Folheto informativo: Informacao para o utilizador

©© MIGRASPIRINA

500 mg comprimidos efervescentes

devidos resultados.
— Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Este folheto contém informac6es importantes para si. Leia-o atentamente. Este medicamento pode ser
adquirido sem receita médica. No entanto, é necessario tomar Migraspirina com precaucao para obter os

— Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.
— Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas apés 3 dias, consulte o seu médico. ]
— Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios nao mencionados neste

este folheto:
O que é Migraspirina e para que é utilizada
Antes de tomar Migraspirina
Como tomar Migraspirina
Efeitos secundarios possiveis
Como conservar Migraspirina
Outras informagoes

1. O QUE E MIGRASPIRINA® E PARA QUE E UTILIZADA
Migraspirina € um medicamento analgésico, antipirético e
anti-inflamatorio (anti-inflamatério ndo-esteréide/anal-
gésico).

Migraspirina esta indicada no alivio sintomatico de
dores de cabeca associadas a enxaqueca.

2. ANTES DE TOMAR MIGRASPIRINA®

Nao tome Migraspirina:
— Se sofre de Ulceras gastrointestinais agudas;

— Se é alérgico (hipersensibilidade) ao acido acetilsalicili-
Co ou a outras substancias do mesmo tipo ou ainda a
algum dos componentes do medicamento;

— Se tiver historial de reacgdes alérgicas a medicamentos
para a dor, febre ou inflamacéo (salicilatos ou outros
medicamentos anti-inflamatoérios nao-esterdides) com
crises de asma ou semelhante;

- Se t()em tendéncia para hemorragias (diatese hemorra-
gica);

— Se sofre de insuficiéncia grave do figado ou rins;

— Se sofre de insuficiéncia cardiaca grave;

— Se esta a tomar 15 mg ou mais de metotrexato por
semana;

— Durante o ultimo trimestre da gravidez.

Tome especial cuidado com Migraspirina:

— Se for alérgico a outros anti-inflamatérios nao esteréi-
des ou antirreumatismais ou outros medicamentos do
mesmo tipo;

— Se estiver a tomar alguma medicagéo destinada a evi-
tar a coagulagcéo do sangue (anticoagulantes);

— Se ja tiver sofrido de Ulceras gastrointestinais, incluindo
Ulceras recorrentes cronicas ou histéria de hemorragia
gastrointestinal;

— Se sofrer de disfungdo hepatica;

— Se tiver problemas renais ou de circulagéo (ex: insufi-
ciéncia cardiaca congestiva, eventos hemorragicos
major).

Outras precaucodes que deve ter:

O consumo prolongado de analgésicos pode causar
dores de cabeca que, tratadas com mais analgésicos,
pode levar a perpetuacéo das dores de cabeca.

O uso habitual de analgésicos pode levar a danos per-
manentes no rim com risco de insuficiéncia renal (nefro-
patia analgésica). O risco esta particularmente aumenta-
do quando diferentes analgésicos sao tomados ao
mesmo tempo.

Antes de intervencdes cirargicas (incluindo pequenas
cirurgias como extracéo de dentes), pode ocorrer um
aumento da tendéncia para hemorragias.

O é&cido acetilsalicilico pode precipitar broncospasmo
crises de asma ou outras reagdes de hipersensibilidade.
Os fatores de risco sdao a asma bronquica, febre dos
fenos, alteracéo da membrana mucosa do nariz (pélipos
nasais) ou doencas respiratérias crénicas. O mesmo se
aplica a doentes, que sao alérgicos a outras substancias
(como ex: reacdes na pele, comichao, vermelhidao (urti-
caria)).

Em doses baixas, o acido acetilsalicilico pode reduzir a
excrecao de acido Urico. Isto pode causar crises de gota
em pessoas com predisposicao.

Se sofrer de uma doenca hereditaria rara (deficiéncia
grave de glucose-6-fosfato desidrogenase), por favor con-
sulte o seu médico previamente.

