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Aspirina® Prevent

Bayer S.A.
Comprimidos revestidos
100 mg e 300 mg acido acetilsalicilico




Aspirina® Prevent
acido acetilsalicilico Enteric coated

APRESENTACOES

Aspirind® Prevent é apresentada na forma de comprimiddbeta¢do entérica com
revestimento resistente a acido (comprimidos gassistentes), nas concentracdes de 100
e 300 mg de acido acetilsalicilico, em embalagens 80 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Aspirind® Prevent 100 Mg ..........ccccceeveeveennenns 0.h0g de &cido acetilsalicilico.
Aspiring® Prevent 300 Mg .......cccocvvveeeeeennnn.) 00.3ng de &cido acetilsalicilico.
Excipientes: celulose, amido, acido metacrilicarilaulfato de sodio, polissorbato 80,
talco e citrato de trietila.

INFORMACOES AO PACIENTE

Antes de iniciar o uso de um medicamento, é impontde ler as informacdes contidas
na bula, verificar o prazo de validade e a integridde da embalagem. Mantenha a bula
do produto sempre em maos para qualquer consulta guse faca necessaria.

Leia com atencéo as informacdes presentes na bulat@s de usar o produto, pois ela
contém informacdes importantes. Vocé também encorara informacdes sobre o uso
adequado do medicamento. Converse com o seu médiara obter mais
esclarecimentos sobre a acdo do produto e sua wicao.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Aspirind® Prevent € indicada para diminuir o agrupamentgtiapietas, e desta forma,
prevenir o desenvolvimento de coagulos. AspftiReevent deve ser utilizada em adultos:

. na angina de peito instavel (dor no peito causatiarpé circulacdo do sangue nas
artérias coronarias);

. no infarto agudo do miocardio;

. para reducao do risco de novo infarto em doenteg&sofreram infarto (prevencao
de reinfarto);

. apos cirurgias ou outras intervencgdes nas art@raasexemplo, cirurgia de ponte de
safena);

. para evitar a ocorréncia de distarbios transitalsirculacdo cerebral (ataque de

isquemia cerebral transitéria) e de infarto celledyras as primeiras manifestacdes
(paralisia transitoria da face ou dos musculostdagos ou perda transitoria da visao).
Nota: Este medicamento ndo é adequado para o tatara dor.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Aspirind® Prevent contém a substancia ativa acido acetiiedi. O acido acetilsalicilico
tem, entre outras, a capacidade de evitar o agreandas plaguetas, componentes do
sangue que agem na formacao dos coagulos sanguineos

Ao inibir o agrupamento das plaquetas, o &cidalaabtilico previne a formacgéo de
coagulos (trombos) nos vasos sanguineos, evitassilm aertas doencas cardiovasculares.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o tome Aspiring® Prevent se:

- for alérgico ao acido acetilsalicilico ou a outr® salicilatos ou a qualquer um dos
componentes do medicamento (se néo tiver certezaéalérgico ao acido
acetilsalicilico, consulte o seu médico);

- tiver tendéncia para sangramentos (diatese hemdaigica);

- tiver Ulceras do estdmago ou do intestino (Ulcesagastrintestinais agudas);

- JA teve crise de asma ou outra reacdo alérgicadnzida pelo uso de medicamentos
para dor, febre ou inflamacao (salicilatos ou outra substancias semelhantes,
especialmente anti-inflamatorios ndo-esteroidais);

- estiver em tratamento com metotrexato em dosesugis ou superiores a 15 mg por
semana (veja item “O que devo saber antes de usate medicamento? - Interagdes
Medicamentosas”);

- tiver uma insuficiéncia grave do figado;

- tiver uma insuficiéncia grave dos rins;

- tiver uma insuficiéncia grave do coracao;

- estiver no ultimo trimestre de gravidez (veja iten “Gravidez e Amamentacao”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Adverténcias e Precaucoes

Nos seguintes casos AspiriffaPrevent s6 deve ser usada em caso de absoluta
necessidade e sob cuidados especiais. Consulte uédito se alguma das situacdes
abaixo for o seu caso ou ja se aplicou no passado.

