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1.3. Informacéo do produto:
1.3.1 Resumo das Caracteristicas do Produto

1. NOME DO PRODUTO FARMACEUTICO ACABADO
GENSPRIN 100 (Aspirina de libertacdo retardada USP 100mg comprimidos)

2. COMPOSIC}AO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada comprimido com revestimento entérico contém:
Aspirina USP...................... 100 mg
Excipientes............ccoeevvennnnnn. gs

Cor: Cor aprovada usada

Formula do lote para Comprimidos de aspirina de liberacéo retardada USP 100 mg

S. Ingredientes Especifi Quantidade. Padrdo |Excedente Funcéo
Nao. cacoes. / Tdbua Quantida S
Em mg de. Em
Mistura a seco:
1. | Aspirina (acido acetil USP 100.080 10.008 Nada | Ap|
salicilico)
2. | MCC Silicificado (B) ** USP 25.200 2.520 Nada | Preenchimento
3. | HPMC-15 IH 3.600 0,360 Nada | Preenchimento
4. | Amido Pré-gelatinizado BP 9.720 0,972 Nada | Desintegrante
5. | Lactose granulada IH 27.000 2.700 Nada | Diluente
6. | Povidona Cruzada USP 3.600 0,360 Nada | Agente
Desintegrador
7. | Polacrilina Potassio USP 3.600 0,360 Nada | Agente
Desintegrador
-- | Total | - 172.800 17.280 | --—---- 83,47%
Lubrificacao:
7. | Estearato de magnesio USP 1.800 0,180 Nada | Agente
Lubrificante
8. | Talco USP 3.600 0,360 Nada | Antiaderente
9. | Didxido de Silicio Coloidal USP 1.800 0,180 Nada | Deslizante
---- | Total | - 7.200 0,720 | === | mmemeee-
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---- | Totalgeral | - 180.000 18.000 | - | memee--
Revestimento de vedacéo:
9. | DRCOAT MB-S (MB- IH 5.400 0,648 20% Agente de
S/014/011-Branco) *** Revestimento
10. | Alcool isopropilico PA g. € 5.500 Nada | Solvente de
11. | Cloreto de metileno PA g. € 5.500 Nada | Solvente de
Dnvinctimaontn
-- | Total | e 5.400 0,540 | --memem | e
--- | Totalgeral | - 185.400 18540 | - | -emee--
Revestimento Entérico:
Branco) *** Revestimento
16. | Agua purificada PA q. € 10.700 Nada | Veiculo
-- | Total | - 21.600 2.160 Nada | ------
--- | Totalgeral | - 207.000 20.700 Nada | ------

3. FORMA FARMACEUTICA

Forma de dosagem oral sélida.

Comprimido de cor branca, redondo, biconvexo, com revestimento entérico, liso em ambas as
faces.

4. IndicacGes Terapéuticas
Para a prevencao secundaria de doenca cerebrovascular ou cardiovascular trombética e apds
cirurgia de bypass.

4.1 Posologia e Modo de Administragéo

Posologia:

Posologia

Para o tratamento de doencas cardiovasculares ou cerebrovasculares:

O conselho de um médico deve ser procurado antes de iniciar a terapia pela primeira vez.

A dosagem habitual, para uso a longo prazo, é de 75mg-150mg uma vez ao dia. Em algumas
circunstancias, uma dose mais elevada pode ser apropriada, especialmente a curto prazo, e até 300
mg por dia podem_ser usado sob orientacdo de um medico. Em geral, os acidos acetilsalicilicos
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devem ser utilizados com cautela em pacientes idosos que sa0 mais propensos a eventos adversos.
A dose habitual para adultos é recomendada na auséncia de insuficiéncia renal ou hepética grave. O
tratamento deve ser revisto em intervalos regulares.

Criancas:
N&o administrar a criangas com idade inferior a 16 anos, a menos que seja especificamente indicado
(por exemplo, para a doenca de Kawasaki).

Método de Administracéo
Para administracao oral apenas em adultos.
Tome o comprimido com &gua, ndo corte, mastigue ou esmague o comprimido. Engula tudo.