Criancas e adolescentes

Migraspirina ndo é recomendada em criancas e adoles-
centes com idade inferior a 18 anos devido a falta de
informacao. Por favor, consulte o seu médico.
Migraspirina ndo deve ser tomada por criangas ou
adolescentes com doencas febris a ndo ser por recomen-
dacéo expressa do médico e outras medidas terapéuticas
tenham falhado. Vémitos prolongados em conjunto com
certos sintomas, podem significar Sindrome de Reye,
*uma doenca muito rara mas que causa risco de vida,
requerendo imediata intervencdo médica.

Ao tomar Migraspirina com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar
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ou tiver tomado recentemente outros medicamentos,
incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

A acéo dos seguintes medicamentos ou classes de
medicamentos pode ser alterada se tomados em conjunto
com Migraspirina.

Efeitos aumentados com maior risco de efeitos

secundarios:

— Anticoagulantes (ex. cumarina, heparina) e tromboliti-
cos: acido acetilsalicilico pode aumentar o risco de
hemorragia se tomado antes do tratamento tromboliti-
co. Devera, contudo, tomar atencéo a sinais de hemor-
ragia interna ou externa (ex: nédoas negras) se estiver
sob tratamento;

— Farmacos que inibam a agregacao das plaguetas san-
guineas (inibidores da agregacao plaquetaria) ex.
ticlopidina, clopidogrel: aumento do risco de hemorra-
gias;

— Farmacos que contém cortisona ou substancias
similares (com exe¢ao de produtos que séo aplica-
dos topicamente ou a cortisona usada na terapéutica de
substituicdo na doenca de Addison): aumentam o
risco de efeitos secundarios;

— Alcool: aumento das Ulceras e hemorragias gastro-
intestinais;

— Outros farmacos para a dor ou inflamacao (analgé-
sicos ndo esterodides/anti-inflamatérios) em doses de 6
comprimidos efervescentes de Migraspirina por dia ou
mais: aumento do risco de Ulceras e hemorragias
gastrointestinais;

— Farmacos que reduzem o agucar no sangue
(antidiabéticos): os niveis de aglcar no sangue podem
ser reduzidos;

— Metrotexato (um medicamento usado no tratamento de
doencas oncolbgicas e certas doencgas reumaticas);

— Acido valpréico (farmaco usado para as convulsdes
(epilepsia));

— Inibidores seletivos da recaptacéo da serotonina
(ISRS): aumento do risco das hemorragias gastro-
intestinais;

— Digoxina (um medicamento usado para fortalecer o
musculo do coragédo).

Efeitos reduzidos:

— Diuréticos (usados para aumentar a excregao urinaria)
em associagao com acido acetilsalicilico em doses
iguais ou superiores a 3g/dia: diminuicao do efeito dos
diuréticos.

— Inibidores da enzima de conversao da angiotensina
(IECA, usados na diminuicao da pressao arterial): em
doses iguais ou superiores a 3g/dia, possivel diminui-
¢ao do efeito anti-hipertensivo.

— Uricosuricos que promovem a excregdo do &cido Urico
(ex: benzbromarona, probenecide).

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
qualquer medicamento.

No primeiro e no segundo trimestres de gravidez, ndo
deve tomar Migraspirina. Devera consultar o seu médico
antes de tomar Migraspirina.

Migraspirina ndo deve ser tomada durante os ultimos trés
meses da gravidez pois sabe-se que neste periodo pode
ser perigosa para a mae e para o bebé.

Este medicamento pertence a um grupo de medicamen-
tos (anti-inflamatoérios nao esteroides), que podem afetar
a fertilidade da mulher. Este efeito é reversivel depois de
parar o tratamento. Pequenas quantidades da substéancia
ativa e dos seus metabolitos podem passar para o leite
materno.

N&o sera necessario interromper o aleitamento se
Migraspirina for utilizada por mulheres a amamentar

por periodos de tempo curtos e na dose recomendada. O
aleitamento devera todavia ser interrompido, caso o medi-
camento seja tomado durante periodos mais prolongados
ou em doses mais elevadas.

Conducao de veiculos e utilizacao de maquinas

N&o sdo necessérias precaucdes especiais.

