PARA EVITAR O USO IMPROPRIO DO MEDICAMENTO, LEIA ESTA BULA COM ATENGAO

Somalgin® cardio

acido acetilsalicilico tamponado

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGOES:

Comprimidos revestidos com dupla camada de 81mg: embalagens contendo 32 comprimidos.
Comprimidos revestidos com dupla camada de 100mg: embalagens contendo 32 comprimidos.
Comprimidos revestidos com dupla camada de 200mg: embalagens contendo 32 comprimidos.
Comprimidos revestidos com dupla camada de 325mg: embalagens contendo 32 comprimidos.

USO ADULTO E PEDIATRICO
USO ORAL

COMPOSIGAO:
Cada comprimido revestido com dupla camada de 81mg contém:
BCIAO ACEUISANCIICO. ... .uceucesticscicerees ettt es st st e s ees e st s eeeseeseses s s s eeemsee ot et e et ees et ee e eees e 81,00mg

OO DIBIIEE™ (8.t crteeceee sttt ettt ettt st e s e st e e et et ee e e e et et et ee e e et e e ettt et et ee et ee s e e s 1 comp. rev.
* (croscarmelose sddica, fosfato de calcio dibasico, estearato de magnésio, celulose microcristalina, amido, alcool
polivinilico+didxido de titdnio+macrogol+taico, diéxido de titanio, talco e agua purificada).

Cada comprimido revestido com dupla camada de 100mg contém:

BCIHO BCEUISANCIICO. .. vucvuirmreerecetrescmresessss st eess e eeas e et essa s s ese e et ee e s eee e e s s s eee e eee e s eeeee e eee s eeeen 100,00mg
carbonato de magnésio... ....30,00mg
GliCiNato de @IUMINIO.....ovvuiecerreeeei et ee et e e e st ee ....15,00mg
BXCIDIBINIE™ [.8.D. 1o rvuucuitenrerrseciseeseseesssce et s et s seeaeaseses e e eeeees s et s se e e e ese e e e eeee s e eeseeeeee s sssss s 1 comp. rev.

* (croscarmelose sédica, fosfato de calcio dibdsico, estearato de magnésio, celulose microcristalina, amido, alcool
potivinilico+diéxido de titdnio+macrogol+talco, didxido de titanio, talco e dgua purificada).

Cada comprimido revestido com dupla camada de 200mg contém;

4CIdO ACEHISANCIICO. ... ..eececeeeeeeieretetceeee et e eeee e ettt b b et st s st re et r s st eene et re s 200,00mg’
carbonato de magnésio... ...60,00mg
GlCINGTO B AIUMINIO....uuticerestecicetcsce et st e er e et seesesees e st eseeesessee e s e s e s seseeeeeesseeeeeseeseees e e s e 30,00mg

EXCIPDIBNIE™ (8.0 eeeecictinee sttt ie st eeseessneetees e e e s s e s ete s s e Feeeeteeeiuea s a b er s anrna by aeraeereabenasians 1 comp. rev.
* (croscarmelose sédica, fosfato de calcio dibésico, estearato de magnésio, celulose microcristalina, amido, alcool
polivinilico+didxido de titdnio+macrogol+talco, diéxido de titanio, talco e agua purificada).

Cada comprimido revestido com dupia camada de 325mg contém:

BCIHO ACEUISAICIICO. 1o vrvruisetctiies ettt sse st eee e et e s s e s e e e s s e e e et eeese e e e e eenes 325,00mg
CATDONATO U8 MAGNESIO......vuvuirieitesicrcee et e e et et ceens s see s eeseenssee s se s e s s et eee e se st eeeeeeee e ees e eneseen 107,50mg
GHCINGTIO B8 AIUMINIO. - cuertresitiecirt ettt ettt s es s eees s eeeeeeses s en s e e ettt eeeseeeesseesooooeeoo 48,75mg
EXCIDIBIME™ G.5.D v eteercemtnitis st et et r b s ass sttt semmn s e s s e s s et e e e e et e se s eeeee e eeseee s 1 comp. rev.

* (croscarmelose sddica, fosfato de calcio dibasico, estearato de magnésio, celulose microcristalina, amido, alcool polivinilico
+ didxido de titanio + macrogol + taico e dgua purificada). :

INFORMACOES AO PACIENTE

Acéo esperada do medicamento

Somalgin® Cardio ¢ indicado:

« Como analgésico, anti-inflamatério e antipirético;

* Na prevengéo do infarto do miocérdio e do derrame cerebral, em funcéo de sua agdo antiplaquetaria;
* Na profilaxia de tromboses venosas, da isquemia cerebral e embolia pulmonar.