4.2  Contra-indicagdes

Hipersensibilidade aos compostos do acido salicilico ou aos inibidores da prostaglandina sintetase
(por exemplo, certos pacientes com asma que podem sofrer um ataque ou desmaio e certos
pacientes que podem sofrer de broncoespasmo, rinite e urticaria), a qualquer um dos excipientes.
Ativo ou historico de ulceracdo péptica e/ou hemorragia gastrica/intestinal, ou outros tipos de
sangramento, como hemorragias cerebrovasculares

Diatese hemorragica; disturbios de coagulacdo, como hemofilia e trombocitopenia ou terapia
anticoagulante concomitante.

Pacientes que sofrem de gota.

Insuficiéncia hepética grave.

Insuficiéncia renal grave.

N&o administrar a criangas com menos de 16 anos, a menos que seja especificamente indicado (por
exemplo, para

doenca de Kawasaki).

Doses >100 mg/dia durante o terceiro trimestre de gravidez;

Metotrexato utilizado em doses >15mg/semana.

4.3 Adverténcias e precaucdes especiais de uso:

Os comprimidos de aspirina 100 mg ndo sdo adequados para UusO COMO
antiinflamatdrio/analgésico/antipirético.

Deve-se ter cautela em pacientes com doenga alérgica, comprometimento da funcdo hepatica ou
renal (evitar se for grave) e desidratagdo, uma vez que o uso de AINEs pode resultar na
deterioracdo da funcéo renal. Os testes de fungdo hepéatica devem ser realizados regularmente em
pacientes que apresentam insuficiéncia hepatica leve ou moderada.
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A aspirina também pode precipitar broncoespasmo ou induzir ataques de asma em individuos
suscetiveis ou promover outras reacGes de hipersensibilidade. Os factores de risco sdo asma
existente, febre dos fenos, polipos nasais ou doencas respiratorias cronicas. O mesmo se aplica a
pacientes que também apresentam reacdes alérgicas a outras substancias (por exemplo, reacdes
cutaneas, coceira ou urticaria).

ReacOes cutaneas graves, incluindo sindrome de Steven-Johnsons, raramente foram relatadas em
associacdo com o0 uso de &cido acetilsalicilico. Os comprimidos de aspirina devem ser
descontinuados ao primeiro aparecimento de erupcdo cutanea, lesdes nas mucosas ou qualquer
outro sinal de hipersensibilidade.

Os idosos podem ser mais suscetiveis aos efeitos toxicos dos salicilatos. O uso continuo e
prolongado de aspirina deve ser evitado em idosos devido ao risco de sangramento e perfuracao
gastrointestinal que pode ser fatal. Quando for necesséria terapia prolongada, os pacientes devem
ser avaliados regularmente.

Deve-se ter cautela em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase, pois pode
ocorrer anemia hemolitica.

de aspirina 100 mg ndo sao recomendados durante a menorragia, onde pode aumentar o sangramento
menstrual.

A aspirina prolonga o tempo de sangramento, principalmente por inibir a agregacao plaquetéria e,
portanto, deve ser descontinuada varios dias antes dos procedimentos cirurgicos programados.
Podem ocorrer efeitos hematoldgicos e hemorragicos, que podem ser graves. Use com cuidado
antes da cirurgia, incluindo extracdo dentaria. Os pacientes devem relatar quaisquer sintomas de
sangramento incomuns ao seu médico.

Existe uma possivel associacdo entre aspirina e Sindrome de Reye quando administrada a criancas.
A sindrome de Reye é uma doenca muito rara, que afeta o cérebro e o figado, e pode ser fatal. Por
esta razdo, a aspirina ndo deve ser administrada a criancas com menos de 16 anos, a menos que seja
especificamente indicado (por exemplo, para a doenga de Kawasaki).

A aspirina deve ser usada com cautela em casos de hipertensdo e em pacientes com ulcera
estomacal ou historia de ulcera estomacal ou Ulcera duodenal ou episodios hemorragicos ou em
terapia com anticoagulantes. Os pacientes devem relatar quaisquer sintomas de sangramento
incomuns ao seu médico. Se ocorrer hemorragia ou ulceragdo gastrointestinal, o tratamento deve ser
interrompido.
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Antes de iniciar a terapia de longo prazo com aspirina para o tratamento de doencas
cardiovasculares ou cerebrovasculares, os pacientes devem consultar seu médico, que pode
aconselhar sobre os beneficios relativos versus os riscos para cada paciente.

