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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Dormec
acido acetilsalicilico

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

USO ORAL
USO PEDIATRICO

APRESENTACOES

DORMEC 100 mg:

Comprimidos simples 100 mg: cartucho contendo 20 strips com 10 comprimidos cada.
Comprimidos simples de 100 mg: cartucho contendo 50 strips com 10 comprimidos cada.
Comprimidos simples de 100 mg: cartucho contendo 50 strips com 10 comprimidos cada (EMB
HOSP).

Comprimidos simples de 100 mg: cartucho contendo 100 strips com 10 comprimidos cada (EMB
HOSP).

COMPOSICAO:

DORMEC 100 mg

Cada comprimido de Dormec infantil contém 100 mg de acido acetilsalicilico.
Excipientes: amido, sacarina sodica e vermelho de eritrosina, laca de aluminio.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Dormec esta indicado para:

- o alivio sintomatico de dores de intensidade leve a moderada, como dor de cabega, dor de
dente, dor de garganta, dor menstrual, dor muscular, dor nas articulagdes, dor nas costas, dor da
artrite;

- o alivio sintomatico da dor e da febre nos resfriados ou gripes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa do Dormec ¢ o &cido acetilsalicilico, que pertence ao grupo de substancias
anti-inflamatorias ndo-esteroides, com propriedades anti-inflamatéria (atua na inflamagao),
analgésica (atua na dor) e antitérmica (atua na febre). O acido acetilsalicilico inibe a formagao
de substancias mensageiras da dor, as prostaglandinas, propiciando alivio da dor.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Dormec nao deve ser utilizado nas seguintes situacdes:

- se for alérgico ao acido acetilsalicilico ou a salicilatos ou a qualquer dos ingredientes do
medicamento, se ndo tiver certeza de ser alérgico ao acido acetilsalicilico, consulte o seu
médico;

- asma bronquica;
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- se tiver tendéncia para sangramentos;

- se tiver ulceras no estdbmago ou no intestino;

- se ja tiver tido crise de asma induzida pela administracdo de salicilatos ou outras substancias
semelhantes;

- se estiver em tratamento com metotrexato em doses iguais ou superiores a 15 mg por semana;

- se tiver alteragdo grave da funcdo dos rins;

- se tiver alteragdo grave da fungdo do figado;

- se tiver alteragdo grave da fungdo do coragdo;

- se estiver no ultimo trimestre de gravidez.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Nos casos seguintes, o acido acetilsalicilico s6 deve ser usado em caso de absoluta necessidade
e sob cuidados especiais. Consulte um médico se alguma das situagdes abaixo for seu caso ou
se ja aplicou no passado. O uso deste medicamento requer cuidados especiais, por exemplo,
doses mais baixas ou intervalo maior entre as doses e controle médico, nas seguintes situagdes:
-alergia a outros analgésicos, anti-inflamatorios e antirreumaticos ou presenga de outras alergias;
-uso de medicamentos anticoagulantes como heparina e derivados da cumarina;

-asma brénquica;

-distirbios gastricos ou duodenais cronicos ou recorrentes e ulceras gastrintestinais;

-mau funcionamento do figado e rins, ou circulagdo prejudicada, como insuficiéncia grave do
coragdo ou sangramentos maiores;

-pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos (inclusive cirurgias de pequeno porte, como
extragdes dentarias), pois o &cido acetilsalicilico pode levar a um aumento da tendéncia a
sangramentos apos a cirurgia;

-pacientes com predisposi¢do a gota;

- pacientes com deficiéncia de G6PD (glicose-6-fosfato desidrogenase), doenca hereditaria
que afeta as células vermelhas do sangue, podendo induzir a hemolise (destruicdo das células
sanguineas) ou anemia hemolitica, com risco aumentado nos casos de dose alta, febre ou
infecgOes agudas.

Este medicamento é contraindicado em caso de suspeita de dengue, pois pode aumentar
o risco de sangramentos.

Nao use este medicamento caso tenha historico de asma causada por uso anterior deste
ou de outro medicamento com acio parecida ou caso tenha problemas no estomago.

