Folheto informativo: Informacgdo para o utilizador
Aspirina Complex 500 mg + 30 mg Granulado para Suspensao Oral
Acido acetilsalicilico 500 mg, Cloridrato de pseudoefedrina 30 mg

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informacgdo importante para si.

Tome este medicamente exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacdes do seu médico ou farmacéutico

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

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

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgao 4.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apods 3 dias, tem de consultar um médico.

O que contém este folheto:

. O que é Aspirina Complex e para que ¢é utilizada

. O que precisa de saber antes de tomar Aspirina Complex
. Como tomar Aspirina Complex

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Aspirina Complex

. Contelido da embalagem e outras informagoes
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1. O que é Aspirina complex e para que € utilizada

Aspirina Complex tem propriedades de alivio da dor, anti-inflamatdrias, diminuicdo da febre
e descongestionante nasal. O granulado branco a amarelado contém duas substancias, o acido
acetilsalicilico (Aspirina) e o cloridrato de pseudoefedrina.

Este medicamento é utilizado para o tratamento sintomatico da congestdo nasal/congestdo
dos seios nasais (rinosinusite) com dor e febre associada a constipacdo comum e/ou sintomas
tipo gripal.

Se apresenta apenas um dos sintomas acima, podera ser mais apropriado tomar um
medicamento que contenha apenas uma das substancias acima referidas.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 3 dias, deve consultar um médico.

Aspirina Complex destina-se a ser utilizada em adultos e adolescentes a partir dos 16 anos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Aspirina Complex

N3o tome Aspirina Complex:

- se é alérgico (hipersensivel) ao acido acetilsalicilico, pseudoefedrina ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6);

se tem antecedentes de asma induzida pela administracdo de salicilatos ou por substancias
com a mesma agdo (nomeadamente medicamentos anti-inflamatoérios ndo esteroides);

se tem Ulcera no estdmago;

se tem aumento da tendéncia para hemorragias;

se esta gravida ou a amamentar;

se tem insuficiéncia hepatica ou renal;

se tem insuficiéncia cardiaca grave;

se estd também a tomar 15 mg (ou mais) de metotrexato por semana;

se tem pressdo arterial muito elevada ou doenca grave das artérias coronarias;



se tem glaucoma de angulo fechado

se tem retencdo urinaria

se estd também a tomar um medicamento antidepressivo contendo um inibidor da
monoamina oxidase (MAOQO) (ou tiver tomado nas duas semanas anteriores).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Aspirina Complex:

se é alérgico (hipersensivel) a outros analgésicos, antirreumaticos ou anti-inflamatoérios;

se tem alergias (por exemplo com prurido, comichdo, urticaria), asma, febre dos fenos,
inchaco da membrana da mucosa do nariz (pdlipo nasal) ou doencgas pulmonares prolongadas;
se estd também a tomar medicamentos para tornar o sangue mais fluido e prevenir a
formacgdo de coagulos (anticoagulantes);

se tem antecedentes de Ulceras no estbmago ou de hemorragias gastrointestinais;

se tem insuficiéncia renal e hepatica;

se tem insuficiéncia cardiovascular (por exemplo, quando o coragcdo bombeia
inadequadamente o sangue pelo corpo, deplecdao de volume, grande cirurgia, infecdo no
sangue ou acontecimentos hemorragicos importantes);

se esta prestes a ser submetido a cirurgia (incluindo pequenas operagées como extragoes
dentdrias) dado que o acido acetilsalicilico aumenta os riscos de hemorragia mesmo em doses
baixas;

se tem uma tiroide hiperativa, hipertensdo ligeira a moderada, diabetes mellitus, doencas
cardiacas, pressdo ocular aumentada (glaucoma), glandula da préstata aumentada, ou
sensibilidade a alguns ingredientes presentes em medicamentos para a tosse/constipagao,
como a fenilefrina e efedrina (substancias simpatomiméticas);

se tem acidose tubular renal, significa que os seus rins ndo estdo a remover adequadamente
0 acido do seu organismo. Isto pode resultar no aumento do risco de efeitos indesejaveis
devido aos niveis mais altos da pseudoefedrina no sangue;

se toma, habitualmente, varios analgésicos ao mesmo tempo (particularmente associagoes
de diferentes analgésicos). Corre o risco de doenga renal permanente;

se tem tendéncia a sofrer de gota. Em doses baixas, o acido acetilsalicilico reduz a excrecao
do acido Urico na urina, o que pode causar uma crise de gota.