O tratamento concomitante com aspirina e outros medicamentos que alteram a hemostase (isto &,
anticoagulantes como a varfarina, agentes tromboliticos e antiplaquetarios, medicamentos anti-
inflamatorios e inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina) ndo é recomendado, a menos que
estritamente indicado, porque podem aumentar o risco de hemorragia. Se a combinacgédo ndo puder
ser evitada, recomenda-se uma observacdo cuidadosa quanto a sinais de sangramento.

Deve-se aconselhar cautela em pacientes que recebem medicamentos concomitantes que podem
aumentar o risco de ulceragcdo, como corticosterdides orais, inibidores seletivos da recaptacdo da
serotonina e deferasirox.

O é&cido acetilsalicilico em doses baixas reduz a excrecdo de &cido urico. Devido a esse fato,
pacientes que tendem a apresentar reducdo na excrecdo de acido Urico podem sofrer ataques de
gota.

O risco de efeito hipoglicémico com sulfonilureias e insulinas pode ser potencializado com
comprimidos de aspirina 100 mg tomados em dosagem excessiva.
A aspirina deve ser evitada no final da gravidez e geralmente durante a amamentacao.

4.4 Interagdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo
Combinacdes contra-indicadas

Metotrexato (usado em doses >15 mg/semana):

Os medicamentos combinados, metotrexato e acido acetilsalicilico, aumentam a toxicidade
hematoldgica do metotrexato devido a diminuicdo da depuracdo renal do metotrexato pelo acido
acetilsalicilico. Portanto, 0 uso concomitante de metotrexato (em doses >15 mg/semana) com
comprimidos de Aspirina 100 mg é contraindicado.

Combinagdes ndo recomendadas:
Agentes uricosuricos, por exemplo, probenecida e sulfinpirazona
Os salicilatos revertem o efeito da probenecida e da sulfinpirazona. A combinacdo deve ser evitada.
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Combinacdes que requerem precaucdes de utilizacdo ou a ter em conta:
Anticoagulantes, por exemplo, cumarina, heparina, varfarina e fenindiona:

N

duodenal e deslocamento dos anticoagulantes orais dos seus locais de ligacdo as proteinas
plasmaticas.
O tempo de sangramento deve ser monitorado.

Agentes antiplaquetarios (por exemplo, clopidogrel e dipiridamol) e inibidores seletivos da
recaptacao de serotonina (ISRS; como sertralina ou paroxetina):
Aumento do risco de sangramento gastrointestinal.

Antidiabéticos, por exemplo, sulfonilureias
Os salicilicos podem aumentar o efeito hipoglicemiante das sulfonilureias.

Digoxina e litio:

O é&cido acetilsalicilico prejudica a excrecdo renal de digoxina e litio, resultando em aumento das
concentracdes plasmaticas. Recomenda-se a monitorizacdo das concentracdes plasmaéticas de
digoxina e litio ao iniciar e terminar o tratamento com acido acetilsalicilico. Pode ser necessario
ajuste de dose

Diuréticos e anti-hipertensivos:

Os AINEs podem diminuir os efeitos anti-hipertensivos dos diuréticos e outros agentes anti-
hipertensivos. Tal como acontece com outros AINES, a administragdo concomitante com inibidores
da ECA aumenta o risco de insuficiéncia renal aguda.

Diuréticos: Risco de insuficiéncia renal aguda devido a diminuicdo da filtracdo glomerular através
da diminuicdo da sintese renal de prostaglandinas. Recomenda-se hidratar o paciente e monitorar a
funcéo renal no inicio do tratamento.

Outros anti-inflamatérios ndo esterodides (AINES):
A administracdo simultanea pode aumentar os efeitos colaterais. O uso de dois ou mais AINES
aumenta o risco de hemorragia gastrointestinal.

Ibuprofeno:

Dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito da aspirina em doses baixas na
agregacdo plaquetaria quando administrados concomitantemente. No entanto, as limitagcdes destes
dados e as incertezas relativas a extrapolacdo dos dados ex vivo para a situacdo clinica implicam
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que ndo podem ser tiradas conclusdes firmes sobre a utilizacdo regular de ibuprofeno e ndo se
considera provavel qualquer efeito clinicamente relevante para a utilizacdo ocasional de ibuprofeno.

Ciclosporina, tacrolimus:

O uso concomitante de AINESs e ciclosporina ou tacrolimus pode aumentar o efeito nefrotdxico da
ciclosporina e do tacrolimus. A fungdo renal deve ser monitorizada em caso de utilizacdo
concomitante destes agentes e acido acetilsalicilico.

