bissulfato de clopidogrel
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‘mbal contendo 30 ¢
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bissulfato de clopidogrel (eq a75mg de clopidogrel). 97,875mg
iente q.s.p. 1 comprimido

Excipientes: celulose microcristalina, manitol, hiprolose, croqpovndona macrogol, 6leo de

(troca plasmatica).

Hemofilia adquirida (distirbio na coagulagio do sangue)

Hemofilia adquirida tem sido relatada apés o uso de clopidogrel. Em casos confirmados de

prolongamento isolado do Tempo de Tromboplastina Parcial ativada (TTPa) com ou sem

sangramento, hemofilia adquirida deve ser considerada. Pacientes com diagnéstico confirmado

de hemofilia adquirida devem ser monitorados e tratados por especialistas e clopidogrel deve ser

descontinuado.

Citocromo P4502C19 (CYP2C19) (enuma do figado)

ica: em pacientes ]cntos da CYP2C19, clopidogrel nas doses

forma menos do ativo d e tem um efeito menor na fungao

plaquetaria. Os metabolizadores lentos com smdrome coronariana aguda ou submetidos a

intervengdo coronariana a tratados com nas doses podem

apresentar maiores taxas de eventos cardiovasculares do que os pacientes com fungdo da

CYP2C19 normal.

Espera-se que o uso de drogas que induzam a atividade do CYP2C19 resulte no aumento dos

niveis do metabélito ativo do clopidogrel ¢ podem aumentar o risco de sangramento. Como

prccaucéo 0 uso concomitante de fortes indutores do CYP2C19 deve ser desencorajado (vide
lnterawes Medicamentosas™).

Far

ricino hidrogenado, Opadry 11 Pink 32K 14834 (lactose HPMC 29101 1
15cp, dioxido de titénio, triacetina, 6xido de ferro vermelho).

INFORMACOESAO PACIENTE

1.PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

0O bissulfato de clopidogrel é indicado para a prevengdo secundaria (apés a ocorréncia) dos
eventos aterotrombdticos, como por exemplo, infarto agudo do miocardio (IAM) (infarto do
coragdo), acidente vascular cerebral (AVC) (derrame) e morte vascular em pacientes adultos que
apresentaram IAM ou AVC recente ou uma condigdo conhecida como doenga arterial periférica
(doenganos vasos sanguineos dos membros).

Sindrome Coronaria Aguda: nos pacientes com Sindrome Coronaria Aguda (SCA) [angina

uzada entre tienopiridinas
Pacientes devem ser avaliados quanto o historico de hipersensibilidade 4 tienopiridina (como
clopidogrel, ticlopidina, prasugrel), j que reatividade cruzada entre tienopiridinas tem sido
reportada (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”). As tienopiridinas
podem causar reacoeq alérgicas moderadas a severas tais como erupcao cuténea, angioedema
(inchago em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica) ou reagdes
cruzadas hematologncaq (do cangue) como. uombocnopema (dumnm 40 no numero de
nlqmv ta

Pacientes que deqenvolveram reagdes alérgicas e/ou hematolégicas anteriormente a alguma
tienopiridina podem ter um maior risco de desenvolvimento da mesma ou nova reagio a outra
tienopiridina. Aconselha-se monitoramento dos sinais de sensibilidade cruzada em pacientes
com alergia conhecida as tienopiridinas.

instavel (tipo severo de dor no peito) ou AM], incluindo tant
quanto os submetidos a Intervengdo Coronaria Percutdnea com ou sem colocagio de stent
(protese nas artérias do coragdo).

Fibrilagdo Atrial

P Lspecmns

Pacientes com nos rins: a ¢ limitada em pacientes
com insuficiéncia renal severa (redugio severa da fumao dos rins). Portanto, clopidogrel deve
ser usado com cautela nestes pacientes.

