na lingua. Antes
de ser engolido, o granulado dissolve-se na saliva da boca, por isso ndo é necessario
beber agua.

Aspirina Direkt 500 mg granulado deve ser preferencialmente administrada apés as
refeicbes.

Aspirina Direkt 500 mg granulado destina-se ao alivio de sintomas ocasionais pelo que
nao devera ser utilizada durante periodos prolongados (mais de 3 dias) sem consultar
0 médico.

Se tomar mais Aspirina Direkt 500 mg granulado do que deveria

Em caso de intoxicacdo por ingestdo exagerada de comprimidos, contacte
imediatamente o seu médico ouo hospital. Se possivel leve a embalagem com o
granulado.

Deve considerar-se a possibilidade de intoxicacdo em individuos idosos e
principalmente em criancas de tenra idade (sobredosagem terapéutica ou
envenenamento os quais podem ser fatais).

Intoxicagdo moderada:

Se tomou mais que a dose indicada ou no caso de uma sobredosagem poderéo
ocorrer efeitos indesejaveis, como: zumbidos, perturbacdes da audicao, dores de
cabeca, vertigens, e confusdo mental. Se verificar estes sintomas deve reduzir a dose.

Intoxicagdo grave:

Em casos de intoxicacdo grave pode ocorrer hiperventilagédo (respiracdo ofegante),
cetose, alcalose respiratdria, acidose metabdlica, choque cardiovascular, dificuldades
respiratorias, febre alta, coma e hipoglicemia grave (diminuicao do aglcar do sangue).

Tratamento de emergéncia:
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Transferéncia imediata para uma unidade hospitalar especializada.

Lavagem gastrica, administracao de carvéo ativado, monitorizacao do equilibrio acido

-base, diurese alcalina de forma a obter uma urina com um pH entre 7,5 e 8; a diurese
alcalina forcada deve considerar-se quando a concentracao plasmatica de salicilados

€ superior a 500 mg/litro (3,6 mmol/litro) em adultos ou 300 mg/litro (2,2 mmol/litro) em
criangas.

Possibilidade de hemodialise na intoxicagao grave.

As perdas de fluidos devem ser compensadas.

Tratamento sintomético.

Caso se tenha esquecido de tomar Aspirina Direkt 500 mg granulado:
N&o tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu
médico 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.

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

Efeitos adversos por ordem decrescente de frequéncia de ocorréncia:
Frequentes (>1/100, <1/10)

- Dor abdominal, azia, nausea e vémitos.

- Hemorragia gastrointestinal que por vezes pode ser detectada pela presenca de
sangue nas fezes, e que pode levar a anemia por caréncia de ferro.

- Ulceras gastrointestinais que podem resultar em perfuracéo (em particular nos
idosos) com risco de vida;

- Alteracao dos resultados de certas analises ao figado (elevacao das transaminases).

O risco de hemorragia, ulceracdo ou perfuracao é maior com doses mais elevadas,
em doentes com histéria de Ulcera péptica, especialmente se associada a hemorragia
ou perfuracdo e em doentes idosos. Informe o seu médico assistente se tiver sintomas
abdominais e de hemorragia digestiva, sobretudo no inicio do tratamento.

Pouco frequentes (>1/1.000, <1/100)

Incluem asma, reacdes ligeiras a moderadas afetando a pele, trato respirat6rio, trato
gastrointestinal e sistema cardiovascular, incluindo sintomas tais como erupcéo,
urticaria, inchaco, comichao, rinite, congestéo nasal e dificuldades cardiorrespiratérias,
e muito raramente reacfes anafilaticas.
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Efeitos sobre o sistema nervoso central:
Podem ocorrer tonturas e zumbidos em casos de ingestdo de doses excessivas,
especialmente em criancas e individuos idosos.

Raros (>1/10.000, 1/1.000)

Alteracdes sanguineas:

Ao &cido acetilsalicilico esta associado um risco aumentado de hemorragias tais como
hemorragias perioperatorias, hematomas, hemorragia nasal, hemorragias urogenitais
e hemorragias gengivais. Raramente ou muito raramente podem ocorrer hemorragias
graves, tais como hemorragias do trato gastrointestinal, hemorragias cerebrais
(especialmente em pacientes com hipertensdo ndo controlada e/ou com agentes
antihemostaticos concomitantes), que em alguns casos podem colocar a vida em
risco.

A hemorragia pode resultar em anemia crénica e aguda pds-hemorragica/anemia com
deficiéncia em ferro (devido a, por exemplo, micro-hemorragias) com os respetivos
sinais e sintomas laboratoriais e clinicos, tais como fraqueza, palidez e hipoperfuséo.

Muito raros (<1/10.000), incluindo notificacdes isoladas

Hemolise e anemia hemolitica em pacientes com formas graves de deficiéncia de
glucose-6-fosfato desidrogenase.

Pode ocorrer compromisso renal e insuficiéncia renal aguda.

Comunicacao 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 através do:

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

Ao comunicar efeitos indesejaveis estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Aspirina Direkt 500 mg granulado

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

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no blister e na
embalagem exterior, apos VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do
més indicado.

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

Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza.
Estas medidas ajudaréo a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacées

Qual a composicéo de Aspirina Direkt 500 mg granulado:

- A substancia ativa é acido acetilsalicilico e apresenta-se na forma de granulado.
- Os outros componentes sao:manitol (E421), bicarbonato de sédio, citrato
monossaodico, acido ascorbico, aroma de laranja, aroma de cola, acido citrico,
aspartamo (E951) (uma fonte de fenilalanina).

Qual o aspeto de Aspirina Direkt 500 mg granulado e contetdo da embalagem
Aspirina Direkt encontra-se disponivel em embalagens de 10 unidades (saquetas).
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Bayer Portugal, Lda.

Avenida Vitor Figueiredo n°4 - 4° piso

2790-255 Carnaxide

Portugal

Fabricante:

Bayer Bitterfeld GmbH

OT Greppin

Salegaster Chaussee 1

06803 Bitterfeld-Wolfen
Alemanha

Este folheto foi aprovado pela Gltima vez em