Corticosteroides Sistémicos:

O risco de sangramento gastrointestinal e ulceracdo aumenta quando &cido acetilsalicilico e
corticostetoides sdo coadministrados. Os corticosterdides reduzem a concentracdo plasmatica de
salicilato e pode ocorrer toxicidade do salicilato apos a retirada dos corticosteroides.

Metotrexato (usado em doses <15 mg/semana):
Os medicamentos combinados, metotrexato e &cido acetilsalicilico, podem aumentar a toxicidade
hematoldgica do metotrexato devido a diminuicdo da depuracdo renal do metotrexato pelo acido
acetilsalicilico. Verificacbes semanais de hemograma devem ser feitas durante as primeiras
semanas da combinacdo. A monitorizacdo reforcada deve ocorrer mesmo na presenca de
insuficiéncia renal ligeira, bem como em idosos.

Inibidores da anidrase carbonica:

Excrecdo reduzida de acetazolamida; A intoxicagéo por salicilato ocorreu em pacientes em regimes
de altas doses de salicilato e inibidores da anidrase carb6nica. A administragdo concomitante de
inibidores da anidrase carbonica, como acetazolamida e salicilatos, pode resultar em acidose grave
e aumento da toxicidade do sistema nervoso central.

Antiacidos e adsorventes:

A excrecdo de aspirina aumenta na urina alcalina; o caulim possivelmente reduz a absorcao.

Os antiacidos reduzirdo o efeito da aspirina. As principais incompatibilidades sdo sais de ferro,
carbonatos e hidréxidos alcalinos.

Mifepristona:
O fabricante do mifepristona recomenda que a aspirina seja evitada até oito a doze dias apds a

descontinuagéo do mifepristona.

Alcool:
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A administracdo concomitante de alcool e &cido acetilsalicilico aumenta o risco de sangramento
gastrointestinal.

Antieméticos:
A metoclopramida potencializa os efeitos da aspirina, aumentando a taxa de absorcao.

Antiepilépticos:

O salicilato diminui a ligacdo da fenitoina & albumina plasmatica. Isto pode levar a diminuicdo dos
niveis totais de fenitoina no plasma, mas ao aumento da fracéo livre de fenitoina. A concentracao
ndo ligada e, portanto, o efeito terapéutico, ndo parecem estar significativamente alterados.

Foi relatado que o &cido acetilsalicilico diminui a ligacdo do valproato a albumina sérica,
aumentando assim as suas concentracdes plasmaticas livres no estado estacionario.

Antagonistas de leucotrienos:
A concentragdo plasmatica de zafirlukst esta aumentada.

Antibacterianos:
A toxicidade das sulfonamidas pode aumentar.

Testes de funcdo tireoidiana:
Aspirina pode interferir nos testes de funcdo da tireoide

4.5 Gravidez e Lactacao

Gravidez

Doses baixas (até 100 mg/dia):

Estudos clinicos indicam que doses de até 100 mg/dia para uso obstétrico restrito, que requerem
monitoramento especializado, parecem seguras.

Doses de 100-500 mg/dia:

N&o existe experiéncia clinica suficiente relativamente a utilizacdo de doses superiores a 100
mg/dia até 500 mg/dia. Portanto, as recomendacdes abaixo para doses de 500 mg/dia e superiores
aplicam-se também a este intervalo de doses.

Doses de 500 mg/dia e superiores:

A inibicdo da sintese de prostaglandinas pode afetar adversamente a gravidez e/ou o
desenvolvimento embrio/fetal. Dados de estudos epidemioldgicos sugerem um risco aumentado
de aborto espontaneo e de malformacdo cardiaca e gastrosquise ap6s o uso de um inibidor da
sintese de prostaglandinas no inicio da gravidez. O risco absoluto de malformag&o cardiovascular
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aumentou de menos de 1% para aproximadamente 1,5%. Acredita-se que o risco aumente com a
dose e a duracdo da terapia. Em animais, foi demonstrado que a administragdo de um inibidor da
sintese de prostaglandinas resulta num aumento da perda pré e pos-implantacdo e na letalidade
embriofetal. Além disso, foi relatada incidéncia aumentada de varias malformacdes, incluindo
cardiovasculares, em animais que receberam um inibidor da sintese de prostaglandinas durante o
periodo organogenético. Durante o primeiro e segundo trimestres de gravidez, o &cido
acetilsalicilico ndo deve ser administrado, a menos que seja claramente necessario. Se o &cido
acetilsalicilico for utilizado por uma mulher que esteja a tentar engravidar, ou durante o primeiro
e segundo trimestres de gravidez, a dose deve ser mantida t&o baixa e a duracdo do tratamento t&o
curta quanto possivel.