O bissulfato de clopidogrel é indicado em adultos para ap: de eventos

e tromboembélicos (quadros especificos caracterizados pela formagao de um coagulo de sangue
no interior de um vaso sanguineo) em pacientes com fibrilagdo atrial (FA) (tipo de arritmia onde
hé batimentos rapidos e desordenados do coragdo) que possuem pelo menos um fator de risco
para a ocorréncia de eventos vasculares (por exemplo, derrame, infarto do coragdo) e que nio

podem fazer uso do com como* da vitamina
K” (AVK) (ex. risco de sangramento ou avaliagio médica que concluiu que o uso de AVK é
inapropriado).

O bissulfato de clopidogrel 75mg é mdlcado em com o écido (AAS)
nar 30 de eventos incluindo derrame cercbral. O
bissulfato de clopidogrel em combi com AAS d reduzir a taxa de derrame

cerebral, infarto do coragdo, embolismo sistémico fora do sistema nervoso central (obstrugio de
um vaso ou artéria do corpo que ndo seja no sistema nervoso central), ou morte vascular.

2.COMO ESTEMEDICAMENTO FUNCIONA?

O bissulfato de clopidogrel ¢ um medicamento que possui em sua formula uma substancia
chamada bissulfato de clopidogrel e pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como
antiplaquetérios. As plaquetas sdo estruturas muito pequenas do sangue, menores que as células
sanguineas vermelhas e brancas, que se agrupam durante a coagulagio sanguinea. Prevenindo
este o bissulfato de i age no sangue achance de formagao de
trombos (coagulos sanguineos). Por isso, bissulfato de clopidogrel é prescrito pelo médico para
prevenir a ocorréncia de IM, acidente vascular cerebral isquémico (derrame) ou outras doengas
decorrentes da obstrugdo dos vasos sanguineos.

O usorepetido de bissulfato de clopidogrel produz inibigao substancial na agregagao plaquetaria
a partir do primeiro dia, aumentando progressivamente até atingir o estado de equilibrio entre o
terceiro e 0 sétimo dia de(mlamemo

Uma vez d plaquelarm e o tempo de sangramento
retornam gradualmente aos valores apresemadoq antes do inicio do tratamento dentro de 5 dias,
em geral.

3.QUANDONAODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O bissulfato de clopidogrel nio deve ser utilizado caso vocé apresente alergia ou intolerancia a0
clopidogrel ou a qualquer outro componente do produto. Também nio deve ser utilizado caso

P iéncia no figado: a experiéncia é limitada em pacientes com insuficiéncia
no figado severa que possam apresentar diatese hemorragica (sangramentos causados por uma
falha na coagulagdo ou na estrutura dos vasos i ). deve ser utili:

cautela nestes pacientes.

Pacientes com intolerancia a galactose em virtude da presenga de lactose nos excipientes, os

pacientes com raros de 1 a galactose, como deficiéncia de
Lapplantaseouama bsorgio gli lact 30 d utilizar este i

Efeitos na d al

Nao foi bservada qualquer alleracao na de condugio ou psicométrico
(avaliaci pacient inistracdo de bi d doerel

Gravidez e amamentagiio
O bissulfato de clopidogrel nio deve ser usado durante a gravidez a menos que na opinido do seu
médico, seja evidente a sua necessidade.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou
do cirurgido-dentista.

Visto que muitos medicamentos sdo excretados no leite materno, e devido ao risco potencial de
reaqoes advemas sérias no lacteme ceu medlco decldlra entre interromper a amamentago ou

IN TERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos associados com o risco de hemorragia (sangramento): Existe um risco

aumentado de hemorragia devido ao efeito potencial aditivo. A administragdo concomitante de
aorisco de deve ser feita com precaugdo.

Iromholmcos (medncamem\)s usados para inibir a coagulagdo sanguinea): a seguranga do uso

em de se heparma foi estudada em pacientes com IAM. A
incidéncia de | foi similar aquela observada quando
foram boliti com heparina e AAS (acido acetilsalicilico).