se tem deficiéncia de G6PD (glicose-6-fosfato desidrogenase, uma doencga hereditaria que
afeta os glébulos vermelhos do sangue), dado que doses elevadas de acido acetilsalicilico
podem levar a hemolise (destruicdo dos globulos vermelhos do sangue);

se desenvolveu um eritema febril generalizado associado a pustulas, pare de tomar Aspirina
Complex e contacte o seu médico ou procure imediatamente ajuda médica. Ver seccdo 4;
Dor abdominal subita ou hemorragia retal, pode ocorrer com Aspirina Complex, devido a
inflamacgao do colon (colite isquémica). Se desenvolver estes sintomas gastrointestinais pare
de tomar Aspirina Complex e contacte o seu médico ou procure imediatamente ajuda médica.
Ver seccao 4.

Poderd ocorrer reducdo do fluxo sanguineo para o nervo 6tico com Aspirina Complex. Se
sentir uma perda subita de visdo, pare de tomar Aspirina Complex e contacte o seu médico
ou procure assisténcia médica imediatamente. Ver secgdo 4.

Se ndo tiver a certeza se deve tomar este medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

Os atletas devem estar cientes que este medicamento pode causar uma reagao positiva nos
testes anti-doping.

Uso em idosos
Os doentes idosos poderdo ser particularmente sensiveis a pseudoefedrina e poderdo sentir
sonoléncia ou ter uma sensacdo de coisas que ndo sdo reais (alucinagoes).



Criancas e adolescentes

Ha uma possivel associacdo entre o acido acetilsalicilico e a Sindrome de Reye quando
administrado a criancgas e adolescentes. A Sindrome de Reye é uma doenga muito rara que
pode ser fatal. Por este motivo, o acido acetilsalicilico ndo deve ser administrado a criangas e
adolescentes com idade inferior a 16 anos, a menos que por aconselhamento médico.

Outros medicamentos e Aspirina Complex

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

A acdo dos seguintes medicamentos pode ser afetada se tomados em conjunto com a Aspirina
Complex. Devera informar o seu médico porque este podera ter de ajustar a dose dos
seguintes medicamentos:

Aspirina Complex pode aumentar o efeito de:

Medicamentos para tornar o sangue mais fluido e ajudar a prevenir que coagule tdo
rapidamente, como a ticlopidina;

Medicamentos como a cortisona ou prednisolona, quando tomados oralmente ou por injecao;
Digoxina (para tratar a insuficiéncia cardiaca ou batimento cardiaco irregular) aumentando a
quantidade de digoxina presente no sangue;

Medicamentos anti-inflamatoérios e analgésicos (medicamentos anti-inflamatorios néo
esterdides /analgésicos;

Medicamentos para baixar o aglcar no sangue (antidiabéticos);

Metotrexato (possivel aumento do risco de efeitos indesejaveis);

Acido valproéico (medicamento para tratar a epilepsia);

Antidepressivos, incluindo inibidores da MAO;

Comprimidos de salbutamol que podem fazer com que o coragao bata de forma irregular ou
mais rapida. Isto ndo se aplica se estiver a administrar esta substdncia com um inalador (na
dose prescrita);

Outros medicamentos contendo fenilefrina e efedrina ou outras substancias simpatomiméticas
como as incluidas nos descongestionantes nasais, como gotas nasais.

Aspirina Complex pode reduzir o efeito de:

Medicamentos usados para eliminar o excesso de agua do organismo e aumentar a urina
(antagonistas da aldosterona e diuréticos da ansa);

Medicamentos para diminuir a pressao arterial (anti-hipertensores como a guanetidina,
metildopa, p-bloqueadores);

Medicamentos para o tratamento da gota que promovem a excrecdo do acido Urico na urina
(como probenecida, sulfinpirazona);

Aspirina Complex com alimentos, bebidas e alcool

O medicamento pode ser tomado com ou sem alimentos. No entanto, o granulado deve ser
dissolvido num copo de agua e agitado antes de tomar. O consumo de alcool em conjunto
com o acido acetilsalicilico pode aumentar o risco de hemorragia gastrointestinal e diminuir a
sua capacidade de reagao.

Gravidez, amamentacado e fertilidade

Devido a auséncia de experiéncia com a associacdo das duas substadncias presentes em
Aspirina Complex, o medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez ou amamentacao.
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

O medicamento pertence a um grupo de medicamentos (AINEs) que podem causar diminuicdo
da fertilidade feminina. Este efeito é reversivel com a interrupgdo do tratamento.



Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Durante o tratamento com este medicamento, a sua capacidade de reacdo podera estar
comprometida. O risco pode aumentar ainda mais se beber também alcool. Isto deve ser tido
em consideracao quando é necessaria mais atencao como, por exemplo, durante a conducao.

Aspirina Complex contém sacarose

Este medicamento contém 2 g de sacarose (agucar) por saqueta (equivalente a 0,17 BE). Isto
devera ser tido em consideragdo em doentes com diabetes mellitus. Se foi informado pelo seu
médico que é intolerante a alguns acgucares, contacte o seu médico antes de tomar este
medicamento.

Aspirina Complex contém alcool benzilico

Este medicamento contém 3,78 mg de alcool benzilico em cada saqueta.

O alcool benzilico pode causar reagdes alérgicas.

Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico se tem uma doencga do figado ou dos rins.
Isto porque podem acumular-se grandes quantidades de alcool benzilico no seu corpo e pode
causar efeitos secundarios (denominado de “acidose metabdlica”).

3. Como tomar Aspirina Complex

Tome este medicamento exatamente como esta descrito neste folheto, ou de acordo com as
indicacoes do seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver
duvidas.

A menos que o seu médico tenha prescrito de forma diferente, a dose para adultos e
adolescentes a partir dos 16 anos encontra-se indicada na seguinte tabela:

Idade Dose Unica Dose diaria total
Adultos e | 1 - 2 saquetas Até 6 saquetas
adolescentes

Se necessario, a dose Unica pode ser repetida apdés um periodo de 4 horas. A dose maxima
diaria de 6 saquetas ndo deve ser excedida.

Deite o conteldo de uma ou duas saquetas de Aspirina Complex num copo de agua e agite
bem. A suspensdo obtida tem um sabor a laranja. Beba imediatamente todo o conteldo do
copo. Atencao, o granulado nao se dissolve por completo.

N3o tome este medicamento por mais de 3 dias sem consultar o seu médico.

Utilizagdo em criangas e adolescentes

Aspirina Complex destina-se a ser utilizada em adultos e adolescentes a partir dos 16 anos.
N3o administrar a criangas e adolescentes com menos de 16 anos de idade, a menos que
aconselhado por um médico. Devido a experiéncia limitada, ndo pode ser feita uma
recomendacdo de dose especifica.

Se tomar mais Aspirina Complex do que deveria



Em caso de sobredosagem podem ocorrer dores de cabeca, tonturas, convulsdes, sensagao
de mal-estar, zumbidos nos ouvidos, batimento cardiaco rapido (taquicardia), dor no peito,
agitacao ou falta de ar.

Em caso de suspeita de sobredosagem com este medicamento, contactar um médico
imediatamente.

Se tiver qualquer duvida quanto ao uso deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

Frequéncias: desconhecidas (ndo podem ser estimadas a partir dos dados disponiveis).

Os possiveis efeitos indesejaveis do acido acetilsalicilico sdo:

Todos estes sdo efeitos indesejaveis muito graves e pode precisar de consulta médica urgente
ou hospitalizagdo. Informe o seu médico imediatamente ou dirija-se ao hospital mais préximo
se observar algum dos seguintes sintomas:

Ulceras gastrointestinais que, em casos isolados, podem causar perfuracdo;

Hemorragia gastrointestinal que, em casos isolados, pode causar anemia por défice de ferro.
Sinais de hemorragia gastrointestinal sdo fezes escuras ou vomitar sangue;

Reacdes alérgicas (como dificuldade em respirar, erupgao cutdnea com, possivelmente, queda
da pressdo arterial), particularmente nos asmaticos;

Hemodlise (destruicdo dos globulos vermelhos do sangue) em caso de formas graves de
deficiéncia de G6PD (glicose-6-fosfato desidrogenase);

Insuficiéncia renal, diminuicdo da funcdo renal;

Doenca intestinal do diafragma (especialmente em tratamentos de longa duracgao)

Todos estes sdo efeitos indesejaveis graves e pode precisar de consulta médica urgente.
Informe o seu médico se observar algum dos seguintes sintomas:

Aumento do risco de hemorragia;

Desconforto gastrointestinal como dor de estbmago, indigestdo e inflamacdo do revestimento
do estbmago;

Aumento das proteinas hepaticas (enzimas);

Tonturas, zumbido nos ouvidos (acufenos).