O uso de acido acetilsalicilico pode causar a Sindrome de Reye, uma doen¢a rara, mas
grave, em criancas ou adolescentes com sintomas gripais ou catapora.

Criancas e adolescentes

Criangas e adolescentes ndo devem usar este medicamento para catapora ou sintomas gripais
antes que um médico seja consultado sobre a sindrome de Reye, uma doenca rara, mas grave,
associada a este medicamento.

Em caso de doenga febril, o aparecimento de vomito prolongado pode ser sinal de sindrome de
Reye, uma doenca que pode ser letal, exigindo assisténcia médica imediata.
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Gravidez e amamentacgiao

Vocé deve informar seu médico a ocorréncia de gravidez durante tratamento prolongado com
este medicamento. Nos dois primeiros trimestres de gravidez, vocé s6 devera usar acido
acetilsalicilico por recomendagdo médica em casos de absoluta necessidade. Vocé ndo deve
tomar acido acetilsalicilico nos ltimos trés meses de gravidez por risco de complicagdes para
a mae e para o bebé durante o parto. Pequenas quantidades de 4cido acetilsalicilico e de seus
produtos de metabolismo passam para o leite materno. Como precaugdo, caso esteja
amamentando ou planejando amamentar, vocé devera consultar um médico antes de usar acido
acetilsalicilico.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.
Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Alteracio na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Nao se observaram efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Nao ha necessidade de recomendagdes especiais para o uso de acido acetilsalicilico em idosos,
criangas ou grupos de risco, desde que observadas as adverténcias, precaucdes e posologia
mencionadas acima.

Precaucoes

Pacientes que sofrem de asma, de rinite alérgica sazonal, de pdlipos nasais ou de doengas
cronicas do trato respiratério, principalmente se acompanhadas de sintomas de rinite alérgica
sazonal, ou pacientes que sejam alérgicos a qualquer tipo de analgésico/anti-inflamatério ou
antirreumatico, correm risco de sofrer crises de asma (asma por intolerancia a analgésicos). O
mesmo se aplica a pacientes que apresentam alergias a outras substancias como reagdes de pele,
coceira e urticaria. Este medicamento ndo deve usado por muito tempo em doses altas sem
aconselhamento de um médico ou dentista. Analgésicos usados por longos periodos e em doses
altas nao recomendadas podem provocar dor de cabega, que ndo deve ser tratada aumentando-
se a dose do medicamento.

Em geral, o uso habitual de analgésicos, particularmente a combinacdo de varios ingredientes
ativos analgésicos, pode causar dano permanente nos rins, com risco de causar insuficiéncia
renal (nefropatia provocada por analgésicos).

Interagoes Medicamentosas

Uso de 4cido acetilsalicilico com outros medicamentos: algumas substancias podem ter seu
efeito alterado se tomadas com este medicamento ou que podem influenciar o seu efeito. Esses
efeitos também podem ser relacionados com medicamentos tomados recentemente.

Dormec aumenta:

- o efeito de medicamentos anticoagulantes como derivado de cumarina e heparina;

- o risco de hemorragia gastrintestinal se for tomado com d&lcool ou medicamentos que
contenham cortisona ou seus derivados;

- o efeito de certos medicamentos usados para baixar a taxa de agucar no sangue
(sulfonilureias);

- os efeitos desejados e indesejados do metotrexato;

- 0s niveis sanguineos de digoxina, barbituricos e litio;

- os efeitos desejados e indesejados de um grupo particular de medicamentos
analgésicos/antiinflamatoérios e antirreumaticos (ndo-esteroides);
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- o efeito das sulfonamidas e suas associagoes;
- o efeito do acido valproico.

Dormec diminui:

- a agdo de certos medicamentos que aumentam a excre¢do de urina (antagonistas de aldosterona
e diuréticos de alga);

- a acdo de medicamentos para baixar a pressao arterial;

- a acdo de medicamentos para o tratamento da gota, que aumenta a excregdo de acido turico

(por exemplo probenecida, sulfimpirazona);

Vocé deve evitar tomar bebidas alcoolicas durante o uso deste medicamento.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro
medicamento.