Inibidores da gllcoprotema llb/ll[a (medicamentos usados para inibir a coagulagdo
inea): como ha a de mteracao entre clopidogrel e os inibidores da
1Ib/Ia, a utili lois feita com cautela.
Anticoagulantes injetveis (como por exemplo, a hepanna) como hé uma possibilidade de

interagdo entr 1 leaheparina, er feito com cuidado.
Antlcoagulante oral: devido ao nsm de 0 uso em iagdo de
varfarina necessita ser d cautela.

Acido AAS): devido auma possivel interagio entre o clopidogrel e 0 AAS, 0 uso

vocé apresente Glcera péptica (lesdo no estbmago) ou hemorragia i
dentrodo cérebro).

4.0 QUE DEVO SABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Distirbios sanguineos
Devido ao risco de e efeitos , seu médico devera ser
comunicado sempre que surgirem sintomas clinicos suspeitos (quadros clinicos com
sangramento ou que podem levar a ele) durante o tratamento, para avaliar a necessidade de ser
cfetuada a contagem de células sanguincas ¢/ou outros testes apropriados. Devido ao risco
de a de varfarina e clopidogrel deve ser
realizada com cautela.
Como qualquer outro
com cautela em pacientes que se

deve ser utilizado
decorrente de

com agao
sob risco de

em associagdo desses dois produtos deve ser feito com cautela. Entretanto a associa¢do de

clopldogreleAAS(75 325mguma vez ao dia) temsido feita poraté um ano.
érios ndo idais — AINEs (i que tratam as i

de AINEs e clopidogrel em associagio deve ser feito com cautela.

Inibidores seletivos da recaptagiio de serotonina (ISRSS): como estes medicamentos afetama

anvaqao plaquelana e o risco de a de

): 0 uso

com os. seletivos da o de deve ser realizada com
cautela.
Outras terapias concomitantes
Indutores do CYP2C19
Como o clopid 1¢ i em seu ativo pelo CYP2C19, com

0 uso de dmgas que nduzem a atmdade dessa enzima espera-se que resulte em niveis

trauma, cirurgia (inclusive dentéria) ou doengas (como ullcera péptica ou qualquer outra doenga ~ Arri icina induz o CYPZC] 9 em um nivel do do

Lapaz de Lausar sangramento) eem pacnentes que estejam rccebendo tratamento com ac:do ativo do clopidogrel e na inibigdo plaquetaria, que em particular podem potencializar o risco de
heparina, inik da ina IIb/I11a, anti orios ndo Como 30, 0 UsO de fortes indutores do CYP2C19 deve ser

(AINEs), ou inibi seletivos da 30 de ina (ISRSs) ou fortes indutores do  desencorajado (vide “Adverténcias ¢ Precaugdes”).

CYP2C19. Devido ao risco de a terapia tripla ibi CYP2C19

(clopidogrel +aspirina + dipiridamol) para p aria de AVC ndo & em  Uma vez que clopidogrel produz um metabolito ativo através da enzima CYP2C19 (enzima do

pacientes com AVC isquémico ndo cardioembélico agudo ou ataque isquémico transitorio

(AIT). Se o paciente for submetido a uma cirurgia programada e ndo for desejivel o efeito
ério, cl deveser 5a7dias antes da cirurgia.

O clopidogrel prolonga o tempo de sangramento e deve ser usado com cautela caso vocé tenha

lesdes com propensdo a sangrar (pamcularmeme gastrintestinal e muaocular) Os

medicamentos que podem induzir lesdes ga: (como acido ilico— AAS e

fi, gado) sena esperado que o uso dc medicamentos que lmbem a atividade desta enzlma resulte
na do nivel do ativo de cl uso de i

fortes ou moderados da enzima CYP2CI19 (por exemplo, omeprazol e esomeprazol) ¢
desaconselhado. Caso um inibidor de bomba de proton seja usado concomitantemente ao
clopidogrel, considerar o uso de um com menos atividade inibidora da CYP2C19, como o

anti-inflamatorios ndo esteroidais - AINEs) devem ser usados com cautela se vocé estiver
tomando clopidogrel.

