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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

+  APRESENTACOES:
O Ecasil®81 (4cido acetilsalicilico) é apresentado na forma de comprimido revestido (gastrorresistente) de

81 mg em caixas contendo 30 ou 90 comprimidos.

« USO ORAL
« USOADULTO

«  COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido (gastrorresistente) de 81 mg contém:

acido acetilsalicilico........cccooeeveireenciiiicnienen. 81 mg

Excipientes: amido, celulose microcristalina, didxido de silicio, 4cido estedrico, opadry clear,

polimetacrilicocopoliacrilato de etila, corante azul.

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Ecasil® 81 é indicado para inibir a agregacio plaquetaria, sendo, entdo, recomendado para reduzir o risco
de morte por infarto do miocdrdio ou a recorréncia de novo infarto do miocirdio em pacientes
previamente infartados ou com angina pectoris instdvel; para reduzir o risco de episddios de ataques
isquémicos transitérios ou apopléticos, em homens com isquemia cerebral passageira devido a embolia

fibrino plaquetéria.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Muitos estudos demonstram a eficicia do acido acetilsalicilico em doses baixas (75 a 325 mg) como
agente antiplaquetario na preven¢do priméria e secunddria em eventos cardiovasculares como infarto do
miocardio, acidente vascular cerebral, tromboembolia, e outros eventos cardiovasculares.

Em metandlise, foram analisados estudos que comparam o 4cido acetilsalicilico (doses de 75mg a
150mg/dia) (com placebo ou com outros agentes antiagregantes plaquetdrios.) O objetivo principal da
analise foi avaliar a ocorréncia de eventos cardiovasculares maiores, assim definidos: infarto do
miocardio ndo fatal, acidente vascular encefalico (AVC) ndo fatal e mortalidade cardiovascular. Os
pacientes incluidos apresentavam diagnéstico de doenga aterosclerdtica estabelecida, corondria,
cerebrovascular ou arterial periférica. Foram incluidos também os casos de fibrilacdo atrial ndo reumatica.

As reducdes absolutas de risco de eventos cardiovasculares maiores foram para cada grupo de mil
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pacientes tratados: 36 em dois anos entre pacientes com passado de infarto do miocardio; 38 em um més
entre pacientes com infarto agudo do miocardio; 36 em dois anos, entre paciente com antecedentes de
AVC ou ataque isquémico cerebral transitério; 9 em trés semanas entre pacientes com episodio agudo de
AVC; e 22 em dois anos entre pacientes considerados de alto risco. Esse tltimo subgrupo incluiu
pacientes com angina estavel cronica (p= 0,0005), doenca arterial periférica (p=0,004) e fibrilacdo atrial
(p=0,001).

Conforme alguns consensos internacionais (Americano e Canadense), a dose de 81 mg a 325mg/dia é
recomendada para o tratamento da doenca corondria cronica.

Yasue H e cols. (1999), em estudo multicéntrico e randomizado, comparou a acao do 4cido acetilsalicilico
81 mg, a 300mg trapidil e ao placebo na evolucdo de pacientes com infarto agudo do miocédrdio em 723
pacientes. Destes, 250 foram tratados com 4cido acetilsalicilico 81 mg/dia, 243 com trapidil e 230 sem
droga ativa como agente antiplaquetirio. O seguimento médio foi de 475 dias. O estudo demonstrou que
o tratamento com a dose didria de 81 mg do 4cido acetilsalicilico reduziu a incidéncia de infarto agudo
do miocardio recorrente, de modo estatisticamente significante (p = 0,0045) quando comparado ao grupo
que ndo recebeu agente antiplaquetario. A diferenca obtida com o trapidil ndo foi significativa. O estudo
concluiu que baixa dose didria empregada a longo prazo, de 81 mg do 4cido acetilsalicilico, preveniu com
eficacia o infarto agudo do miocardio recorrente em pacientes pos-infartados mesmo submetidos a

trombolise e angioplastia coronéria.

