CAFIASPIRINA

acido acetilsalicilico - cafeina
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FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
CAFIASPIRINA® ¢ apresentada na forma de comprimidos com 650 mg de acido acetilsalicilico e 65 mg
de cafeina em embalagens de 20 e 100 comprimidos.

USO ADULTO
COMPOSIGAO

Cada comprimido contém 650 mg de &cido acetilsalicilico e 65 mg de cafeina.

Excipientes: amido e celulose.

INFORMACOES AO PACIENTE

Este medicamento é indicado para dores moderadas e dor de cabeca forte (enxaqueca).

Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Proteger da umidade.

O prazo de validade é de 2 anos e, quando administrado apés o seu vencimento, ndo produz o efeito
desejado, ndo devendo ser consumido nesta circunstancia.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término,
assim como se estd amamentando. Siga a orientacéo do seu médico, respeitando sempre os horarios,
as doses e a duragao do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Informe ao médico caso ocorram, durante o tratamento, reacées desagradaveis, como nduseas, vomitos
e azia. Quando administrado em doses superiores as recomendadas, pode provocar tontura e zumbido.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Evite a ingestdo concomitante com &lcool e drogas como: acetazolamida, corticosterdides, anti-
coagulantes orais, heparina, hipoglicemiantes, metotrexato e probenecida. Informe ao seu médico
sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes ou durante o tratamento.

Nao tome este medicamento em casos de alergia ao acido acetilsalicilico, asma, problemas de est6-
mago, Ulceras ou problemas de hemorragia, salvo sob orientagao médica.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO
PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

Como éster do &cido salicilico, 0 &cido acetilsalicilico ¢ uma substancia com propriedades analgési-
ca, antipirética e antiinflamatéria. Como mecanismo de agéo, promove a inibicdo da enzima
cicloxigenase e, portanto, a inibicdo da producéo deprostaglandinas Ez e Iz e do tromboxano As.

E convertido em seu principal metabdlito, acido salicilico, durante e apés a absorgao. O metabolismo
é limitado pela capacidade de enzimas hepaticas. A ligacdo as proteinas plasmaticas é dose-
dependente (de 66 a 98% de acido salicilico). Apds altas doses, é detectdvel nos liquidos
cefalorraquiano e sinovial. O &cido salicilico atravessa a barreira placentéria e é excretado no leite.
Sua meia-vida de eliminagéo ¢ dose-dependente (2 a 3 horas para baixas doses e 12 horas para doses
analgésicas). O acido salicilico e seus metabdlitos sao excretados, principalmente, por via renal.

A cafeina é um derivado da xantina a qual, em doses terapéuticas, age principalmente, como um
antagonista dos receptores de adenosina. A curto prazo, alivia os sintomas da fadiga e melhora a
capacidade psicoldgica para o trabalho.

A meia-vida de absorcao da cafeina varia entre 2 a 13 minutos e, apés administragao oral, é quase
que completamente absorvida. A ligagéo as proteinas plasmaticas varia entre 30% e 40% e o volume
de distribuicao é de 0,52 a 1,06 I/kg. A cafeina é distribuida em todos os compartimentos, atravessa a
barreira hematoencefdlica e a barreira placentéria e é excretada no leite, podendo alterar o
comportamento do bebé. A meia-vida plasmética varia entre 4,1 a 5,7 horas. A cafeina e seus
metabdlitos sao eliminados via renal e 2% a 5% s&o eliminados nas fezes.

INDICAGCOES

Dor e enxaqueca.

CONTRA-INDICACOES

Conhecida hipersensibilidade ao &cido acetilsalicilico, a outros salicilatos ou a qualquer componente
da férmula. Na presenca de didtese hemorrégica, Ulcera gastroduodenal, nos trés tltimos meses
de gravidez. Nao administrar as criangas devido a meia-vida plasmética consideravelmente longa
da cafeina.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Somente ap6s rigorosa avaliagdo médica dos riscos e beneficios no uso de acido acetilsalicilico, este
podera ser utilizado nas seguintes condicdes: primeiro e segundo trimestres de gravidez; durante a

amamentacao; hipersensibilidade a antiinflamatdrios/anti-reumaticos e a outros alérgenos; no uso
concomitante com anticoagulantes (ex. derivados cumarinicos ou heparina - exceto terapia com baixas
doses de heparina); na presenca de lesdes hepaticas ou renais graves; pacientes com anteceden-
tes de doenca gastrintestinal; hipertiroidismo.