Informacbes importantes sobre alguns componentes
da Migraspirina

Se estiver a fazer uma dieta com pouco sal deve ter em
atencéo que, cada comprimido efervescente de
Migraspirina contém 543 mg de sddio (ou seja, cada

dose, 2 comprimidos, contém 1086 mg de sodio).
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3. COMO TOMAR MIGRASPIRINA®

Deve tomar Migraspirina exatamente como é indicado
neste folheto. Deve consultar o seu médico ou farmacéuti-
co se tiver duvidas.

Dosagem

Salvo recomendacédo em contrario, a dosagem é a que
consta do quadro seguinte:

Idade Dose Unica Dose diaria
maxima
Adultos 2 comprimidos 6 comprimidos
efervescentes efervescentes

Modo de administracao

Dissolver os 2 comprimidos efervescentes num copo

de agua e beber todo o contetdo do copo.

Frequéncia da administracéo e duracao do tratamento
As doses Unicas podem ser tomadas em intervalos de
4-8 horas, se necessario, até trés vezes por dia.

A dose maxima diaria ndo deve ser excedida.

Por favor consulte um médico se os sintomas piorarem

ou persistirem por mais 3 dias, ou se os ataques de
enxaqueca se tornarem mais frequentes. Se necessario
pode tomar outro medicamento.

Se tomar mais Migraspirina do que devia

Zumbido, alteragéo da audicéo, suores, nauseas, vomitos,
dores de cabeca, vertigens e confusao mental, particular-
mente em criangas e idosos, podem indicar intoxicacao
grave.

Por favor, informe o seu médico imediatamente se suspei-
tar de sobredosagem com Migraspirina. Ele decidira se ha
necessidade de medidas adicionais dependendo da gravi-
dade da intoxicagao.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode
causar efeitos secundario, embora, estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

As reacOes adversas medicamentosas (RAMs) listadas
sdo baseadas em notificagdes espontaneas pos-comerci-
alizacéo com todas as formulagdes de Aspirina, incluindo
o tratamento oral de curto e longo termo. A sua organiza-
céo por categorias de frequéncia ndo é pertinente
(Frequéncia = desconhecida).

Efeitos indesejaveis

Sangue Anemia Hemorréagica (diminui¢cdo
do ndmero de células vermelhas
ou r}emoglobina devido a hemorra-
gia)

Anemia Ferropénica (diminuicao
do ndmero de células vermelhas
ou hemoglobina devido a falta de
ferro)' com sinais e sintomas
clinicos e laboratoriais

Hemodlise (destruicao de células
vermelhas do sangue)?

Anemia Hemolitica (diminuicao
do ndmero de células vermelhas
devido a destruicao de células
vermelhas do sangue)?

Sistema imunitario | Hipersensibilidade (alergia)
Hipersensibilidade medicamentosa
(alergia medicamentosa)

Edema alérgico e angioedema
(inchago alérgico e inchago rapido
da pele e tecidos)

Reacéo anafilatica (reacdo alérgica
no corpo inteiro grave)

Choque anafilatico com mani-
festagOes clinicas e laboratoriais
(choque alérgico)

Sistema nervoso Hemorragia cerebral e intracrania-
na' (hemorragia no cérebro e no

cranio)
Tonturas
Ouvido Zumbido (som de assobio nos
ouvidos)
Coragao Dificuldade cardio-respiratoria®
(alteragbes cardiacas e respiratorias)
Sistema Hemorragia (sangramento)
circulatorio Hemorragia operativa (sangramen-

to durante e ap06s cirurgia)
Hematoma (inchaco contendo san-
gue)

Hemorragia muscular (sangramen-
to no masculo)

Sistema Epistaxe (sangramento do nariz)
respiratorio Sindrome asmatica analgésica
(sindrome asmatica (sibilancia)
causada por medicamentos para o
alivio da dor.

Rinite (inflamagdo mucosa nasal)
Congestéo nasal (nariz entupido)
Estdbmago Dispepsia (azia)

Dor gastrointestinal (dor no estbmago)
Dor abdominal (dor de barriga)
Hemorragia gengival (sangramento Bayer
nas gengivas) 84689904




