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AAS® Infantil
acido acetilsalicilico

APRESENTACOES
Comprimidos de 100 mg: embalagem contendo 30, 120 ou 200 comprimidos.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de AAS Infantil contém:
acido acetilsalicilico ................... 100 mg
EXCIPIENtES 0.5.P. wovvrvrrerreiriecnane 1comprimido

(vanilina, sacarina sddica di-hidratada, lactose mono-hidratada, didxido de silicio, amido de milho,
corante amarelo de tartrazina, laca amarela n° 6)

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O AAS Infantil esta indicado para:

- o alivio sintomético de dores de intensidade leve a moderada, como dor de cabega, dor de dente, dor
de garganta, dor menstrual, dor muscular, dor nas articulagdes, dor nas costas, dor da artrite;

- o alivio sintomatico da dor e da febre nos resfriados ou gripes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O &cido acetilsalicilico é a substancia ativa do AAS Infantil, que pertence ao grupo de substancias
antiinflamatorias ndo-esteroides, com propriedades anti-inflamatoria (atua na inflamacéo), analgésica
(atua na dor) e antitérmica (atua na febre). O &cido acetilsalicilico inibe a formagdo de substancias
mensageiras da dor, as prostaglandinas, propiciando alivio da dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O AAS Infantil ndo deve ser utilizado nas seguintes situacdes:

- se for alérgico ao &cido acetilsalicilico ou a salicilatos ou a qualquer dos ingredientes do
medicamento, se ndo tiver certeza de ser alérgico ao acido acetilsalicilico, consulte o seu médico;

« asma brénquica;

«  se tiver tendéncia para sangramentos;

«  se tiver Glceras no estbmago ou no intestino;

«  se jativer tido crise de asma induzida pela administracdo de salicilatos ou outras substancias
semelhantes;

«  se estiver em tratamento com metotrexato em doses iguais ou superiores a 15 mg por semana;

+  setiver alterag8o grave da funcéo dos rins;

«  setiver alteracdo grave da funcdo do figado;

- setiver alterag8o grave da funcéo do coracéo;

«  se estiver no Ultimo trimestre de gravidez.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Nos casos seguintes, 0 AAS Infantil s6 deve ser usado em caso de absoluta necessidade e sob cuidados
especiais. Consulte um médico se alguma das situa¢des abaixo for seu caso ou se ja aplicou no passado.
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O uso deste medicamento requer cuidados especiais, por exemplo, doses mais baixas ou intervalo maior
entre as doses e controle médico, nas seguintes situagdes:

- alergia a outros analgésicos, anti-inflamatérios e antirreumaticos ou presenca de outras alergias;

« uso de medicamentos anticoagulantes como heparina e derivados da cumarina;

« asma brbénquica;

- distarbios gastricos ou duodenais cronicos ou recorrentes e Ulceras gastrintestinais;

« mau funcionamento do figado e rins, ou circulacdo prejudicada, como insuficiéncia grave do
coragao ou sangramentos maiores;

-+ pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos (inclusive cirurgias de pequeno porte, como
extracdes dentéarias), pois 0 acido acetilsalicilico pode levar a um aumento da tendéncia a
sangramentos apds a cirurgia;

- pacientes com predisposicdo a gota;

«  pacientes com deficiéncia de G6PD (glicose-6-fosfato desidrogenase), doenga hereditaria que
afeta as células vermelhas do sangue, podendo induzir a hemolise (destruicdo das células
sanguineas) ou anemia hemolitica, com risco aumentado nos casos de dose alta, febre ou
infeccOes agudas.

O PRODUTO AAS INFANTIL CONTEM O CORANTE AMARELO DE TARTRAZINA QUE
PODE CAUSAR REACOES DE NATUREZA ALERGICA, ENTRE AS QUAIS ASMA
BRONQUICA, ESPECIALMENTE EM PESSOAS ALERGICAS AO ACIDO
ACETILSALICILICO.

Criangas e adolescentes
CRIANCAS E ADOLESCENTES NAO DEVEM USAR ESTE MEDICAMENTO PARA
CATAPORA OU SINTOMAS GRIPAIS ANTES QUE UM MEDICO SEJA CONSULTADO

SOBRE A SINDROME DE REYE, UMA DOENCA RARA, MAS GRAVE, ASSOCIADA A ESTE
MEDICAMENTO.

Em caso de doenga febril, o aparecimento de vomito prolongado pode ser sinal de sindrome de Reye,
uma doenga que pode ser letal, exigindo assisténcia médica imediata.