- alergia a outros medicamentos analgésicos, antifiamatorios ou antirreumaticos ou
presenca de outras alergias;

- uso de medicamentos anticoagulantes (medicamentuera evitar o coagulo
sanguineo) (veja item “O que devo saber antes deauseste medicamento? - Interacdes
Medicamentosas”);

- em pacientes com problema nos rins ou na circulag cardiovascular (por exemplo,
doenca vascular renal, insuficiéncia cardiaca congtiva, diminuicdo do volume
sanguineo circulante (deplecédo do volume), cirurgide grande porte, septicemia ou
evento hemorragico importante), uma vez que o acidacetilsalicilico pode aumentar o
risco de problema nos rins ou insuficiéncia agudaas rins;

- em pacientes que sofrem de deficiéncia grave dma enzima chamada glicose-6-
fosfato desidrogenase (G6PD), o acido acetilsalicd pode induzir a hemolise (ruptura
dos glébulos vermelhos com liberacdo de hemoglobinau anemia hemolitica. Fatores
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que podem aumentar o risco de hemolise séo, por exglo, altas doses, febre ou
infeccbes agudas;

- Ulceras gastrintestinais (Glceras do estdmago dntestino), incluindo crénicas ou
recorrentes ou sangramento gastrintestinal;

- mau funcionamento do figado;

- uso de medicamentos anti-inflamatérios ndo-esteidais (AINEs), como ibuprofeno e
naproxeno (medicamentos para dor, febre ou inflamaip), pode interferir nos efeitos
inibitérios do acido acetilsalicilico sobre a agregdo plaquetéaria (veja item
“Interagbes medicamentosas”);

- pacientes com asma brénquica. O acido acetilsdlico pode desencadear
broncoespasmo (crise de falta de ar) e induzir atags de asma ou outras reagdes de
hipersensibilidade. Os fatores de risco sdo: a preisca de asma pré-existente, rinite
alérgica sazonal (febre do feno), inchago das muessnasais (polipos nasais) ou
doenca respiratoria crénica. Esse conceito aplicaesambém aos pacientes que
apresentam reacdes alérgicas (por exemplo, reac@esgéneas, prurido e urticaria) a
outras substéncias;

- 0 4cido acetilsalicilico pode conduzir a uma ter@hcia de aumento de sangramento
durante e apads cirurgias (inclusive cirurgias de pgueno porte, como por exemplo,
extracdo dentaria);

- 0 &cido acetilsalicilico, mesmo em baixas dosesjuz a eliminacéo do acido urico e
pode desencadear crises de gota em pacientes prpd&os.

» Criangas e adolescentes

Produtos contendo acido acetilsalicilico, como Agfma® Prevent, ndo devem ser
utilizados por criancas e adolescentes para quadrake infecgdes virais com ou sem
febre, sem antes consultar um médico. Em certas dugs virais, especialmente as
causadas por varicela e virus influenza A e B, hasco da Sindrome de Reye, uma
doenca muito rara, mas com potencial risco para ada do paciente, que requer acao
médica imediata. O risco pode aumentar quando o & acetilsalicilico é
administrado concomitantemente na vigéncia desta daca embora a relagdo causal
nao tenha sido comprovada. Vomitos persistentes wegéncia destas doencas podem
ser um sinal de Sindrome de Reye.

CRIANCAS OU ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE MEDICA MENTO
PARA CATAPORA OU SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDI CO SEJA
CONSULTADO SOBRE A SINDROME DE REYE, UMA RARA, MAS GRAVE
DOENCA ASSOCIADA A ESTE MEDICAMENTO.

> Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e epar maquinas
Aspirina® Prevent ndo afeta a capacidade de dirigir veiculasu operar maquinas.



» Gravidez e Amamentacao

- Gravidez

Informe imediatamente seu médico, se vocé descobque esta gravida durante o
tratamento com Aspirina® Prevent.

Nao se recomenda o uso de medicamentos que contanhécido acetilsalicilico
durante o primeiro e o0 segundo trimestres de gravielz, a menos que seja realmente
necessario. Em caso de necessidade de uso desteaamentos por mulheres que
pretendam engravidar ou durante o primeiro e o segudo trimestres de gravidez, as
doses e a duracao do tratamento devem ser as meromssiveis.

Durante o terceiro trimestre de gravidez, todos omibidores da sintese de
prostaglandinas podem expor:

- o feto a:

» toxicidade cardiopulmonar (coracao e pulmao) (comechamento prematuro do
ducto arterioso e hipertensao pulmonar);

» disfuncéo dos rins, que pode progredir para insufi€ncia dos rins, com
oligohidramnios (baixa producéo de liquido amniotio).