" Cuidados de armazenamento
Manter & temperatura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e manter em lugar seco.

Prazo de validade

O numero do lote e as datas de fabricagéo e validade estio impressos no cartucho.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido; sob risco de n&o obter o efeito desejado.

Gravidez e lactagéo

Durante a gravidez ou amamentagio; consulte seu médico antes de utilizar Somalgin® Cardio. Sabe-se que 0 4cido acetilsalicilico,
quando administrado continuamente e em altas doses, pode provocar problemas no parto e/ou no recém-nascido. Informe seu médico
a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés seu término. Informe ao médico se estiver amamentando.

Cuidados de administragéo
Siga as orientagdes do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.

Interrup¢ao do tratamento
Néo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
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Reagdes adversas

Informe ao seu médico o aparecimento de reagtes desagradaveis, em especial sintomas como ndusea, vémito, dor de estdmago,
disturbios gastrintestinais, sangramento gastrintestinal e reacbes alérgicas. Nos casos de tontura, diminuigdo da sensibilidade
auditiva e zumbido, suspender a medicagéo. Este medicamento pode causar urticaria severa, angioedema e broncoespasmo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Uso concomitante com outras substancias

Evitar 0 uso concomitante de alcool e drogas como a acetazolamida, corticosteroides, anticoagulantes orais, heparina, alguns
hipoglicemiantes, metotrexato e probenecida.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.

Contraindicagtes e precaugdes

Exceto em casos especiais, Somalgin® Cardio n3o deve ser usado nas seguintes situagdes: hipersensibilidade ao &cido
acetilsalicilico, asma, problemas de estémago persistentes ou ndo, llceras ou problemas de hemorragia.

Somalgin® Cardio s6 deve ser utilizado durante a gravidez e lactag&o sob orientagédo médica.

Somalgin® Cardio n&o deve ser utilizado por perfodos prolongados sem a orientagéo do médico.

"Criangas ou adolescentes niio devem usar esse medicamento para catapora ou sintomas gripais antes que um médico
seja consultado sobre a Sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenga associada ao 4cido acetilsalicilico".

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

Mecanismo de agdo: o 4cido acetilsalicilico age como analgésico através de mecanismo central e periférico e como antipirético
devido ao seu efeito sobre o centro termorregulador. v

O 4cido acetilsalicilico inibe a sintese das prostaglandinas e do tromboxano A2, prevenindo a agregacdo plaquetéria responsdvel
pela formagéo de trombos, que podem estar relacionados com o infarto do miocérdio e com acidentes vasculares cerebrais (AVCs).
O glicinato de aluminio e o carbonato de magnésio, dois potentes antidcidos, interagem entre si constituindo um sistema tampao
que evlta a agdo gastrolesiva do 4cido acetilsalicilico, promovendo aoc mesmo tempo, sua absorgédo em velocidade duas vezes maior,
Farmacocinética: absorcio: 0 4cido acetilsalicilico é absorvido no trato gastrintestinal. distribuicéo: o 4cido acetilsalicilico € amplamente
distribuido para todos os tecidos e flufdos corporais, inclusive no sistema nervoso central, no leite materno e nos tecidos fetais.
As concentragGes mais altas sdo encontradas no plasma, figado, cortex renal, coragéo e pulmées. A ligagéo dos salicilatos as proteinas
plasmdticas é dependente da concentragdo. Em doses baixas (< 100 mcg/ml), aproximadamente 90% do salicilato no plasma estio
ligados & albumina, enquanto que em concentragSes mais altas (> 400 meg/ml), somente 75% estio ligados. metabolismo: o acido
acetilsalicilico é rapidamente hidrolisado no plasma em acido salicilico, tanto que seus niveis plasmaticos sdo essencialmente
indetectaveis ap6s 1 - 2 horas da ingestdo da dose. O 4cido salicilico tem meia-vida ptasmatica de aproximadamente 6 horas.
Para doses téxicas seguidas (10 — 20 g) a meia-vida plasmética pode ser aumentada para mais de 20 horas. eliminacdo; a taxa de
efiminag&o da droga & constante em relagéio 2 concentragéo plasmatica. A excregdo renal da droga inalterada depende do pH urindrio.
Na medida em que o pH urinario chega em tomo de 6,5, o clearance renal do salicilato livre aumenta de menos de 5% para mais de 80%.
Farmacodinamica: o 4cido acetilsalicilico afeta a agregagéo plaquetdria pela inibigéo irreversivel da cicloxigenase. Este efeito
perdura por toda a vida plaquetéria, prevenindo a formag&o do fator tromboxano A2, responsdvel pela agregacéao plaquetaria.