Referéncias bibliograficas
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2) Randomised trial of intravenous streptokinase oral aspirin, both, or neither among 17 187
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3) Antiplatelet Trialists” Collaboration. Collaboration overview of randomized trials of
antiplatelet therapy-I. Prevention of death, myocardial infarction and stroke by prolonged antiplatelet
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4) Collaborative meta-analysis of randomized trials of antiplatelet therapy for prevention of
death, myocardial infarction and stroke in high risk patients. Br Med J 2002:324-71-86.

5) Yasue H et al. Efeito Da Aspirina E Do Trapidil Em Eventos Cardiovasculares Apds O Infarto
Agudo Do Miocardio. American Journal of Cardiology 1999; 83:1308-1313.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Mecanismo de acdo: Ecasil® 81, 4cido acetilsalicilico, inibe a agregacdo plaquetdria bloqueando a sintese
do tromboxano A2 nas plaquetas nas doses de 75 a 325mg/dia. Seu mecanismo de a¢do baseia-se na
inibicdo irreversivel da cicloxigenase (COX-1). Esse efeito inibitério € especialmente acentuado nas
plaquetas, porque estas ndo sdo capazes de sintetizar novamente essa enzima. Acredita-se que o acido

acetilsalicilico tenha outros efeitos inibitérios sobre as plaquetas, podendo também inibir a formagdo de
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prostaciclina (prostaglandina 12) nos vasos sanguineos. Por essa razdo é usado para varias indicagdes
relativas ao sistema vascular.

Ecasil® 81 é o acido acetilsalicilico na forma farmacéutica de comprimidos revestidos, com liberagdo
entérica, contendo 81 mg do principio ativo. O revestimento entérico tem a funcdo de resistir a
desintegracdo géstrica, promovendo a dissolucdo apenas no duodeno, onde o pH esta situado entre o
neutro e o alcalino. Esta acdo protege o estdbmago contra as lesdes que podem ocorrer como resultado da
ingestdo de formulagdes simples do acido acetilsalicilico ou mesmo as formulag¢des tamponadas (buffer).
A seguranga do 4cido acetilsalicilico em comprimidos revestidos gastrorresistentes (Ecasil® 81), foi
demonstrada em estudos endoscépicos comparativos contra as formas tamponada (buffer) e aquelas sem
tampdo. Nestes estudos, as endoscopias foram realizadas em individuos saudaveis, antes e apds a ingestao
de 4cido acetilsalicilico em doses de até 4,0 g/dia, durante 2 a 14 dias. Comparado com todas as demais
preparagdes, o 4cido acetilsalicflico em comprimidos gastrorresistentes (Ecasil® 81), produziu
significativamente menos danos as mucosas géstrica e duodenal.

O 4cido acetilsalicilico inibe a sintese de prostaglandinas e do tromboxano A,, prevenindo a adesdo
plaquetéria responsavel pela formacdo de trombos, que podem estar relacionados com o infarto do

miocardio e acidentes vasculares cerebrais.

Referéncias
1- Banoob DW, et al. Risk of Gastric Injury with Enteric- Versus Non enteric-Coated Aspirin. Ann
Pharmacother 2002;36:163-6.

2- Kelly JP, et al. Risk of aspirin-associated major upper-gastrointestinal bleeding with enteric-
coated or buffered product. Lancet 1996; 348: 1413-16.
3- Rao G. Aspirin Preparation on Risk Of GI Bleeding. The Jornal Of Family Practice, Vol. 44, No.

3 (Mar), 1997

Farmacocinética

Apoés a absorcdo no trato gastrointestinal do 4cido acetilsalicilico, este € amplamente distribuido para
todos os tecidos e fluidos corporais, inclusive no sistema nervoso central, no leite materno e nos tecidos
fetais. As concentracdes mais altas sdo encontradas no plasma, figado, cértex renal, coracdo e pulmdes.
No plasma, entre 50 a 80% do acido salicilico e seus metabélitos estdo fracamente ligados as proteinas
plasmaticas A ligacdo dos salicilatos as proteinas plasmaticas é dependente da concentracdo. Em doses
baixas (< 100 microgramas/ml), aproximadamente 90% do salicilato no plasma estdo ligados a albumina,
enquanto em concentracdes mais altas (> 400 microgramas/mL), somente 75% estdo ligados.
Metabolismo: o icido acetilsalicilico € hidrolisado principalmente no figado, em 4cido salicilico, que é
conjugado com glicina e 4cido glicurdnico e distribuido por todo tecido e fluidos corporais. Em menor
porcentagem o acido acetilsalicilico € hidrolisado no plasma em 4cido salicilico, sendo que seus niveis
plasmaticos sdo essencialmente indetectaveis ap6s 1-2 horas da ingestdo da dose. O 4cido salicilico tem
meia-vida plasmatica de aproximadamente 6 horas. Para doses toxicas seguidas (10-20 g) a meia-vida

