Somalgin Cardio (acido acetilsalicilico tamponado) APRESENTACOES: Comprimidos revestidos dupla camada de 81mg e
200mg, embalagem contendo 4, 10, 30, 32 ou 60 comprimidos. Comprimidos revestidos dupla camada de 100mg e 325mg,
embalagem contendo 4, 32 ou 60 comprimidos. Uso oral. Uso adulto e pediatrico (pediatrico apenas para apresentacdo de
100mg). INDICAGOES: é indicado para reduzir o risco de ataques isquémicos transitérios recorrentes (AITs); nos pacientes
com histérico de isquemia cerebral transitéria devido a embolia fibrinoplaquetaria, assim como para reduzir o risco de infarto
do miocardio (IM), fatal ou ndo; nos pacientes com histdria de infarto prévio ou de angina pectoris instavel. Prevencio de
trombose coronariana em pacientes com fatores de risco, prevencdo de trombose venosa e embolia pulmonar. Somalgin Cardio
é também indicado como medicacdo analgésica, antitérmica e anti-inflamatdria. Utilizado para o alivio das dores de cabega,
mal-estar, febre das gripes e dos resfriados comuns, e nas condi¢des febris de maneira geral; nas dores musculares fortes a
moderadas; no alivio temporario das dores moderadas da artrite, reumatismo, lumbago, cidtica; nas dores de dente, neuralgias
e neurites; nas dores funcionais da menstruacdo; na insonia decorrente de estados dolorosos leves; no mal-estar e nas febres
pés-imunizacdes.. CONTRAINDICACOES: é contraindicado a todos os pacientes com hipersensibilidade ao 4cido acetilsalicilico,
a qualquer componente da férmula e a produtos que contenham anti-inflamatérios nio esteroidais (por exemplo: diclofenaco,
piroxicam, meloxicam, dipirona, paracetamol, ibuprofeno, nimesulida). Também é contraindicado na asma induzida pela
administracdo de salicilatos, tilceras pépticas ativas, didtese hemorragica, no ultimo trimestre da gravidez, em combinagdo
com metotrexato em dose de 15 mg/semana ou mais, sindrome de Reye e doenca viral. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES: nos
dois primeiros trimestres da gravidez, sé devera ser usado por recomendag¢do médica, em casos de absoluta necessidade. No
caso de Dengue deve-se evitar o uso, ja que seu uso pode favorecer o aparecimento de manifestagdes hemorragicas. O acido
acetilsalicilico ndo deve ser utilizado em pacientes predispostos a dispepsias ou portadores de alguma lesdo da mucosa gastrica
conhecida. Mesmo em doses baixas pode aumentar o tempo de sangramento. A administracdo deve ser cautelosa nos pacientes
com func¢do renal comprometida, particularmente nas criangas, e sempre que o paciente estiver desidratado. Pacientes que
consomem bebida alcodlica todos os dias estdo sujeitos a hemorragia caso utilizem este medicamento. Ndo deve ser utilizado
por periodos prolongados sem a orientacdo médica. Gravidez e lactacdo: Durante a gravidez ou amamentac¢do, consulte seu
médico antes de utilizar Somalgin Cardio. Sabe-se que o acido acetilsalicilico, quando administrado continuamente e em altas
doses, pode provocar problemas no parto e/ou no recém-nascido. Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do
tratamento ou apds seu término. Informar ao médico se estiver amamentando. Criang¢as ou adolescentes ndo devem usar esse
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. REAGOES ADVERSAS: Reacdes muito comuns (>1/10): dor abdominal com
cllicas, diarréia, disgeusia, condi¢Ges hipersecretdrias gastrica, irritagdo gastrointestinal, azia, nduseas, vOomitos. Reagdo
comum (>1/100 e <1/10): obstipacio. INTERACOES MEDICAMENTOSAS: risco aumentado de sangramento: anisindiona,
estreptoquinase, anticoagulantes, citalopram, clovoxamina, desvenlafaxina, dicumarol, duloxetina, eptifibatide, escitalopram,
femoxetina, flesinoxano, fluoxetina, fluvoxamina, gingko, milnaciprana, nefazodona, paroxetina, sertralina, tecneteplase,
ticlopidina, tirofibana, venlafaxina, verapamil e zimeldina. Redugdo da eficicia de outros medicamentos: captopril, delapril,
enalaprilato, maleato de enalapril, imidapril, temocapril. Reducdo dos niveis de salicilato no plasma do efeito antiplaquetario do
acido acetilsalicilico: ranitidina. Aumento no risco de desenvolvimento da Sindrome de Reye: vacina para os virus da gripe e
varicela. Risco aumentado de sangramento de hematoma no caso de anestesia neuroaxial. Redug¢do do efeito antiplaquetario do
acido acetilsalicilico: Ibuprofeno. Prolongamento no tempo de sangramento: diltiazem. Risco aumentado de ulceragdo
gastrointestinal e concentracdo subterapéutica de acido acetilsalicilico: betametasona, cortisona, deflazacorte, dexametasona,
hidrocortisona, metilprednisolona, parametasona e triancinolona. Risco aumentado de sangramento gastrointestinal:
celecoxibe e rofecoxibe. Hemorragia gastrointestinal: piroxicam. Hipoglicemia: clorpropamida e tolbutamida. Risco aumentado
de hipoglicemia: gliburida. Reducdo da eficicia da outra droga: furosemida, lisinopril e corticosteroides. Toxicidade pela outra
droga: metotrexato (leucopenia, trombocitopenia, anemia, nefrotoxicidade, ulceragdes de mucosa). Aumento nas concentragdes
de nitroglicerina e depressdo adicional da fung¢do plaquetdria: nitroglicerina. Niveis séricos aumentados de urato:
fenilbutazona. Reversao dos efeitos uricosuricos da outra droga: probenecida. Aumento na toxicidade por salicilato: tamarindo.