INDICACOES

Somalgin® Cardio ¢ indicado para reduzir o risco de ataques isquémicos transitérios (AIT) e acidente vascular cerebral (AVC), em
pacientes com AT e AVC, para reduzir o risco de infarto do miocardio e morte em pacientes com angina estdvel ou instéavel; para
reduzir o risco do primeiro infarto em pacientes com moderado/alto risco cardiovascular; para reduzir a incidéncia de reinfarto em
pacientes que ja apresentaram infarto; em pacientes que se submeteram a angioplastia transluminal percutanea (ACTP) com ou
sem stent pata reduzir a formag&o de trombos plaquetdrios corondrios, para prevengéo de tromboembolismo apés cirurgia vascular
ou outras intervengdes; para a prevencgio de trombose venosa profunda e embolia pulmonar apés imobilizagéo prolongada.
Somalgin® Cardio é indicado também como medicag@o analgésica, antitérmica e anti-inflamatéria. Utilizado para o alivio das
dores de cabega, mal-estar, febre das gripes e dos resfriados comuns, e nas condigOes febris de maneira geral; nas dores musculares
fortes a moderadas; no alivio temporario das dores moderadas da artrite, reumatismo, lumbago, ciética; nas dores de dente, neuralgias
e neurites; nas dores funcionais da menstruagéo; na insonia decorrente de estados dolorosos leves; no mal-estar e nas febres pés-imunizagdes.

CONTRAINDICACOES L
Somalgin® Cardio € contraindicado a pacientes com hipersensibilidade ao acido acetilsalicilico e a produtos que contenham
antiinflamatdrios ndo-esteroidais. .

O acido acetilsalicilico ndo deve ser utilizado em pacientes predispostos a dispepsias ou sabidamente portadores de alguma lesdo
da mucosa gastrica. .
Seu uso deve ser evitado nos pacientes portadores de lesdo hepatica grave, em hemofilicos e naqueles que estejam fazendo .uso
de anticoagulantes. . ‘ :
A administragédo deve ser cautelosa nos pacientes com fungéo renal comprometida, particularmente nas criangas, e sempre:que o
paciente estiver desidratado. P PN
Somalgin® Cardio s6 podera ser utilizado durante a gravidez sob orientagdo médica.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS ) R :
A eficacia do dcido acetilsalicilico na redugéo do atague isquémico transitério (AIT) em mulheres, ou o beneficio no tratamento do
AVC, em ambos os sexos, ainda nao foram suficientemente comprovados. Co :
O é&cido acetilsalicilico, que devido a algumas de suas propriedades, prolonga o tempo de sangramento, nio deve ser usado em
altas doses nos Ultimos trés meses de gestagéo, exceto sob estrito acompanhamento médico, pois pode causar problemas ao feto
ou complicagdes durante o parto.

O mesmo cuidado deve ser tomado em relagdo as mutheres que estejam amamentando. Ndo exceder a posologia recomendada
sem a prévia orientagio médica. R :
Alcool: pacientes que consomem trés ou mais doses de bebida alcodlica todos os dias, devem ser aconselhados sobre os riscos de




hemorragia durante o uso de produtos contendo 4cido acetilsalicilico. : ;
Anormalidades de coagulagcdo: mesmo em doses baixas, Somalgin® Cardio pode inibir a fungdo plaquetéria, levando a um
aumento no tempo de sangramento. isto pode afetar pacientes portadores de desordens hemorragicas (hemofilia hereditaria ou

adquirida, deficiéncia de vitamina K ou doengas hepaticas).

Efeitos colaterais no trato gastrintestinal: incluem dor no estdmago, azia, ndusea, vémito e sangramento ‘gastrintestinal intenso.
Embora a maioria dos sintomas do trato géstrico superior, como a dispepsia, sejam comuns e possam ocorrer a qualquer momento
durante a terapia, médicos devem permanecer alertas para os sinais de ulceragéo e sangramento, mesmo na auséncia de sintomas
gastrintestinais prévios.