E possivel que demore mais que o usual para parar o sangramento quando vocé tomar
clopidogrel sozinho ou em combinagdo com AAS. Vocé deve relatar qualquer sangramento
incomum (local ou durag@o) ao médico. Vocé deve informar aos médicos e dentistas que estd
tomando clopidogrel antes que qualquer cirurgia seja marcada e antes de tomar qualquer outro
medicamento.

Acidente vascular cerebral recente

Em dois estudos realizados, clopidogrel (dose padriio) foi usado em associagio com omeprazol
80mg. Em um destes estudos os dois farmacos foram administrados no mesmo horério e no
segundo esmdo com diferenga de 12 horas. Eneq estudos demonstraram resultados similares
onde houve a tanto no nivel do olito ativo do d quanto na inibi¢do da
agregagdio plaquetéria.

Em outro estudo que analisou o uso itante de (dose padrio) e

80mg, observou-se também a diminuigdo tanto no nivel do metabolito ativo do clopidogrel
quanto na mlbl(;ao da agregaco plaquetaria, porém, com indices menores que os observados

Em pacientes de alto risco para eventos i (quadros c; pela di i¢do ou
auséncia de passagem de sangue para um oOrgio) repetidos com ataque isquémico transitorio
(quadro especifico de isquemia) ou AVC (derrame) recentes, a iagdo de AAS e clopi 1

com
Outros estudos clinicos foram o uso do com outras

evidenciou aumento de sangramentos maiores.
Portanto, esta associagio deve ser feita com precaugdo fora de situagdes clinicas nas quais os

des, de modo a investigar as posswels interagdes. Nao foram observadas interagdes
importantes q 1 foi usado em oatenolol oucoma
nifedipina ou ainda o clopidogrel usado junto com o itenolol e a nifedipina. Além disso, a

beneficios foram comprovados. atividade de ndo foi i pela 4o em conjunto com fenobarbital
Parpura Trombocitopénica Trombética (PTT) ouestrogénio.

Muito tém sido asos de prpura bocitopéni (PTT)apés  As farmacocinéticas da digoxina ou da teofilina nao foram alteradas pela administragdo
0 uso de clopidogrel, algumas vezes apos uma pequena igio ao clopidogrel. Isto se itante d i Osantia aoal aabsorgiod i

caracteriza por 30 no numero de pl tas) e anemia | 1 A ini; dod e varfarina aumenta o risco de sangramento devido aos efeitos

microangiopiitica (diminuigio do niimero de glébulos vermelhos), podendo estar associada com
sintomas nervoso, disfungdio renal (i anormal dos rins) ou febre. A PTT
& uma condiciio ial fatal r d imediato, incluindo plasmaferese

independentes na homeostase. No entanto, em altas concentragdes in vitro, clopidogrel inibe a
CYP2C9. E improvavel que clopidogrel possa interferir com o metabolismo de medicamentos
como a fenitoina, tolbutamida e AINE que sdo metabolizados pelo citocromo P-450 2C9
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(enzimas do figado). P istarbios da 3
Outros medicamentos e produtos Incomum: aumento do tempo de éscimo do de plaquetas (
Opioides: enquanto estiver em tratamento com clopidogrel, vocé deve informar o seu médico  de células presentes no sangue, cuja fungdo é a formagao de codgulos).
ames da prescrigdo de qualquer tratamento com opioides. Pele e anexos:
que podem nnscodcsangrnmcmo,como rifampicina (usadapara  Incomum: erupyaonapeleccocclra
tratar infecgdes agent io: Glébulos b
i -atos do CYP2C8 ( rlo figado): o cl l mostrou aumentara  Incomum: leucopenia (redugdo do nimero de globulos brancos no sangue), diminuigao de
40 da repaglinida em volunté - Estudos in vitro mostram que o aumeniona  neutrdfilos (uma classe de celulas sanguineas brancas) e cosinofllia (situagio na qual a
i¢do da i ¢édevidoainibigio do CYP2C8 pelo bolito ds Devido ofilos, um tipo de célula inea branca, esta ).
ao nsm de o a d a admlmstracao Reagdes ad pos o inicio da iali