5.0ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

Dormec comprimido deve ser armazenado em temperatura ambiente (de 15 a 30°C). Proteger da
luz e umidade, mantendo o produto em sua embalagem original.

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 do medicamento:
Dormec 100mg: comprimidos simples, circular, réseo, com ranhura e com leve odor
caracteristico.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Criancas de 6 meses a 1 ano: %2 a 1 comprimido

Criangas de 1 a 3 anos: 1 comprimido

Criancas de 4 a 6 anos: 2 comprimidos

Criancas de 7 a 9 anos: 3 comprimidos

Criangas de 9 a 12 anos: 4 comprimidos

Estas doses podem ser repetidas em intervalos de 4 a 8 horas, se necessario até um maximo de 3
doses por dia.

Em pacientes com mau funcionamento do figado e dos rins, deve-se diminuir as doses ou
aumentar o intervalo entre elas.

Dormec deve ser tomado com liquido, se possivel apos a ingestao de alimentos.
Nao tome este medicamento de estomago vazio.
Dormec ¢ indicado para o alivio de sintomas ocasionais.
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Nao trate dor ou febre com Dormec por mais de 3 ou 4 dias sem consultar seu médico ou
cirurgido-dentista.

O tratamento com este medicamento nao deve se prolongar por mais de 7 dias, a menos
que recomendado pelo médico, pois pode causar problemas nos rins, estomago, intestino,
coraciio e vasos sanguineos.

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de duvidas sobre este medicamento, procure
orientaciao do farmacéutico. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacio de seu
médico ou cirurgido-dentista.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de davidas, procure orientagiao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-
dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como qualquer medicamento, Dormec pode provocar os seguintes efeitos indesejaveis:
Efeitos comuns: dor de estdbmago e sangramento leve (micro-hemorragias);

Efeitos ocasionais: nauseas, vomitos e diarreia;

Casos raros: podem ocorrer sangramentos ¢ ulceras do estobmago, reacdes alérgicas em que
aparece dificuldade para respirar e reagdes na pele, principalmente em pacientes asmaticos e
anemia ap0s uso prolongado, devido ao sangramento oculto no estdbmago ou intestino;

Casos isolados: podem ocorrer alteragcdes da fungdo do figado e dos rins, queda do nivel de
aglcar no sangue e reagdes cutaneas graves. Doses baixas de acido acetilsalicilico reduzem a
excrecdo de acido urico e isso pode desencadear ataque de gota em pacientes susceptiveis.

O uso prolongado pode causar distirbios do sistema nervoso central, como dores de cabega,
tonturas, zumbidos, alteragdes da visdo, ou anemia devido a deficiéncia de ferro.

Se ocorrer qualquer uma dessas reagdes indesejaveis ou ao primeiro sinal de alergia, vocé deve
parar de tomar acido acetilsalicilico. Informe o médico, que decidira quais medidas devem ser
adotadas.

Se notar fezes pretas, informe o médico imediatamente, pois ¢ sinal de séria hemorragia no
estomago.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através de seu servico
de atendimento.

9.0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se alguém tomar uma dose muito grande, poderdo ocorrer efeitos indesejaveis, como tontura e
zumbido, sobretudo em criangas e em idosos. Esses sintomas podem indicar envenenamento
grave. No caso de superdose, contate seu médico, que decidira sobre as medidas necessarias de
acordo com a gravidade da intoxicagdo. Se possivel, leve a embalagem com os comprimidos.
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Em caso de intoxicacfio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

II1- DIZERES LEGAIS
Registro n®: 1.4259.0006

Farm. Resp.: Dr. Edklebson da Silva Oliveira
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IMEC - Industria de Medicamentos Custodia Ltda.
Av. Gerson Gongalves de Lima, 1608 — Custédia — PE
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Siga corretamente o modo de usar. Nao desaparecendo os sintomas, procure orientacao
médica.

SAC-Servico de Atendimento ao Consumidor
0800-3411 100

sac@laboratorioimec.com.br

Visite nosso site: www.laboratorioimec.com.br
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