Ulcera péptica: pacientes com histérico de llcera péptica ativa devem evitar o uso de Somalgin® Cardio, dada a possibilidade

de aparecimento de irritagdo da mucosa géstrica e sangramento.

“Criancas ou adolescentes ndo devem usar esse medicamento para catapora ou sintomas gripais antes que um médico
seja consultado sobre a sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenga associada ao acido acetilsalicilico”.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Inibidores da enzima conversora da angiotensina: os efeitos hiponatrémicos e hipotensivos dos inibidores da ECA podem ser
diminuidos pela administragdo concomitante de acido acetilsalicilico, devido ao seu efeito indireto sobre a via de conversio
renina-angiotensina.

Acetazolamida: o uso concomitante de acetazolamida e 4cido acetilsalicilico pode levar a um aumento da concentragéo sérica da
acetazolamida (e toxicidade) devido a competigio para secregdo no tibulo renal.

Terapia anticoagulante (heparina e varfarina): pacientes sob terapia anticoagulante tém o risco aumentado em fungéo da interagdo
das drogas e o efeito sobre as plaquetas. O acido acetilsalicilico pode deslocar a ligagio da varfarina as proteinas plasmaticas,
levando ao prolongamento do tempo de protrombina e do tempo de sangramento. Pode aumentar a atividade anticoagulante da heparina,
com maior risco de sangramento.

Anticonvuisivantes: os salicilatos podem deslocar a ligago da fenitoina e do 4cido valproico as proteinas plasmaticas, aumentando
o0s niveis séricos do 4cido valproico e da fenitoina.

Betablogueadores: o efeito hipotensivo dos betabloqueadores pode ser diminuido pela administragdo concomitante do acido acetil-
salicilico devido & inibig&o das prostaglandinas renais, produzindo diminuigdo do fiuxo sanguineo renal e retengdo de sais e fluidos.
Diuréticos: a eficdcia dos diuréticos pode ser diminuida pela administrag@o concomitante do 4cido acetilsalicilico, devido & inibigéo
das prostaglandinas renais, levando a uma diminuiggo do fluxo sanguineo renal e a retengédo de sais e fluidos.

Metotrexato: salicilatos podem inibir o clearance renal do metotrexato, causando toxicidade & medula éssea.

Drogas antiinflamatérias ndo-esteroidais: o uso corrente destas drogas juntamente com 4cido acetilsalicilico deve ser evitado, pois
pode aumentar o sangramento ou levar a uma diminuicédo da fungédo renal.

Hipoglicemiantes orais: doses moderadas de 4cido acetilsalicilico podem aumentar a eficdcia destas drogas, levando a hipoglicemia,
Agentes uricostricos (probenecida e sulfimpirazona); salicilatos antagonizam a agéo destas drogas. ‘ o

REAGOES ADVERSAS / EFEITOS COLATERAIS E ALTERACOES DE EXAMES LABORATORIAIS
Muitas reagdes adversas devido a ingestdo de acido acetilsalicilico s&o relacionadas a dose.
Abaixo estédo descritas algumas reagdes adversas que foram reportadas na literatura:

Gerais: febre, hipotermia e sede.

Cardiovascular: arritmia, hipotenséo e taquicardia.

Sistema Nervoso Central: agitagdo, edema cerebral, coma, confuséo, tontura, dor de cabega, hemorragia intracraniana ou
subdural, letargia e convulsges. .
Fluidos e eletrdlitos: desidratagdo, hipercalemia, acidose metabélica e alcalose respiratéria. . -
Gastrintestinal: dispepsia, sangramento gastrintestinal, ulceragéo e perfuragdo, ndusea, vdmito, elevacédo transitéria das
enzimas hepéticas, hepatite, sindrome de Reye e pancreatite. . -
Hematoldgico: prolongamento do tempo de protrombina, coagulagéo intravascular disseminada, coagulopatia e trombocitopenia.
Hipersensibilidade: anafilaxia aguda, angioedema, asma, broncoespasmo, edema de laringe e urticaria.
Musculoesquelético; rabdomidlise.

Metabolismo: hiperglicemia e hipoglicemia (em criangas). o ) e
Reprodutivg: gravidez e trabalho de parto prolongado, bebés natimortos, baixo peso do recém-nascido e sangramento
antes e apés o parto. . : ST T
Respiratério: aumento anormal dos movimentos respiratorios, edema pulmonar e respiragéo excessivamente rapida.
Sentidos especiais: perda de audigdo e zumbido. Pacientes que frequentemente apresentam perda de audigdo podem ter
dificuldade em perceber o zumbido. Nestes pacientes, zumbido nio pode ser usado como um indicador clinico de salicilismo.
Urogenital: nefrite intersticial, necrose papilar, proteindria, insuficiéncia renal e faléncia renal.