- a mée e a crianga no final da gestagéo a:

» possivel prolongamento do tempo de sangramento, wefeito antiagregante que
pode ocorrer mesmo apés doses muito baixas;

* inibicdo das contracdes uterinas levando a atrasa@@rolongamento do trabalho
de parto.

Consequentemente, o acido acetilsalicilico € contnaicado durante o terceiro
trimestre de gestacao.

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhes gravidas sem orientacédo
médica. Informe imediatamente seu médico em caso despeita de gravidez.”

- Amamentacao

Os salicilatos e seus metabdlitos passam para ddainaterno em pequenas
guantidades. Como nao foram observados até o momergfeitos adversos na crianca
(lactente) apds uso eventual, em geral, é desneéeissa interrupcdo da amamentacao.
Entretanto, com o uso regular ou ingestdo de altaoses de Aspirin& Prevent (mais
que 150 mg/dia), a amamentacao deve ser descontidagrecocemente.

» InteragcbGes Medicamentosas

Uso de Aspirind® Prevent com outros medicamentos

Algumas substancias podem ter seu efeito alterade tomadas com Aspirin& Prevent
ou podem influenciar o seu efeito. Esses efeitogrtaém podem estar relacionados com
medicamentos tomados recentemente.

Aspirina® Prevent aumenta:
» 0 efeito de medicamentos anticoagulantes (medicantes para evitar a formacgéao
de coagulos sanguineos), tromboliticos (medicameatpara dissolver os coagulos
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sanguineos) e outros inibidores da agregacao plagaga/hemdstase (conjunto de
mecanismos que 0 organismo emprega para coibir hemnagia) e, portanto aumenta o
risco de sangramentos. Se vocé esta em tratamentmtAspirina® Prevent deve-se ter
atencao especial a sinais de hemorragia interna @xterna (p. ex. contusdes);

» orisco de Ulcera e sangramento gastrintestinal $er tomado salicilatos em altas
doses com outros anti-inflamatérios nao-esteroidaignedicamentos para dor, febre ou
inflamacédo), medicamentos antirreumaticos e inibidees seletivos da recaptacao de
serotonina (os antidepressivos mais usados atualntej

« 0 dano a mucosa gastrintestinal e prolongamento dempo de sangramento se for
tomada com alcool;

» 0 efeito de certos medicamentos usados para baixataxa de acicar no sangue em
diabéticos (como a insulina e as sulfonilureias)gdendo levar a hipoglicemia;

» 0s efeitos indesejados do metotrexato (medicamentblizado para o tratamento de
cancer e certos distlrbios reumaticos): aumento daxicidade hematolégica. E
contraindicada a interagcdo com metotrexato em dosee 15 mg/semana ou mais e
combinagdes com metotrexato em doses inferiores a thg/semana requerem
precaucdes para o uso;

» 0 nivel sanguineo de digoxina (medicamento usadoipcipalmente para
insuficiéncia cardiaca);

» atoxicidade do acido valproico (antiepiléptico).

Aspirina® Prevent diminui a acéo de:

» diuréticos (medicamentos que aumentam a eliminacate urina), com acido
acetilsalicilico em altas doses reduz o sanguerfitio pelos rins;

» alguns medicamentos para baixar a pressao arteridinibidores da ECA, uma
enzima do organismo), com &cido acetilsalicilico eaitas doses reduz o sangue
filtrado pelos rins e reduz o efeito na pressao sgninea alta;

* medicamentos para o tratamento da gota, por exemplbenzbromarona,
probenecida: reduz a eliminacdo de acido arico, pahdo causar crise de gota;

» alguns anti-inflamatorios néo-esteroidais (AINEs)como ibuprofeno e naproxeno:
reduzem a aderéncia e aglutinacdo das plaquetas spgrineas e a prevencao de
coagulos sanguineos (trombos); podem limitar a pretdo da Aspirin& Prevent
contra o ataque cardiaco e o derrame.

Os glicocorticoides sistémicos, exceto a hidrocastina usada na terapia de reposicao
na doenca de Addison (insuficiéncia da suprarrengldiminuem a quantidade de
salicilato no sangue durante o tratamento com coxtbsteroides e podem levar a uma
superdose de salicilato apds a interrupcéo do trataento, por aumento da eliminacéo
de salicilatos pelos corticosteroides.

Portanto, Aspirina® Prevent ndo devera ser usada sem orientacdo médjoato com
uma das substancias acima.