O tratamento com o &cido acetilsalicilico deve ser interrompido, pelo menos, uma semana antes
de cirurgias, devido ao aumento do tempo de sangramento. Criancas ou adolescentes nao devem
usar este medicamento para catapora ou sintomas gripais antes que um médico seja consultado
sobre a sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenca associada a esse medicamento.
Pacientes com asma bronquica, bronquite cronica, febre do feno ou edema da mucosa nasal (pdlipos
nasais) podem vir a apresentar crise asmatica, edema localizado da pele ou mucosa (edema de
Quincke) ou urticéria, quando em contato com analgésicos/antiinflamatérios nao-esterdides.

Evite tomar com alcool.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os efeitos dos seguintes medicamentos sao intensificados: anticoagulantes; corticosteréides (risco
de hemorragia gastrintestinal); antiinflamatérios nao-esterdides; sulfoniluréias; metotrexato; digoxina,
barbituricos e litio (concentracao plasmatica); sulfonamidas e suas associagoes; acido valproico.
Os efeitos dos seguintes medicamentos sao reduzidos: antagonistas da aldosterona (ex.: espirono-
lactona) e diuréticos de alga; anti-hipertensivos; uricosuricos:

Até em baixas doses, 0 &cido acetilsalicilico reduz a excregéo de acido Urico. Isto pode gerar crise de
gota em pacientes que j& apresentem tendéncia & excrecao reduzida de acido urico.

A cafejna antagoniza o efeito sedativo de farmacos como barbituricos, anti-histaminicos, etc. Apresenta
sinergia no efeito taquicardizante dos simpatomiméticos, tiroxina, etc. Contraceptivos orais, cimetidina
e dissulfiram tornam lenta a degradac@o da cafeina no figado enquanto os barbitdricos e o fumo acele-
ram. A cafeina reduz a excregao da teofilina e aumenta o potencial dependente das substancias do tipo
da efedrina. O uso simultaneo dos inibidores das girases do tipo do &cido quinolonocarboxilico podem
retardar a eliminagé@o da cafeina e seu metabdlito paraxantina.

REACOES ADVERSAS

Podem ocorrer, ocasionalmente, disturbios gastrintestinais como nauseas, diarréia, vomitos e leve
perda de sangue gastrintestinal que, em casos excepcionais, pode causar anemia. Ulcera gastrintestinal
pode ocorrer ocasionalmente €, em alguns casos, com hemorragia € perfuraco.

Casos raros de reagao de hipersensibilidade como dispnéia e erupgdes cutaneas podem ocorrer.
Casos isolados de alterag@o da funcéo hepatica (aumento das transaminases) e renal, hipoglicemia
e reacdes graves de pele estao descritos.

Lontura e zumbido podem ocorrer como sintomas de superdose, principalmente em criancas e
idosos.

A cafeina pode levar a ins6nia, agitacao, taquicardia e queixas gastrintestinais.

POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRAGCAO
Adultos: 1 a 2 comprimidos a cada 6 a 8 horas, ndo excedendo 5 comprimidos por dia.
Tomar preferencialmente apds as refeigdes.
SUPERDOSE
Em caso de superdose acidental, procure imediatamente um médico ou um Centro de Intoxicagdes,
mesmo na ausencia de sinais ou sintomas.
Enquanto a intoxicag@o aguda provoca alteragées graves do equilibrio &cido-basico, a intoxicagao cro-
nica causa alteragdes predominantemente do sistema nervoso central (salicilismo).
Além do disturbio do equilibrio &cido-basico e eletrolitico (perda de potassio), hipoglicemia, erupcdes
da pele e hemorragia gastrintestinal, os sintomas podem incluir hiperventilagao, zumbido, nduseas,
vomitos, disturbios visuais e auditivos, cefaléia, tontura e confusao.
Na intoxicagdo grave, podem ocorrer delirio, tremor, dispnéia, sudorese, hipertermia e coma.
O tratamento da intoxicagédo com o acido acetilsalicilico associado & cafeina depende da extens&o,
do estagio e dos sintomas clinicos do quadro. Recomendam-se medidas usuais para reduzir a
absorcao do principio ativo, acelerar a excregao e monitorar o balango hidrico e eletrolitico, normali-
zar a temperatura e a atividade respiratéria.
Sintomas do SNC e convulsdes em casos de superdose de cafeina podem ser tratados com
benzodiazepinicos, uma taquicardia supraventricular pode ser tratada com B-bloqueadores.
PACIENTES IDOSOS
Nao ha necessidade de recomendagdes especiais para o uso do produto em idosos desde que
observadas as precaugdes, adverténcias e posologia mencionadas acima.
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