POSOLOGIA

Somalgin® Cardio deve ser ingerido com um pouco de liquido, durante ou ap6s as refeigdes.

Nas patologias abaixo, sd0 recomendadas as seguintes doses para aduitos:

* Prevengéo primaria de infarto do miocérdio em pessoas com risco moderado ou alto de eventos cardiovasculares: Dose didria de
81 a 162 mg.

* Angina estével crbnica: dose didria de 81 a 162 mg.

* Sindromes coronarianas agudas (angina instével, infarto agudo do miocérdio): Dose imediata de 81 a 325 mg, seguida por dose
didria de 81 a 162 mg. O primeiro comprimido deve ser mastigado, para se obter absorgéo rapida.

* Preveng@o secundaria de infarto do miocérdio: iniciar com dose didria de 162 a 325 mg, e manter indefinidamente com 81 a 162 mg/dia.
* Prevencgao primaria de AVC (acidente vascular cerebral) em pacientes que apresentaram AIT (ataques isquémicos transitérios) ou
antes e apds endarterectomia carotidea: Dose diaria de 81 a 325 mg.

* AVC agudo isquémico (em pacientes que nio receberio trombdlise): iniciar com dose didria de 162 a 325 mg, preferencialmente
nas primeiras 48 horas do evento.




* Preveng8o secundaria de AVC n&o-cardioembdlico {aterotrombético, iacunar ou criptogénico): Dose didria de 81 a 325 mg.

* Prevencdo de tromboembolismo apés cirurgia vascular ou outras intervencbes: Dose didria de 81 a 325 mg.

* Prevengéo de trombose venosa profunda e embolia pulmonar apés imobilizag&o prolongada: Dose diaria de 81 a 200 mg ou 325 mg
em dias alternados. :

Acdo analgésica, antipirética e anti-inflamatdria

ADULTOS:
2 comprimidos de 325mg inicialmente como dose de ataque.
1 comprimido a cada 6 — 8 horas como manutengao.

CRIANCAS: Somalgin® Cardio 100mg:
Criangas até 1 ano de idade: a critério médico.
Criancas de 1 a 2 anos: 1/2 a 1 comprimido.
Criangas de 3 a 5 anos: 1 a 2 comprimidos.
Criangas de 6 a 9 anos: 2 a 3 comprimidos.
Criancas de 10 a 12 anos: 4 a 5 comprimidos.

Estas doses podem ser repetidas até 3 vezes ao dia, podendo variar segundo orientagdo médica.

SUPERDOSAGEM
A superdosagem por salicilatos pode resuitar de superdosagem aguda ou intoxicacdo cronica. Mesmo na auséncia de sinais ou
sintomas de intoxicagdo, procurar imediatamente um médico ou um centro de intoxicagGes.

Sinais e sintomas: em superdosagem aguda poderdo ocorrer alteragbes graves do equilibrio acido-basico que séo
camplicadas com hipertermia e desidratagdo. Alcalose respiratdria ocorre mais cedo enquanto a hiperventilacdo esta
presente, mas é rapidamente seguida por acidose metabdlica.

Hipoglicemia, erupgdes da pele, zumbido, nduseas, vémitos, distirbios visuais e auditivos, cefaleia, tontura, confusdo e hemorragia
gastrintestinal também podem ocorrer.

Na intoxicagdo cronica, podem ocorrer delirio, tremor, dispneia, sudorese, hipertermia e coma.

O tratamento da intoxicag@o com o acido acetilsalicilico depende da extenséo, do estdgio e dos sintomas clinicos do quadro.
Em casos de intoxicagio aguda, recomendam-se as medidas usuais para reduzir a absorgdo do principio ativo, para acelerar a
excregéo e monitorar o balango hidrico e eletrolitico e para normalizar a temperatura e a atividade respiratéria.

Em caso de superdosagem acidental, procurar auxilio médico imediatamente.

PACIENTES IDOSOS
Nos pacientes idosos, devido a provavel deterioragio das fungBes renal e gastrica, ha necessidade de acompanhamento clinico
mais cuidadoso, com o objetivo de evitar efeitos colaterais de maior gravidade.
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