Folheto informativo: Informagéo para o utilizador

Migraspirina 500 mg comprimidos efervescentes

Este folheto contém informacGes importantes para si. Leia-0 atentamente. Este medicamento
pode ser adquirido sem receita médica. No entanto, é necessario tomar Migraspirina com
precaucdo para obter os devidos resultados.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso precise de esclarecimentos ou conselhos, consulte o seu farmacéutico.

- Em caso de agravamento ou persisténcia dos sintomas ap6s 3 dias, consulte o seu médico.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos secundarios nédo
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

O que é Migraspirina e para que € utilizada
Antes de tomar Migraspirina

Como tomar Migraspirina

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Migraspirina

Outras informagdes

ocoukrwnE

1. O QUE E MIGRASPIRINA E PARA QUE E UTILIZADA

Migraspirina € um medicamento analgésico, antipirético e anti-inflamatério (anti-inflamatério néo
esterdide/analgésico).

Migraspirina esta indicada no alivio sintomético de dores de cabega associadas a enxaqueca.

2. ANTES DE TOMAR MIGRASPIRINA

Nao tome Migraspirina:

se sofre de Ulceras gastrointestinais agudas;

— se é alérgico (hipersensibilidade) ao acido acetilsalicilico ou a outras substancias do mesmo tipo
ou ainda a algum dos componentes do medicamento;

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

— Se tem tendéncia para hemorragias (diatese hemorragica);
— se sofre de insuficiéncia grave do figado ou rins;
— se sofre de insuficiéncia cardiaca grave;

— Se estd 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 ndo esterdides ou antirreumatismais ou outros
medicamentos do mesmo tipo;

— se estiver a tomar alguma medicacdo destinada a evitar a coagulacao do sangue (anticoagulantes);

— se jativer sofrido de Ulceras gastrointestinais, incluindo Ulceras recorrentes cronicas ou histéria de
hemorragia gastrointestinal;

— se sofrer de disfungdo hepatica;.

— se tiver problemas renais ou de circulagcdo (ex: insuficiéncia cardiaca congestiva, eventos
hemorragicos major;

Outras precaucdes que deve ter?
O consumo prolongado de analgésicos pode causar dores de cabeca que, tratadas com mais
analgésicos, pode levar a perpetuacdo das dores de cabega.

O uso habitual de analgésicos pode levar a danos permanentes no rim com risco de insuficiéncia
renal (nefropatia analgésica). O risco esta particularmente aumentado quando diferentes analgésicos
sdo tomados ao mesmo tempo.

Antes de intervengdes cirdrgicas (incluindo pequenas cirurgias como extracdo de dentes), pode
ocorrer um aumento da tendéncia para hemorragias.

O é&cido acetilsalicilico pode precipitar broncospasmo, crises de asma ou outras reacdes de
hipersensibilidade. Os fatores de risco sdo a asma brénquica, febre dos fenos, alteragdo da membrana
mucosa do nariz (polipos nasais) ou doengas respiratdrias cronicas. O mesmo se aplica a doentes, que
sdo alérgicos a outras substancias (como ex: reacdes na pele, comichdo, vermelhidao (urticaria)).

Em doses baixas o &cido acetilsalicilico pode reduzir a excre¢do de &cido drico. 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 consulte o seu médico previamente,

Criancas e adolescentes

Migraspirina ndo é recomendada em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos devido a
falta de informagdo. Por favor, consulte o seu médico.

Migraspirina ndo deve ser tomada por criancas ou adolescentes com doencgas febris a ndo ser por
recomendacdo expressa do médico e outras medidas terapéuticas tenham falhado. VOmitos
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 ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

A acdo 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 tromboliticos: &cido acetilsalicilico pode aumentar o
risco de hemorragia se tomado antes do tratamento trombolitico. Deverd, contudo, tomar atencéo
a sinais de hemorragia interna ou externa (ex: nédoas negras) se estiver sob tratamento.

- Farmacos que inibam a agregacdo das plaquetas sanguineas (inibidores da agregacéo
plaquetéria) ex. ticlopidina, clopidogrel: aumento do risco de hemorragias.