de
e i imi; pelo CYP2C8 (por
exemplo, repaglinida, panlltaxel)dc»eserfextacom cautela.
Além dos estudos de interagdo especificos acima mencionados, os pacientes admitidos nos

estudos clinicos amplos (CAPRIt e CURh) receberam uma variedade de medicagdes

As frequéncias para as seguintes reagdes adversas sio desconhecidas (ndo podem ser estimadas
pelos dados disponiveis).

Sangue e sistema linfitico:

Casos graves de sangramentos principalmente na pele, sistema musculoesquelético, olhos
(conjunliva ocular e retina), e sangramento do trato respiratorio, sangramento nasal, sangue na
unna e hemorragla de tenda operamna casos de sangramentos com resultados fatais

incluindo diuré ( que 0 aumento na eliminagao de
urina), betabloqueadorcs (meduamemos que agem no sistema cardiovascular), inibidores da
enzima de da (ECA) ( usados no da pressao
alta), do calcio ( utilizados no de algumas doengas do

coragdo e da pressio alta), agentes redutores do colesterol, vasodilatadores coronarianos
(medicamentos que causam a dilatagio dos vasos do coragdo), agentes antidiabéticos (incluindo
insulina), agentes antiepilépticos (que tratam a epilepsia), antagonistas GPIIb/IIla
(medicamentos usados no IM) e terapia de reposicdo hormonal, sem evidéncia de interagdes
adversas cllmcamen(e sngmﬁcanva:

foi que o aumenta a em2
vezes (AUC) e 1,3 vezes (C,,.) em pacientes, aps a administragdo de uma dme de 300mg de
clopidogrel, e em 1,4 vezes (AUC) sem efeito na C,, apés a administragio repetida de uma dose
de 75mg de clopidogrel.
Informe a0 seu médico se vocé faz uso do medicamento rosuvastatina (usada para diminuir o seu
nivel de colesterol).
Interagio em exames laboratoriais e nio laboratoriais
Foram detectadas alteragdes nos testes de fungdo hepatica e aumento da creatinina sanguinea.
Interagio com alimentos
Obissulfato de clopidogrel pode ser tomado junto as refeigdes ou fora delas.
Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua
saiide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE.

Nimero delote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento: comprimido revestido, redondo, cor rosa, biconvexo, com
inscrigao “E” em um lado, e “34” no outro lado.

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6.COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral. O bissulfato de clopidogrel pode ser
administrado antes, durante ouapos as refeigdes.

Nas situagdes de IM e AVC isquémico recentes ou doenga arterial periférica estabelecida, a dose
i ¢é de 75mg em dose unica diaria.

Sindrome Coronsria Aguda

Para pacientes com SCA sem elevagio do segmento ST (angina instavel ou IM sem presenga de

onda Q (tipo de alteragio ao ), bissulfato de clopi deve ser iniciado com

dose de ataque de 300mg e mantido com uma dose nica didria de 75mg. OAAS (75 325mg em

dose tnica didria) deve ser iniciado e binagio com bissulfato d

Para pacientes com IM com elevagao do segmento ST (tipo dealterasdoao eletrocardiograma), a
dadeb

dentro da cabega), gastrintestinais (no

esmmago e intestino) e retroperitoneais (regido posterior do peritonio que é uma camada de

tecido que reveste a cavidade abdominal e cobre a maioria das visceras)], agranulocitose (falta

ou redugdo acentuada de glébulos brancos), anemia apléstica/pancitopenia (diminuigao global

de células no sangue), plirpura trombocitopénica trombética (PTT) (distirbio sanguineo grave

caracterizado pela doenga dos pequenos vasos, ou seja, os capilares, e aumento da agregagio das

plaquetas), hemofilia A adquirida (distarbios na coagulagéo do sangue).