plasmatica pode ser aumentada para mais de 20 horas.
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Eliminacdo: A eliminacdo das doses terapéuticas se faz através dos rins, tanto como acido salicilico
como outros produtos da biotransformag@o. A taxa de eliminacdo da droga é constante em relacdo a
concentracdo plasmadtica. A excrecdo renal da droga inalterada depende do pH urindrio. Na medida em
que o pH urinério chega em torno de 6,5, o clearance renal do salicilato livre aumenta de menos de 5%
para mais de 80%.

Farmacodinamica

O 4cido acetilsalicilico afeta a agregacdo plaquetdria pela inibicdo irreversivel da cicloxigenase. Este
efeito perdura por toda a vida plaquetéria, prevenindo a formacdo do fator tromboxano A2, responsavel

pela agregacao plaquetaria.

4. CONTRAINDICACOES

Ecasil® 81 é contraindicado para pacientes com conhecida alergia ao 4cido acetilsalicilico e a qualquer
componente da formula¢do, ou a produtos que contenham antiinflamatdrios nao-esteroidais e pacientes
com asma, rinite e p6lipos nasais.

E contraindicado na presenca de didtese hemorragica, de ilcera gastrointestinal e nos trés dltimos
meses de gravidez, assim como em pacientes com anemia severa e historico de irregularidade na

coagulacio sanguinea.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Alcool: pacientes que consomem trés ou mais doses de bebida alcodlica todos os dias devem ser
aconselhados sobre os riscos de hemorragia durante o uso de produtos contendo 4cido acetilsalicilico,
como € o caso de Ecasil®81.

Anormalidades de Coagulagio: mesmo doses baixas de Ecasil® 81 podem inibir a fun¢do plaquetéria,
levando a um aumento no tempo de sangramento. Isto pode afetar pacientes portadores de desordens
hemorragicas (hemofilia hereditaria ou adquirida, deficiéncia de vitamina K ou doengas hepaticas).
Alteracoes no trato gastrintestinal: Pacientes com histérico de tlcera péptica ativa, cronica, recidivante
ou histéria de sangramentos gastrintestinais devem evitar o uso de Ecasil® 81, dada a possibilidade de
aparecimento de irritacdo da mucosa géstrica e sangramento.

Insuficiéncia renal: evitar Ecasil® 81 em pacientes com insuficiéncia renal grave (taxa de filtragdo
glomerular menor que 30 mL/min.).

Insuficiéncia hepatica: evitar Ecasil®81 em pacientes com insuficiéncia hepatica grave.

Gravidez e lactacdo: Os salicilatos atravessam a barreira placentaria. Embora ndo existam estudos
controlados de teratogenia em seres humanos, estudos em animais apresentaram casos de teratogenia.
Foram relatados casos de aumento dos efeitos adversos na mie e no feto apds ingestdo cronica de dcido
acetilsalicilico. O uso abusivo de 4cido acetilsalicilico no final da gravidez pode aumentar o risco de
morte fetal, possivelmente devido a hemorragia pré-natal ou ao fechamento precoce do ducto arterioso.
Em caso de gravidez ou amamentagdo, Ecasil® 81 deve ser administrado apenas se for claramente

necessario.
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O salicilato é excretado no leite humano e pode causar erupcdes cutaneas, anormalidades plaquetarias e
sangramento em lactentes.

Este medicamento nao deve ser usado durante os trés tiltimos meses de gravidez, a menos que seja
sob orientacdo médica, dado o risco de acarretar problemas ao feto ou complicacoes durante o
parto.

Pediatria: Criancas ou adolescentes ndo devem usar esse medicamento antes que um médico seja
consultado e avalie a necessidade da administracdo do mesmo.