- Farmacos que contém cortisona ou substéncias similares (com excecdo de produtos que séo
aplicados topicamente ou a cortisona usada na terapéutica de substituicdo na doenca de Addison):
aumenta o risco de efeitos secundarios;

- Alcool aumento das Glceras e hemorragias gastrointestinais;

- Outros farmacos para a dor ou inflamacédo (analgésicos ndo esterdides/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 oncoldgicas e certas doengas
reumaticas);

- Acido valproico (farmaco usado para as convulsdes (epilepsia));

- Inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina (ISRS): aumento do risco das hemorragias
gastrointestinais;

- Digoxina (um medicamento usado para fortalecer o musculo do coragéo).

Efeitos reduzidos:

- Diuréticos (usados para aumentar a excre¢ao urinaria) em associacdo com acido acetilsalicilico
em doses iguais ou superiores a 3 g/dia: diminuicdo do efeito dos diuréticos.

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

- Uricosuricos que promovem a excre¢do 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. Deverd, consultar o
seu medico 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 medicamentos (anti-inflamatérios ndo esterdides), que
podem afetar a fertilidade da mulher. Este efeito é reversivel depois de parar o tratamento. Pequenas
guantidades da substancia ativa e dos seus metabolitos podem passar para o leite materno.

N&o serd necessario interromper o aleitamento se Migraspirina for utilizada por mulheres a
amamentar por periodos de tempo curtos e na dose recomendada. O aleitamento deverd todavia ser
interrompido, caso 0 medicamento seja tomado durante periodos mais prolongados ou em doses mais
elevadas.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
N&o sdo necessarias precaucles especiais.

Informagdes importantes sobre alguns componentes da Migraspirina



Se estiver a fazer uma dieta com pouco sal, deve ter em atencdo que, cada comprimido efervescente
de Migraspirina, contém 543 mg de sodio (ou seja, cada dose, 2 comprimidos, contém 1086 mg de
s0dio).

3. COMO TOMAR MIGRASPIRINA

Deve tomar Migraspirina exatamente como € indicado neste folheto. Deve consultar o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Dosagem
Salvo recomendacdo em contrério, a dose é a que consta do quadro seguinte:

Idade Dose Unica Dose diaria maxima

Adultos 2 comprimidos efervescentes | 6 comprimidos efervescentes

Modo de administracéo
Dissolver os dois comprimidos efervescentes num copo de agua e beber todo o contetido do copo.

Frequéncia da administracdo e duragdo do tratamento
As doses Unicas podem ser tomadas em intervalos de 4-8 horas, se necessario, até trés vezes por dia.
A dose méxima diaria ndo deve ser excedida.

Por favor consulte um médico se os sintomas piorarem ou persistirem por mais 3 dias ou se 0s ataques
de enxaqueca se tornarem mais frequentes. Se necessario pode tomar outro medicamento.

Se tomar mais Migraspirina do que devia

Zumbido, alteracdo da audicdo, suores, nauseas, vomitos, dores de cabeca, vertigens e
confuséo mental, particularmente em criancas e idosos, podem indicar intoxicagao grave.

Por favor, informe o seu médico imediatamente se suspeitar de sobredosagem com
Migraspirina. Ele decidira se ha necessidade de medidas adicionais dependendo da gravidade
da intoxicacao.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

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

As reacdes adversas medicamentosas (RAMS) listadas sdo baseadas em notifica¢des espontaneas pos-
comercializacdo com todas as formulaces de Aspirina, incluindo o tratamento oral de curto e longo
termo. A sua organizacdo por categorias de frequéncia ndo é pertinente (Frequéncia = desconhecida).

Efeitos indesejaveis

Sangue Anemina Hemorrégica (diminui¢do do nimero de células vermelhas
ou hemoglobina devido a hemorragia)*

Anemia ferropénica (diminui¢do do numero de células vermelhas ou
hemoglobina devido a falta de ferro)! com sinais e sintomas clinicos e
laboratoriais

Hemolise (destruicdo de células vermelhas do sangue)?

Anemia Hemolitica (diminui¢do do numero de células vermelhas
devido a destruicdo de células vermelhas do sangue)?