Durante o terceiro trimestre da gravidez, todos os inibidores da sintese de prostaglandinas podem
expor o feto a:

- toxicidade cardiopulmonar (com fechamento prematuro do canal arterial e hipertensdo
pulmonar);

- disfuncéo renal, que pode evoluir para insuficiéncia renal com oligo-hidroamniose;

a mée e o recém-nascido, no final da gravidez, devem:

- possivel prolongamento do tempo de sangramento, um efeito antiagregante que pode ocorrer
mesmo em doses muito baixas.

- inibicdo das contragbes uterinas resultando em parto retardado ou prolongado.
Consequentemente, o acido acetilsalicilico em doses de 100 mg/dia e superiores é contra-indicado
durante o terceiro trimestre de gravidez.

Lactacdo
Como a aspirina € excretada no leite materno, a aspirina ndo deve ser tomada por pacientes que

estejam amamentando, pois existe risco de sindrome de Reye no bebé. Altas doses maternas podem
prejudicar a fungdo plaquetéria do bebé.

4.6 Efeitos na capacidade de dirigir e usar maquinas
A aspirina geralmente ndo afeta a capacidade de dirigir ou operar maquinas.

4.7 Efeitos indesejaveis

Os efeitos colaterais sdo agrupados com base na classe de sistemas de 6rgdos. Dentro de cada classe
de sistema de 6rgaos, as frequéncias sdo definidas como: muito comum ( > 1/10), comum ( > 1/100
a <1/10), incomum ( > 1/1.000 a <1/100), raro ( > 1 /10.000 a <1/1.000), muito raro (<1/10.000) e
desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).
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Disturbios do sangue e do sistema linfatico

Comum: Tendéncias aumentadas de sangramento.

Raros: Trombocitopenia, granulocitose, anemia aplastica.

N&o conhecido:

Casos de sangramento com tempo de sangramento prolongado, como epistaxe, hematuria, purpura,
equimoses, hemoptise, hematoma, hemorragia cerebral e sangramento gengival.

Os sintomas podem persistir por um periodo de 4 a 8 dias apds a descontinuagdo do acido
acetilsalicilico. Como resultado, pode haver um risco aumentado de sangramento durante
procedimentos cirargicos.

A aspirina diminui a adesividade plaquetaria e, em grandes doses, pode causar hipoprotrombinemia.
Hemorragia gastrointestinal existente (hematémese, melena) ou oculta, que pode causar ferro
anemia por deficiéncia (mais comum em doses mais altas).

A anemia hemolitica pode ocorrer em pacientes com deficiéncia de glicose-6-fosfato desidrogenase
(G6PD).

Disturbios do sistema imunoldgico
Raros: ReacBGes de hipersensibilidade, erupcdes cutaneas, urticaria, asma, broncoespasmo,
angioedema, edema alérgico, reacdes anafilaticas incluindo choque.

Disturbios do metabolismo e do sistema digestivo
N&o conhecido: Hiperuricemia

Distarbios do sistema nervoso .
Cru: Hemorragia intracraniana
Desconhecido: dor de cabega, vertigem

Disturbios do ouvido e do labirinto
Desconhecido: Capacidade auditiva reduzida; zumbido

Disturbios vasculares
Cru: Vasculite hemorragica.

Disturbios respiratorios, toracicos e mediastinais
Pouco frequentes: Rinite, dispneia.
Raros : broncoespasmo, ataques de asma.
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Sistema Reprodutivo e Disturbios Mamarios
Raro : Menorragia

Problemas gastrointestinais

Frequentes: dispepsia.

Raros: hemorragia gastrointestinal grave, nduseas, vémitos. gastrite
Desconhecido: Ulceras e perfuragio gastrica ou duodenal, diarreia.

Disturbios hepatobiliares
Desconhecido: insuficiéncia hepatica

Disturbios da pele e dos tecidos subcutaneos

Incomum: Urticéria.

Raros: sindrome de Steven-Johnsons, sindrome de Lyell, purpura, eritema nodoso, eritema
multiforme.