- Aspirina® Prevent e o alcool:



Deve-se evitar tomar bebidas alcodlicas durante sa de Aspirind® Prevent.

“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vaesta fazendo uso de algum outro
medicamento.”

“Néo use medicamento sem o conhecimento do seu ndiPode ser perigoso para a
sua saude.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTQO?

Os comprimidos devem ser guardados na embalaggmadyiem temperatura ambiente
(entre 15°C e 30°C). Os comprimidos devem ser giads da umidade, portanto s6 devem
ser retirados da embalagem na hora de tomar.

“Numero de lote e datas de fabricacéo e validadeide embalagem.”
“Nao use medicamento com prazo de validade vencidBuarde-o em sua embalagem
original.”

» Caracteristicas organolépticas
Aspirind® Prevent € um comprimido redondo, branco e semaharacteristico.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamentoa$d ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudancga no aspeatonsulte o farmacéutico para
saber se poderé utiliza-lo.”

“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcana#gas criancas.”

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para uso oral. Tomar os comprimidos com bastanta, &g preferéncia antes das
refeicdes.

Os comprimidos ndo devem ser esmagados, quebradoasiigados para garantir sua
liberacdo no meio alcalino do intestino. Para taimento de ataque cardiaco agudo, 0
comprimido deve ser esmagado ou mastigado e eongolid

Deve-se tomar a quantidade de comprimidos indipattamédico, nas seguintes situagdes:
» Dosagem:

- Infarto agudo do miocardio (ataque cardiaco aguduoa dose inicial de 100 a 300 mg é
administrada assim que houver suspeita de infartoidcardio. A dose de manutencao &
de 100 mg a 300 mg por dia por 30 dias apés otinfApos 30 dias deve—se considerar
terapia adicional para prevencéo de novo infartmawardio. Por serem comprimidos

com revestimento gastrorresistente, para estaagaica dose inicial deve ser esmagada ou
mastigada e engolida para obter a absorcao rapida;

- Antecedente de infarto do miocéardio: 100 a 300pardia;

- Prevencéao secundaria de derrame (acidente vaseu&bral): 100 a 300 mg por dia;

- Em pacientes com ataques isquémicos transitfaidy: 100 a 300 mg por dia;

- Em pacientes com angina de peito estavel e ielstB0 a 300 mg por dia;
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- Prevencéo do tromboembolismo apés cirurgia vasaul intervencgdes: 100 a 300 mg por
dia;

- Prevencéao de trombose venosa profunda e emhdiieopar: 100 a 200 mg por dia ou
300 mg em dias alternados;

- Reducéo do risco de primeiro infarto do miocérdi@0 mg por dia ou 300 mg em dias
alternados.

» Duracao do tratamento

“Siga a orientacao de seu médico, respeitando seras horérios, as doses e a
duracédo do tratamento. N&o interrompa o tratamentessem o conhecimento do seu
médico.”

» Informacdes adicionais para populacdes especiais

- Pacientes pediatricos:

A seguranca e eficacia de Aspiffn@revent em criancas abaixo de 18 anos ndo foram
estabelecidas. Ndo ha dados disponiveis. Destafakapirind Prevent ndo é
recomendada para uso em pacientes pediatricosoataik8 anos.

- Pacientes com insuficiéncia hepética:

Aspirind® Prevent é contraindicada em pacientes com inéufia grave do figado (veja
item “Quando n&do devo usar este medicamento?”)riAap Prevent deve ser utilizada
com cautela em pacientes com mau funcionamenttgddd (veja item “O que devo saber
antes de usar este medicamento?”).

- Pacientes com insuficiéncia renal:

Aspirind® Prevent é contraindicada em pacientes com inéuafica grave dos rins (veja
item “Quando n&o devo usar este medicamento?”).

Aspirind® Prevent deve ser utilizada com cautela em pasi@u@ problema nos rins, uma
vez que o 4cido acetilsalicilico pode aumentaramadis o risco de problema nos rins e
insuficiéncia aguda dos rins (veja item “O que dsaber antes de usar este
medicamento?”).

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé tomou uma dose de Aspififtevent menor que a recomendada por seu médico,
ou se esqueceu de tomar uma dose, ndo tome dusssraoproximo uso do medicamento.
Continue a tomar AspiriffaPrevent, conforme prescrito pelo seu médico.