Sistema imunitario Hipersensibilidade (alergia)




Hipersensibilidade medicamentosa (alergia medicamentosa)

Edema alérgico e angidema (inchaco alérgico e inchaco rapido da pele
e tecidos)

Reacdo anafilatica (reacdo alérgica no corpo inteiro grave)

Choque anafilatico com manifestacGes clinicas e laboratoriais (choque

alérgico)
Sistema nervoso Hemorragia cerebral e intracraniana® (hemorragia no cérebro e no
cranio)
Tonturas
Ouvido Zumbido (som de assobio nos ouvidos)
Coracéo Dificuldade cardio-respiratéria® (alteraces cardiacas e respiratorias)
Sistema circulatorio Hemorragia (sangramento)

Hemorragia operativa (sangramento durante e apds cirurgia)
Hematoma (inchaco contendo sangue)
Hemorragia muscular (sangramento no musculo)

Sistema respirat6rio Epistaxe (sangramento do nariz)

Sindrome asmaética analgésica (sindrome asmatica (sibilancia)
causado por medicamentos para o alivio da dor.

Rinite (inflamag&o mucosa nasal)

Congestéo nasal (nariz entupido)

Estbmago Dispepsia (azia)

Dor gastrointestinal (dor no estdmago)

Dor abdominal (dor de barriga)

Hemorragia gengival (sangramento nas gengivas)

Inflamacéo gastrointestinal

Ulcera gastrointestinal, hemorragia gastrointestinal (sangramento no
estomago ou intestino)

Perfuracdo da Ulcera gastrointestinal com os respetivos sinais e
sintomas clinicos e laboratoriais

Figado Disfuncgéo hepaética (disfuncdo do figado)

Aumento das transaminases (valores elevados dos testes ao figado)
Pele Vermelhidao

Urticéria

Prurido (comichéo)

Rins Hemorragia urogenital (sangramento nos 6rgaos urinarios e genitais)
Compromisso renal (disfuncéo renal)*
Falha renal aguda (perda rapida da funcéo renal)*

Complicacdes de Ver seccdo de sobredosagem
intervencdes relacionadas
com lesbes e intoxicagbes

No contexto de hemorragia

2No contexto de formas graves de deficiéncia em glucose-6-fosfato desidrogenase (G6PD)

®No contexto de reacGes alérgicas graves

“Em doentes com compromisso da funcéo renal pré-existente ou compromisso da circulagdo
cardiovascular




Caso verifique a ocorréncia de qualquer um dos efeitos secundarios referidos, deve deixar de tomar
Migraspirina. Informe o seu médico, para que ele possa avaliar o grau de gravidade da reacdo e
decidir sobre a necessidade de qualquer outra medida a tomar.

Caso detete efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

Comunicacao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, |.P. através dos contactos abaixo. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informac6es sobre a seguranca deste
medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR MIGRASPIRINA
Manter Migraspirina fora do alcance e da vista das criangas.

Prazo de validade: ndo utilize Migraspirina ap6s expirar o prazo de validade indicado na embalagem e
na fita contentora.

N&o conservar acima de 25° C
Conservar na embalagem de origem.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Migraspirina

A substéncia ativa € o acido acetilsalicilico.

1 comprimido efervescente contém 500 mg de acido acetilsalicilico.

Os outros componentes sdo: citrato monossodico, bicarbonato de sodio, &cido citrico anidro,
carbonato de sodio anidro.

Qual o aspeto de Migraspirina e o contetido da embalagem:

Comprimido efervescente, liso, circular, branco com a inscrigdo da cruz Bayer numa das faces, esta
disponivel em embalagens de 6 x 2 e 12 x 2 comprimidos efervescentes.

Titular da Autorizac&o de Introducdo no Mercado:
Bayer Portugal S.A.
Rua Quinta do Pinheiro, 5


http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

2794-003 Carnaxide

Fabricante:
Bayer Bitterfeld GmbH, Salegaster Chaussee 1, 06803 Bitterfeld-Wolfen, Alemanha.

Este medicamento esta autorizado nos Estados Membros do EEE com 0s seguintes nomes:

PAIS MARCA

Luxemburgo ASPIRINE 1000

Portugal Migraspirina

Suécia ASPIRIN 500 MG, brustablett
Austria ASPIRIN AKUT

Alemanha BAYER ASPIRIN MIGRAINE

Data de aprovacgéo do folheto informativo: 07/2014