Distdrbios renais e do trato urinario
Nao conhecido: Funcdo renal prejudicada, retencdo de sal e agua, calculos renais de urato.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

E importante notificar suspeitas de reacdes adversas ap6s a autorizacdo do medicamento. Permite a
monitorizacdo continua da relacdo beneficio/risco do medicamento. Solicita-se aos profissionais de
salde que notifiquem quaisquer suspeitas de reacBes adversas através do Sistema de Cartdo
Amarelo em: www.mhra.gov.uk/yellowcard.

4.8 Overdose

O envenenamento por salicilato geralmente esta associado a concentracdes plasmaticas >350mg/L
(2,5mmol/L). A maioria das mortes de adultos ocorre em pacientes cujas concentraces excedem
700mg/L (5,Immol/L). E pouco provavel que doses Unicas inferiores a 100 mg/kg causem
intoxicacOes graves.

Sintomas

As caracteristicas comuns incluem vomitos, desidratacdo, zumbido, vertigem, surdez, sudorese,
extremidades quentes com pulsos acelerados, aumento da frequéncia respiratoria e hiperventilagéo.
Algum grau de distarbio acido-base esta presente na maioria dos casos.

Uma alcalose respiratéria mista e acidose metabdlica com pH arterial normal ou elevado
(concentracdo de ions hidrogénio normal ou reduzida) é comum em adultos ou criangas com idade
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superior a quatro anos. Em criancas de quatro anos ou menos, € comum uma acidose metabolica
dominante com pH arterial baixo (concentracdo elevada de ions hidrogénio). A acidose pode
aumentar a transferéncia de salicilato através da barreira hematoencefalica.

As caracteristicas incomuns incluem hematémese, hiperpirexia, hipoglicemia, hipocalemia,
trombocitopenia, aumento de INR/PTR, coagulagéo intravascular, insuficiéncia renal e doencgas nao
cardiacas.

edema pulmonar.

Caracteristicas do sistema nervoso central, incluindo confusdo, desorientacdo, coma e convulses,
sdo menos comuns em adultos do que em criancas.

Tratamento

Administre carvdo ativado se um adulto apresentar dentro de uma hora apés a ingestdo de mais de
250mg/kg. A concentracdo plasmética de salicilato deve ser medida, embora a gravidade da
intoxicagdo ndo possa ser determinada apenas com base nisso e as caracteristicas clinicas e
bioquimicas devam ser levadas em consideracdo. A eliminacdo € aumentada pela alcalinizacdo
urinaria, que é conseguida pela administracdo de bicarbonato de sodio a 1,26%. O pH da urina deve
ser monitorado. Corrija a acidose metabolica com bicarbonato de sodio a 8,4% intravenoso
(primeiro verifique o potassio sérico). A diurese forcada ndo deve ser utilizada, pois

ndo aumenta a excrecdo de salicilato e pode causar edema pulmonar.

A hemodidlise é o tratamento de escolha para intoxicacGes graves e deve ser considerada em
pacientes com concentragcdes plasmaticas de salicilato >700mg/L (5,1mmol/L) ou concentracbes
inferiores associadas a caracteristicas clinicas ou metabodlicas graves. Pacientes com menos de dez
anos ou mais de 70 anos apresentam risco aumentado de toxicidade por salicilato e podem
necessitar de dialise numa fase mais precoce .

4.9 PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
Categoria Terapéutica: Sangue e 6rgdos formadores de sangue — agentes antitrombaticos .
Codigo ATC: BO1AC

Mecanismo de agao:

A aspirina tem atividade analgésica, anti-inflamatoria e antipirética. Possui também acéo
antitrombotica, mediada pela inibicdo da ativacdo plaquetaria, que tem demonstrado ser util na
profilaxia secundaria apds infarto do miocardio e em pacientes com angina instavel ou acidente
vascular cerebral isquémico, incluindo ataques cerebrais transitorios.
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No organismo é rapidamente convertido na forma salicilato que tem atividade semelhante e atua
atraves da inibicdo da enzima ciclo-oxigenase, inibindo a sintese de prostaglandinas.

O revestimento entérico destina-se a resistir ao fluido gastrico, permitindo ao mesmo tempo a
desintegracdo no fluido intestinal. Devido ao atraso que o revestimento impde a libertacdo do
ingrediente activo, os comprimidos com revestimento entérico sdo inadequados para o alivio da dor
a curto prazo.