Uso em idosos: Antes de iniciar o tratamento de longo prazo com o acido acetilsalicilico, recomenda-se

avaliar a existéncia de problemas renais e complicacdes gastrintestinais.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Inibidores da enzima conversora da angiotensina: apesar de estudos recentes ndo indicarem interacdo
medicamentosa, os efeitos hiponatrémicos e hipotensivos dos inibidores da ECA podem ser diminuidos
pela administracdo concomitante de 4cido acetilsalicilico, devido ao seu efeito indireto sobre a via de
conversao renina-angiotensina.

Acetazolamida: o uso concomitante de acetazolamida e 4cido acetilsalicilico podem levar a um aumento
da concentracdo sérica da acetazolamida (e toxicidade) devido a competicdo para secre¢do no tibulo
renal.

Terapia anticoagulante (heparina e varfarina): pacientes sob terapia anticoagulante de sangramento tém o
risco aumentado em fun¢do da interacio das drogas e o efeito sobre as plaquetas. O 4cido acetilsalicilico
pode deslocar a ligacdo da varfarina as proteinas plasmaiticas, levando ao prolongamento do tempo de
protrombina e do tempo de sangramento. Pode aumentar a atividade anticoagulante da heparina, com
maior risco de sangramento.

Anticonvulsivantes: os salicilatos podem deslocar a ligagdo da fenitoina e do acido valpréico as proteinas
plasmaticas, aumentando os niveis séricos do acido valpréico e da fenitoina.

Betabloqueadores: o efeito hipotensivo dos betabloqueadores pode ser diminuido pela administragdao
concomitante do 4cido acetilsalicilico devido a inibicdo das prostaglandinas renais, produzindo
diminui¢do do fluxo sanguineo renal e retencdo de sais e fluidos.

Diuréticos: a eficicia dos diuréticos pode ser diminuida pela administragdo concomitante do acido
acetilsalicilico, devido a inibicdo das prostaglandinas renais, levando a uma diminuicdo do fluxo
sangiifneo renal e a retencdo de sais e fluidos.

Metotrexato: salicilatos podem inibir o “clearance” renal do metotrexato, causando toxicidade da medula
Ossea.

Drogas anti-inflamatérias nfo esteroidais: o uso corrente destas drogas juntamente com &cido
acetilsalicilico deve ser evitado, pois pode aumentar o sangramento ou levar a uma diminui¢do da fun¢do
renal.

Hipoglicemiantes orais: doses moderadas de 4cido acetilsalicilico podem aumentar a eficicia destas
drogas, levando a hipoglicemia.

Agentes uricosuricos (probenecida e sulfinpirazona): salicilatos antagonizam a acéo destas drogas.
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Anti4cidos: ndo deve ser dado conjuntamente com Ecasil®81, pois um aumento do pH estomacal pode
afetar o revestimento entérico dos comprimidos.

Interferéncia em exames laboratoriais: Os salicilatos podem produzir alteragdes nos testes da funcéo
tireoidiana, glicose urindria e acido 5-hidroxindolacético.

O 4cido acetilsalicilico tem sido associado a elevados niveis de enzimas hepéticas, de ureia e creatinina

sérica, a hipercalemia, proteindria e tempo de sangramento prolongado.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Mantenha Ecasil® 81 em temperatura ambiente (15 a 30°C), protegido da umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas: comprimido circular, biconvexo, contendo nicleo branco, sem vinco, com revestimento
azul.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Ecasil® 81 deve ser tomado com um copo cheio de 4gua, a menos que o paciente esteja sob restrigdo de
fluidos, durante ou ap6s a refeicdo.

Como antiagregante plaquetério: 1 a 2 comprimidos revestidos de Ecasil® 81 ao dia ou a critério médico.

Esse medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Muitos eventos adversos devido a ingestdo de acido acetilsalicilico s@o relacionados a dose.

Abaixo esta descrita uma lista de rea¢des adversas que foram reportadas na literatura.

Reacdo comum (> 1/100 e < 1/10): dispepsia e sangramento gastrintestinal leve (micro hemorragias).
Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): ndusea, vomitos e diarreias.