Gravidez e amamentacao

Vocé deve informar seu médico a ocorréncia de gravidez durante tratamento prolongado com este
medicamento. Nos dois primeiros trimestres de gravidez, vocé s6 devera usar acido acetilsalicilico por
recomendagdo médica em casos de absoluta necessidade. Vocé ndo deve tomar AAS Infantil nos Gltimos
trés meses de gravidez por risco de complicacGes para a mée e para o bebé durante o parto. Pequenas
quantidades de cido acetilsalicilico e de seus produtos de metabolismo passam para o leite materno.
Como precaucdo, caso esteja amamentando ou planejando amamentar, vocé devera consultar um médico
antes de usar AAS Infantil.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Né&o se observaram efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco
N&o ha necessidade de recomendagdes especiais para 0 uso de AAS Infantil em idosos, criangas ou
grupos de risco, desde que observadas as adverténcias, precaugdes e posologia mencionadas acima.

Precaucgdes

Pacientes que sofrem de asma, de rinite alérgica sazonal, de pdlipos nasais ou de doengas cronicas do
trato respiratorio, principalmente se acompanhadas de sintomas de rinite alérgica sazonal, ou pacientes
gue sejam alérgicos a qualquer tipo de analgésico/anti-inflamatorio ou antirreumatico, correm risco de
sofrer crises de asma (asma por intolerancia a analgésicos). O mesmo se aplica a pacientes que
apresentam alergias a outras substancias como reagoes de pele, coceira e urticaria. Este medicamento ndo
deve usado por muito tempo em doses altas sem aconselhamento de um médico ou dentista. Analgésicos
usados por longos periodos e em doses altas ndo recomendadas podem provocar dor de cabega, que nao
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deve ser tratada aumentando-se a dose do medicamento. Em geral, o uso habitual de analgésicos,
particularmente a combinacéo de varios ingredientes ativos analgésicos, pode causar dano permanente
nos rins, com risco de causar insuficiéncia renal (nefropatia provocada por analgésicos).

Interacdes medicamentosas
Uso de AAS Infantil com outros medicamentos: algumas substancias podem ter seu efeito alterado se
tomadas com este medicamento ou que podem influenciar o seu efeito. Esses efeitos também podem ser
relacionados com medicamentos tomados recentemente.
O &cido acetilsalicilico aumenta:
- o efeito de medicamentos anticoagulantes como derivado de cumarina e heparina;
« orisco de hemorragia gastrintestinal se for tomado com alcool ou medicamentos que contenham
cortisona ou seus derivados;
- o efeito de certos medicamentos usados para baixar a taxa de agucar no sangue (sulfonilureias);
+  os efeitos desejados e indesejados do metotrexato;
«  0s niveis sanguineos de digoxina, barbituricos e litio;
«  os efeitos desejados e indesejados de um grupo particular de medicamentos
analgésicos/antiinflamatorios e antirreumaticos (ndo-esteroides);
- o efeito das sulfonamidas e suas associagoes;
+ o efeito do &cido valpraico.

O AAS Infantil diminui:
- aacdo de certos medicamentos que aumentam a excrecdo de urina (antagonistas de aldosterona
e diuréticos de alga);
- aacdo de medicamentos para baixar a pressdo arterial;
« aacdo de medicamentos para o tratamento da gota, que aumenta a excrec¢ao de &cido Urico (por
exemplo probenecida, sulfimpirazona);
Vocé deve evitar tomar bebidas alcodlicas durante o uso deste medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esté fazendo uso de algum outro medicamento.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
AAS Infantil deve ser mantido em sua embalagem original, evitar calor excessivo (temperatura superior a
40°C), protegido da umidade.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Comprimido redondo, de cor amarela, plano, com uma face lisa e gravacdo AAS na outra e com odor de
vanilina.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Criancas de 6 meses a 1 ano: %2 a 1 comprimido

Criangas de 1 a 3 anos: 1 comprimido

Criancas de 4 a 6 anos: 2 comprimidos

Criangas de 7 a 9 anos: 3 comprimidos

Criancas de 9 a 12 anos: 4 comprimidos

Estas doses podem ser repetidas em intervalos de 4 a 8 horas, se necessario até um maximo de 3 doses
por dia.

Em pacientes com mau funcionamento do figado e dos rins, deve-se diminuir as doses ou aumentar o
intervalo entre elas.
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Os comprimidos de AAS Infantil devem ser tomados com liquido, se possivel ap6s a ingestédo de
alimentos. N&o tome este medicamento de estdmago vazio.