Aumento nas concentracdes de acido valpréico livre: 4cido valpréico. Alcool: riscos de hemorragia Planta Medicinal: risco
aumentado de sangramento: anis, arnica, astragalus, bilberry (mirtilo), black currant (cassis), bladderwrack (tipo de algas
marrons), bogbean (Menyanthes), boldo, borage, chaparral, curcumin, dente-de-ledo, gengibre, guggul, hawthorn, kava, licorice
(Alcaguz), matricaria, meadowsweet, motherwort, 6leo de cravo, primula, skullcap, Arranhadura de gato, capsaicina. Alimento:
risco aumentado de sangramento: aipo e alho. POSOLOGIA: Somalgin Cardio comprimido revestido deve ser ingerido com um
pouco de liquido, durante ou apds as refei¢cdes. Nas patologias abaixo, sdo recomendadas as seguintes doses para adultos:
Prevencdo primaria de infarto do miocardio em pessoas com risco moderado ou alto de eventos cardiovasculares: Dose didria
de 81 a 162 mg. Angina estavel cronica: Dose didria de 81 a 162 mg. Sindromes coronarianas agudas (angina instavel, infarto
agudo do miocardio): Dose imediata de 81 a 325 mg, seguida por dose diaria de 81 a 162 mg. Prevenc¢do secundaria de infarto
do miocardio: Iniciar com dose didria de 162 a 325 mg, e manter indefinidamente com 81 a 162 mg/dia. Prevengio primaria de
AVC (acidente vascular cerebral) em pacientes que apresentaram AIT (ataques isquémicos transitérios) ou antes e apés
endarterectomia carotidea: Dose diaria de 81 a 325 mg. AVC agudo isquémico (em pacientes que ndo receberdo trombélise):
Iniciar com dose diaria de 162 a 325 mg, preferencialmente nas primeiras 48 horas do evento. Prevencdo secundaria de AVC
ndo-cardioembolico (aterotrombético, lacunar ou criptogénico): Dose diaria de 81 a 325 mg. Prevengdo de tromboembolismo
apos cirurgia vascular ou outras intervengdes: Dose diaria de 81 a 325 mg. Prevencdo de trombose venosa profunda e embolia
pulmonar apés imobilizagdo prolongada: Dose diaria de 81 a 200 mg ou 325 mg em dias alternados. Para a¢do analgésica,
antipirética e anti-inflamatéria: Adultos: 2 comprimidos de 325 mg inicialmente como dose de ataque e 1 comprimido de 325
mg a cada 6 ou 8 horas como manutenc¢do. Criangas: Somalgin Cardio 100 mg: Criangas até 1 ano de idade: a critério médico.
Criancas de 1 a 2 anos: 1 comprimido. Criancas de 3 a 5 anos: 1 a 2 comprimidos. Crianc¢as de 6 a 9 anos: 2 a 3 comprimidos.
Criangas de 10 a 12 anos: 4 a 5 comprimidos. Estas doses podem ser repetidas até 3 vezes ao dia, podendo variar segundo
orientacdo médica. Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado. Registro MS: n? 1.3569.0647. Registrado
por: EMS SIGMA PHARMA LTDA. “SE PERSISTIREM 0S SINTOMAS, O MEDICO DEVERA SER CONSULTADO” “NAO USE
ESTE MEDICAMENTO EM CASO DE GRAVIDEZ, GASTRITE OU ULCERA DO ESTOMAGO E SUSPEITA DE DENGUE OU
CATAPORA”. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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