“Em caso de duvida, procure orientacdo do farmacéito ou de seu médico, ou
cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?
As reacdes adversas listadas sdo baseadas em ral@spontaneos pos-comercializacéo
com todas as formulacdes de Aspirirfg incluindo tratamento oral de curto e longo
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prazo, assim, a organizacao de acordo com as catage de frequéncias CIOMS Ili
nao se aplica.

Disturbios do trato gastrintestinal superior e infeior, tais como sinais e sintomas
comuns de indisposicéo estomacal (dispepsia), ddydominal e gastrintestinal.
Raramente inflamacgé&o e Ulcera gastrintestinal, potecialmente, mas muito raramente
levando a Ulcera gastrintestinal com sangramentogerfuracdo, com os respectivos
sinais e sintomas clinicos e laboratoriais.

Devido ao seu efeito inibitério sobre as plaquetas,acido acetilsalicilico pode ser
associado ao aumento do risco de sangramento. Ob&miam-se sangramentos tais
como hemorragia perioperatoria, hematomas, sangranmo nasal (epistaxe),
sangramento do aparelho urinario/genital (urogenitd) e sangramento da gengiva.
Foram raros a muito raros os relatos de sangramengograves, como hemorragia do
trato gastrintestinal, hemorragia cerebral (especiBmente em pacientes com pressao
alta ndo controlada e/ou em uso concomitante de acwagulante (anti-hemostaticos)),
gue em casos isolados podem apresentar potenciaao para a vida do paciente.
Hemorragia pode resultar em anemia pés-hemorragicahemia por deficiéncia de
ferro (devido a, por exemplo, microssangramento odio) aguda e crénica, com
respectivos sinais e sintomas clinicos e laboratars, como fraqueza (astenia), palidez
e hipoperfuséo (pouco fluxo nas extremidades).

Hemodlise (ruptura dos glébulos vermelhos) e anemizgemolitica foram relatadas em
pacientes com forma grave de deficiéncia de glice6efosfato desidrogenase (G6PD).
Foram relatados problemas nos rins e insuficiéncieenal aguda.

Reac0es alérgicas com suas respectivas manifestagéliénicas e laboratoriais inclusive
sindrome asmatica, reacles leves a moderadas quégnaialmente afetam a pele, trato
respiratorio, trato gastrintestinal e sistema cardovascular, incluindo sintomas como
eritema, urticaria, inchaco (edema), coceira (prumo), rinite, congestdo nasal,
dificuldade cardiorrespiratéria e muito raramente, reagcfes graves, incluindo choque
anafilatico.

Relatou-se muito raramente mau funcionamento trangbrio do figado com aumento
das transaminases hepaticas (usadas para investigafuncéo do figado).
Relataram-se tontura e zumbido, que podem ser indativos de superdose.

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmaéutico o aparecimento de
reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Infoe também a empresa através de
seu servi¢o de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A toxicidade por salicilatos (> 100 mg/kg/dia poaisde 2 dias pode provocar toxicidade)
pode ser resultado de intoxicacao cronica teraggugnte adquirida e de intoxicacées
agudas (superdose) com potencial risco para adagciente, variando de ingestao
acidental em criancas a intoxicacdes eventuais.

A intoxicacao cronica por salicilatos pode serditsa, visto que pode apresentar sinais e
sintomas nao especificos. A intoxicacao crbnica |ewr salicilato, ou salicilismo, ocorre
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normalmente apenas ap0s 0 uso repetido de doseslate Os sintomas incluem tontura,
vertigem, zumbido, surdez, sudorese (transpiragéessiva), nausea, vomito, dor de
cabeca e confusdo, e podem ser controlados codugae da dose. Zumbidos podem
ocorrer em concentracoes plasmaticas de 150 a RBOgramas/mL. Reacdes adversas
mais graves ocorrem nas concentragcdes acima dai8ffgramas/mL.

A principal manifestacdo datoxicacdo agudaé um disturbio grave do equilibrio
acido/base que pode variar de acordo com a idadgavidade da intoxicacdo. A acidose
metabolica é a forma mais comum entre as criancgas.

A severidade da intoxicacdo ndo pode ser estimael@aa pela concentracao plasmatica. A
absorcéo do acido acetilsalicilico pode ser retadievido a reducéo do esvaziamento
géstrico, formacao de concre¢fes no estdmago,roa oesultado da ingestao de
preparacdes com revestimento gastrorresistentat@rento da intoxicacéo por acido
acetilsalicilico é determinado pela sua extensstdge e sintomas clinicos e de acordo
com as técnicas de tratamento padréo para int@ac&entre as principais medidas deve-
se acelerar a eliminacdo do medicamento bem comst@belecimento do metabolismo
acido/base e eletrolitico.