Este medicamento € indicado para o alivio de sintomas ocasionais. N&o trate dor ou febre com AAS
Infantil por mais de 3 ou 4 dias sem consultar seu médico ou cirurgido-dentista.

Para embalagem com 120 comprimidos: para abrir o frasco a “Prova de Criangas”, siga os passos:
1) Apertar a tampa e exercer pressdo para baixo.

2) Girar a tampa no sentido anti-horario.
Para fechar, basta girar a tampa no sentido horario. O frasco sera travado automaticamente.

Siga corretamente o0 modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure
orientacao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo de seu médico ou
cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como qualquer medicamento, o AAS Infantil pode provocar os seguintes efeitos indesejaveis:

Efeitos comuns: dor de estbmago e sangramento leve (micro-hemorragias);

Efeitos ocasionais: nauseas, vomitos e diarreia;

Casos raros: podem ocorrer sangramentos e Ulceras do estbmago, rea¢des alérgicas em que aparece
dificuldade para respirar e reacBes na pele, principalmente em pacientes asmaticos e anemia apds uso
prolongado, devido ao sangramento oculto no estdbmago ou intestino;

Casos isolados: podem ocorrer alteracBes da funcéo do figado e dos rins, queda do nivel de aglcar no
sangue e reagdes cutaneas graves. Doses baixas de &cido acetilsalicilico reduzem a excrecdo de 4cido
Urico e isso pode desencadear ataque de gota em pacientes susceptiveis.

O uso prolongado pode causar distlrbios do sistema nervoso central, como dores de cabega, tonturas,
zumbidos, alteragdes da visdo, ou anemia devido a deficiéncia de ferro.

Se ocorrer qualquer uma dessas reagdes indesejaveis ou ao primeiro sinal de alergia, vocé deve parar de
tomar AAS Infantil. Informe o médico, que decidira quais medidas devem ser adotadas.

Se notar fezes pretas, informe o médico imediatamente, pois € sinal de séria hemorragia no estdbmago.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reac¢des indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu servigo de atendimento.

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

Se alguém tomar uma dose muito grande, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis, como tontura e zumbido,
sobretudo em criangas e em idosos. Esses sintomas podem indicar envenenamento grave. No caso de
superdose, contate seu médico, que decidira sobre as medidas necessarias de acordo com a gravidade da
intoxicacéo. Se possivel, leve a embalagem com os comprimidos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

DIZERES LEGAIS

Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacdo médica.
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Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela ANVISA em 23/05/2018.



Anexo B

Histdrico de Alteragdo para a Bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula | Versdes | ApresentagOes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas 23
22/10/2014 | 0951427/1 | (10457) - | 22/10/2014 | 0951427/14- (10457) - 22/10/2014 Adequacdo VP/VPS 100 MG COM

4-9 SIMILAR 9 SIMILAR — do texto de CT BLAL PLAS
- Inclusao bula ao INCX 30
Inclusdo Inicial de medicamento 100 MG COM
Inicial de Texto de Bula referéncia e CT FR PLAS
Texto de —RDC 60/12 Alteracao dos OPCX 120
Bula — dizeres legais 100 MG COM
RDC CT BLAL PLAS
60/12 INC X 200
(EMB MULT)
17/12/2019 | 3480770/1 | (10450)- | 12/12/2019 | 3434481/19- | 11006 -RDC | 12/12/2019 Dizeres VP/VPS 100 MG COM
9-5 SIMILAR - 1 73/2016 - Legais CT BLAL PLAS
Notificag SIMILAR - INC X 30
do de Alteracdo de 100 MG COM
Alteragao razao social CT FR PLAS
de Texto do local de OPCX 120
de Bula - fabricacdo do 100 MG COM
RDC medicamento CT BL AL PLAS
60/12  17/07/2019 | 0630600/19- 1995 - 09/09/2019 INC X 200
4 SIMILAR - (EMB MULT)
Solicitacdo de
Transferéncia
de
Titularidade
de Registro




(Incorporaca

ode
Empresa)
29/09/2020 | Geradono | (10450)- | 29/09/2020 | Gerado no (10450) - 29/09/2020 Dizeres VP/VPS 100 MG COM
momento | SIMILAR - momento SIMILAR - Legais CT BL AL PLAS
do Notificag do Notificacao INCX 30

peticionam dode peticioname | de Alteracao 100 MG COM

ento Alteracao nto de Texto de CT FR PLAS

de Texto Bula - RDC OPCX 120
de Bula - 60/12 100 MG COM
RDC CT BL AL PLAS

60/12 INC X 200

(EMB MULT)
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