Estes sdo efeitos indesejaveis ligeiros:
Nauseas, vomitos, diarreia.

Os possiveis efeitos indesejaveis da pseudoefedrina sdo:

Todos estes sdo efeitos indesejaveis graves e pode precisar de consulta médica urgente.
Informe o seu médico se observar algum dos seguintes sintomas:

Efeitos cardiacos (como batimento cardiaco rapido ou irregular);

Retencdo de urina, especialmente em doentes com hiperplasia da préstata;

Aumento da pressdo arterial, embora ndo se aplique em caso de hipertensao controlada;
Insénia, raramente alucinagbes e outra estimulacdo do sistema nervoso central;

Efeitos na pele (como erupcdo cutanea, prurido, comichdo);

Inicio subito de febre, vermelhidao da pele ou muitas pequenas pustulas (sintomas possiveis
de Pustulose Exantematosa Generalizada Aguda- AGEP) podem ocorrer nos primeiros 2 dias



de tratamento com Aspirina Complex. Ver seccao 2. Pare de utilizar Aspirina Complex se
desenvolver estes sintomas e contacte imediatamente o seu médico ou procure
imediatamente ajuda médica;

Inflamagdo do colon devido a insuficiente fornecimento de sangue (colite isquémica).
Reducdo do fluxo sanguineo para o nervo 6tico (neuropatia ética isquémica)

Efeitos indesejaveis moderados
Boca seca

Se apresentar algum dos efeitos indesejaveis acima referidos, interrompa a toma do
medicamento. Informe o seu médico para que este possa avaliar a gravidade da reacao e
decidir a acdo necessaria.

Comunicacgao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente a:

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a
segurancga deste medicamento.

5. Como conservar Aspirina Complex

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
saquetas. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30°C.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarao a
proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacGes

Qual a composigao de Aspirina Complex

As substancias ativas sdo acido acetilsalicilico (500 mg) e cloridrato de pseudoefedrina (30
mg).

Os outros componentes sao acido citrico, sacarose, hipromelose, sacarina, aroma de laranja
(incluindo alcool benzilico, acido acético, tocoferol alfa, amido modificado e maltodextrina).

Qual o aspeto de ASPIRINA COMPLEX e contetdo da embalagem


mailto:farmacovigilancia@infarmed.pt

Granulado branco a amarelado para suspensao oral.
Este medicamento esta disponivel em embalagens contendo 10 ou 20 saquetas.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacdo de Introducao no Mercado e Fabricante

Bayer Portugal, Lda
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide

Fabricante

Bayer Bitterfeld GmbH,
Ortsteil Greppin
Salegaster Chaussee 1,
06803 Bitterfeld-Wolfen,

Alemanha

Este medicamento encontra-se aprovado no Espago Econdmico Europeu (EEE) com os

seguintes nomes:

Embora o medicamento esteja aprovado em outros Estados Membros, podera ndo estar

sempre comercializado.

Alemanha:

Austria:

Bulgaria:
Croéacia:
Chipre:
Grécia:

Hungria:

Italia:

Poldnia:

Portugal:
Roménia:
Eslovénia:

Eslovaquia:

ASPIRIN COMPLEX 500 mg / 30 mg Granulat zur Herstellung einer
Suspension zum Einnehmen

Aspirin Complex Granulat zur Herstellung einer Suspension zum
Einnehmen
AcnupuH Komnnekc 500 mg / 30 mg N'paHynu 3a nepopasniHa cycneH3us

Aspirin Complex 500 mg/30 mg granule za oralnu suspenziju
Aspirin Complex Cold & Flu
Aspirin Complex Cold & Flu
Aspirin Complex 500 mg / 30 mg granuldatum belsdleges szuszpenziéhoz

“Aspirina influenza e naso chiuso”

sospensione orale
Aspirin Complex Zatoki 500 mg / 30 mg Granulat do sporzadzania
zawiesiny doustne

Aspirina Complex 500 mg/30 mg granulado para suspensdo oral

ASPIRIN COMPLEX 500 mg/30 mg granule pentru suspensie orala
Aspirin Complex 500 mg/30 mg zrnca za peroralno suspenzijo
ASPIRIN COMPLEX 500 mg / 30 mg Granulat na peroralnu suspenziu

500mg/30mg granulato per

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 04/2021.