Devido aos complexos efeitos fisiopatoldgicos daxicacao por salicilatos, sinais e
sintomas / achados de investigacdes podem incluir:

Sinais e Sintomas Achados de investigacbes  Medidaerapéuticas
Intoxicacgéo leve a Lavagem gastrica,
moderada administracéo repetida de

carvao ativado, diurese
alcalina forcada

Taquipneia (respiracéo Alcalose, alcaluria Monitoramento de fluidos|e
acelerada), hiperventilacao, eletrdlitos
alcalose respiratoria

Sudorese (transpiracao)

Nausea e vomito

Intoxicacdo moderada a Lavagem gastrica,

grave administracao repetida de
carvaoativado, diurese
alcalina forcada
hemodialise em casos

graves

Alcalose respiratoria com | Acidose, aciduria Monitoramento de fluidos|e
acidose metabolica eletrolitos

compensatoria

Hiperpirexia (febre muito Monitoramento de fluidos €
alta) eletrolitos

Respiratérios: variando de
hiperventilacdo, edema
pulmonar ndo cardiogénicg
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a parada respiratoria, asfix

a

Cardiovasculares: variandg
de disritmia, presséo
sanguinea baixa
(hipotenséo) a parada
cardiaca

Por exemplo: Pressdo
arterial, alteracao do
eletrocardiograma

Perdas de fluidos e
eletrélitos: desidratacao,
baixo volume urinario
(oliguria a insuficiéncia
renal)

Por exemplo: Potassio
sanguineo baixo
(hipocalemia), sédio
sanguineo alto
(hipernatremia), sodio
sanguineo baixo
(hiponatremia), funcéo
alterada dos rins (disfungag
renal)

O

Monitoramento de fluidos €
eletroélitos

Danos no metabolismo da
glicose, cetose

Glicose sanguinea alta
(hiperglicemia), glicose
sanguinea baixa
(hipoglicemia)
(principalmente em
criancas)

Aumento dos niveis de
cetona

Zumbidos, surdez

Gastrintestinal:
sangramentos
gastrintestinais

Hematoldgicos: variando d
inibicdo plaquetaria a
coagulopatia (alteracao na
coagulacdo sanguinea)

ePor exemplo:
prolongamento do tempo d
protrombina,
hipoprotrombinemia

Neuroldgico: encefalopatia
toxica e depresséao do
Sistema Nervoso Central
com manifestacbes que

variam de letargia, confus&o

a coma e convulsdes

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicam@, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou a bula do meagiinento, se possivel. Ligue para
0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacbes

DIZERES LEGAIS
MS - 1.7056.0022
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Histérico de alteracao da bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao fifioacdo que altera a bula

Dados das alteractes thelas

Data do Numero do AsSSUNto Data do N° do ASSUNLO Data de ltens de bula Versfes | Apresentacdes,
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
Incluséo
Incluséo Inicial de Inicial de COM REV
27/06/2014| 0505211/14-4| Texto de Bula— | 27/06/2014 | 0505211/14-4| Texto de 27/06/2014 N&o aplicavel VP/VPS$ 100 e 300
RDC 60/12 Bula — RDC mg
60/12
“O que devo saber antes de
usar este medicamento?],
“Como devo usar este
medicamento? —
Informacdes adicionais VP
S para populagdes especiais”
Notificag&o de N0t|f|ca<;a9 e “O que devo fazer
Alteracdo de de Alteragdo guando eu me esquecer tle COMREV
23/03/2017| 0469032/17-0 Texto de Bula — 23/03/2017 | 0469032/17-0| de Texto de | 23/03/2017 usar este medicamento?! 100 e 300
Bula— RDC " —— mg
RDC 60/12 60/12 Adverténcias e
Precaucgdes”, “Interagdes
Medicamentosas” e
“Posologia e Modo de VPS
Usar — Informacfes
adicionais para populac¢des
especiais”
Alteracéo de
Notificacdo de Razdo Social
~ . Alteracéo de do chal 9e . . COM REV
20/12/2017 | Nao aplicavel| Texto de Bula — 18/12/2017 | 2295016/17-8 Fabricagdo | 18/12/2017 -Dizeres Legais VP/VPS 100 e 300
RDC 60/12 do mg

Medicamento