Dados experimentais sugerem que o ibuprofeno pode inibir o efeito da aspirina em doses baixas na
agregacdo plaquetaria quando administrados concomitantemente. Em um estudo, quando uma dose
Unica de ibuprofeno 400 mg foi tomada 8 horas antes ou 30 minutos ap06s a dosagem de aspirina de
liberacdo imediata (81 mg), ocorreu uma diminuicéo do efeito do AAS na formacéo de tromboxano
ou agregacdo plaquetaria. No entanto, as limitacbes destes dados e as incertezas relativas a
extrapolacdo dos dados ex vivo para a situacdo clinica implicam que ndo podem ser tiradas
conclusdes firmes sobre a utilizacdo regular de ibuprofeno e ndo se considera provéavel qualquer
efeito clinicamente relevante para a utilizagdo ocasional de ibuprofeno.

Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo: A aspirina é rapidamente absorvida ap6s administracdo oral, com alguma hidrolise para
salicilato antes da absor¢do. A absorcdo é retardada pela presenca de alimentos e prejudicada em
pacientes que sofrem crises de enxaqueca. A absorcao € mais rapida em pacientes com acloridria e
também apo6s administracdo de polissorbatos e antiacidos.

Concentracdo sanguinea: Doses Unicas e mdltiplas de 100 mg de aspirina com revestimento
entérico proporcionam biodisponibilidades sistémicas entre 15% e 20% daquelas observadas com
preparacOes de aspirina de liberacdo imediata. Foi demonstrado que a Cmax da aspirina para varias
preparacGes com revestimento entérico é de aproximadamente 100 - 200 ng / ml com meia-vida de
aproximadamente 1,7 horas.

As concentracdes plasmaticas de acido salicilico aumentam desproporcionalmente com a dose -
uma dose de 325 mg tem uma meia-vida de 2-3 horas e doses mais altas mostram concentracdes
plasméaticas mais baixas na presenca de uma meia-vida aumentada devido a um aumento
desproporcional no volume de distribuigéo.

Distribuicdo: A aspirina é encontrada na saliva, leite, plasma e liquido sinovial em concentracdes
inferiores as do sangue e atravessa a placenta.

Salicilato - extensa ligacao as proteinas.

Aspirina - ligagdo as proteinas em pequena extensao.

Comprimidos de aspirina de liberacéo retardada USP 100mg
MODULO 1




g SCOTT-EDIL PHARMACIA LTDA .

SR Unidade-II, Lote No. 21-22, EPIP Fase -I, Jharmajri,

Baddi, Distt. Solan-173205 (HP), india

Metabolismo: No sangue, rapida hidrolise em acido salicilico; conjugacéo acido glicurénico/glicina
para formar glicuronideos e &cido salicilurénico; oxidacdo de uma pequena proporcao.

Excrecéo : Excretado na urina principalmente como &cido salicilurénico. O salicilato reabsorvido
pelos tubulos renais na urina acida e a diurese alcalina aumentardo a taxa de excrecéo; 85% da dose
excretada como salicilato livre.

6. Dados de seguranca pré-clinica

N&o existem dados pré-clinicos relevantes para um prescritor que sejam adicionais aos ja incluidos
noutras sec¢des do RCM.

6.1 Lista de Excipientes:

MCC Silicificado (B) ** USP
HPMC-15 IH
Amido Pré-gelatinizado PA
Lactose granulada IH
Povidona Cruzada USP
Polacrilina Potéssio USP
Estearato de magnesio USP
Talco USP
Dioxido de Silicio Coloidal USP
DRCOAT MB-S (MB-5/014/011-Branco) *** IH
Alcool isopropilico PA
Cloreto de metileno PA
DR COAT ECA-(W/001/006-Branco) *** IH
Agua purificada PA
6.2 VIDA UTIL / CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
36 meses

Armazenar em temperatura nao superior a 30°C, protegido da luz.

7. Nome do titular do AIM em Mocambique
M/s Genéricos & Especialidades Limitada
Vale do Influlene, Rua de Djamaguana 31.021 ,
Machava, Municipio da Matola, Maputo
Mocambique
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8. Nome do fabricante do produto acabado

SCOTT-EDIL PHARMACIA LTDA.
Unidade-I1, Lote No. 21-22, EPIP Fase —I, Jnarmajri, Baddi, Distt. Solan-173205 (HP), india

Numero de Registo em Mogambique: R7594
Data de Registo em Mogambique: 24/09/2024
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