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1.000): arritmia, hipotensio e taquicardia. Angioedema, asma,
broncoespasmo, edema de laringe e urticaria. Rabdomidlise. Prolongamento do tempo de sangramento,
leucopenia, trombocitopenia, purpura, diminuicdo da concentracdo de ferro no plasma e redugdo no
tempo de sobrevivéncia dos eritrocitos. Urticaria, prurido, angioedema, erupcdes epidérmicas, asma e
anafilaxia. Aumento anormal dos movimentos respiratérios, edema pulmonar e respiragdo
excessivamente rapida. Tinitus, vertigem e perda auditiva reversivel.

Reacdo muito rara (< 1/10.000): anafilaxia aguda. Hiperglicemia e hipoglicemia. Nefrite intersticial,

necrose papilar, proteintria, insuficiéncia renal e faléncia renal. Hepatoxicidade aguda reversivel.

O uso prolongado pode provocar confusio mental, sonoléncia, tontura, dor de cabeca, sede,
obscurecimento da visdo ou anemia.

Informar que o paciente, ao menor sinal de reacdo alérgica ou se notar fezes pretas, deve procurar um

médico imediatamente. As fezes escurecidas sdo sinal de séria hemorragia no estdmago.
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Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacoes em Vigilincia Sanitaria —

NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para a Vigilancia

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdose por salicilatos pode resultar de uma superdosagem aguda ou intoxica¢do cronica. Mesmo na
auséncia de sinais ou sintomas de uma intoxicacdo, procurar imediatamente um médico ou um Centro de
Intoxicagdes.

Sinais e sintomas: em uma superdose aguda poderdo ocorrer alteracdes graves do equilibrio acidobdasico
que sdo complicadas com hipertermia e desidratacdo. Alcalose respiratdria ocorre mais cedo enquanto a
hiperventilag@o esta presente, mas € rapidamente seguida por acidose metabolica.

Hipoglicemia, erupcdes de pele, zumbido, nduseas, vomitos, distirbios visuais e auditivos, cefaléia,
tontura, confusio e hemorragia gastrointestinal também podem ocorrer.

Na intoxicag¢do cronica, podem ocorrer delirio, tremor dispnéia, sudorese, hipertermia e coma.

O tratamento da intoxica¢do com o acido acetilsalicilico depende da extensdo, do estagio e dos sintomas
clinicos do quadro.

Em casos de intoxicacdo aguda, recomendam-se as medidas usuais para reduzir a absor¢do do principio
ativo, para acelerar a excre¢do e monitorar o balanco hidrico e eletrolitico e para normalizar a temperatura
e a atividade respiratdria.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS - 1.0974.0199
Farm. Resp.: Dr. Dante Alario Junior - CRF-SP n° 5143

BIOLAB SANUS Farmacéutica Ltda.

Av. Paulo Ayres, 280 - Taboao da Serra — SP
CEP 06767-220 SAC 0800 724 6522
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Histérico de alteracoes do texto de bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacao que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do N°do Assunto Data do N°do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10451 - NOVO — 8IMG COM
Notificagdo de REV X 30
03/04/2017 --- lcag N/A N/A N/A N/A Apresentagio VP/VPS
Alteracdo de Texto
de Bula — RDC 60/12 8IMG COM
REV X 90
10451 - NOVO -
Notificagdo de VP/VPS: Dizeres 81MG COM
06/01/2015 | 0005751/15-7 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A Legais VP/VPS REV X 90
de Bula — RDC 60/12
VP:
“Padronizacdo dos
termos”/ “4. O que
devo saber antes
de usar este
10451 - NOVO - medicamento”/ “9.
Notificacdo de O que fazer se 81MG COM
29/1072014 1 0972191/14-6 Alteracdo de Texto N/A N/A N/A N/A alguém usar uma VP/VPS REV X 90

de Bula — RDC 60/12

quantidade maior
do que a indicada
deste
medicamento?”
VPS: “5.
Adverténcias e

Biolab Sanus

Ecasil 81 (Profissional) - 04/2017 - 9




biolob:"

FARMACEUTICA

Precaugées”

27/06/2014

0509906/14-4

10458 - NOVO -
Inclusio Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

N/A

N/A

N/A

N/A

Versao inicial

VP/VPS

COMPRIMIDO
REVESTIDO
81IMG
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