Distiirbios cardiacos:

Sindrome de Kounis (angina alérgica vasoespéstica/ infarto do miocérdio alérgico) no contexto

de uma reagdo de hipersensibilidade pelo clopidogrel (dor toracica anginosa durante reagdes de

alergia).

Sistema imunolégico (de defesa):

Reagdo anafilatica (reagao alérgica), doenga do soro (reagdo alérgica tardia com urticaria, febre,

mal-estar secundaria a medicamentos ou antissoro).

Reagdo cruzada de hipersensibilidade a droga entre tienopiridinas (como ticlopidina, prasugrel)

(vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Sindrome autoimune da insulina, que pode levar a hipoglicemia (diminuigdo da taxa de agucar

no sangue) grave, particularmente em pacientes com subtipo HLA DRA4 (mais frequente na

populagio japones:

Alteragdes psiquidtricas:

Confusdo, alucinagdo.

Sistema nervoso:

Alteragdo no paladar, ageusia (perda do paladar).

Sistema vascular:

Inflamagdio dos vasos sanguineos, pressio arterial baixa.

Distirbios respiratorios, toricicos e no mediastino:

Broncoespasmo (contragdo dos bronquios ¢ bronquiolos), pneumonia intersticial (doenca que

afeta o pulmdo), [actmulo de éfilos no pulméo (tipo de glsbulo

branco)].

Distirbios ga:

Colite (mﬁagao do colo, parte do mlesuno) (incluindo ulcerativa ou colite linfocitica),
40 do pancreas), 40 na boca).

Disttirbios hepatobiliares:

Hepatite (inflamagao no figado) (ndo infecciosa), insuficiéncia hepética (redugdo grave da

fungao do figado) aguda.

Pele e tecido subcutineo:

Erupgio ou , urticaria, coceira, angioedema (inchago na

pele), dermatite bolhosa [eritema (vermelhiddo) multiforme, sindrome de Stevens Johnson

(forma grave de erupgdo bolhosa), necrolise epidérmica toxica (doenga onde grandes extensdes

da pele ficam vermelhas e morrem), pustulose exantematica generalizada aguda - PEGA

(caracteriza-se por quadm febnl assouado ao apareclmento subno de lesocs avi cnnelhadas com

edema)], sindrome de h en com

aumento de eosindfilos (tipo de globulo branco) e sintomas gerals eczema (doenga inflamatoria

dapele), liquen planus (doenca dapele e membranas mucosas que causa coceira e inflamagio).

A 1h medula éssea:

Dor nas juntas, inflamag@o nas juntas, inflamagao dos musculos.

Distirbios urinario e renal:

G lopatia (doenga que acomete o glomérulo, principal estrutura do rim responsavel pela

dose Ife éde 75 mg em dose tnica diaria adaem
assouacao com AAS, com ou sem trombolitico (meduamentos utilizados para reduzir a

inea). O bissulfato d i deve serinici ousem dose de ataque.
O bissulfato de pode ser ou sem aliment

Pacientes com Fibrilagio atrial

E recomendado o uso por via oral de 1 comprimido de bissulfato de clopidogrel 75mg ao dia. O
AAS (75 a 100mg ao dia) deve ser usado junto com o bissulfato de clopidogrel, desde o inicio e
por todo o periodo de tratamento.

Nao ha estudos dos efeitos de bissulfato d por vias ndo
Portanto, por seguranga e para garantir a eficicia deste medicamento, a administragdo deve ser
somente por via oral conforme recomendado pelo médico.

Populagdes especnans

Far pacientes que um estado de lento da enzima
CYP2C19 (enzima localizada no figado) apresentam uma diminuigdo da resposta
antiplaquetaria do clopidogrel. Uma posologia maior para estes pacientes aumenta a resposta

filtragio do sangue).

Sistema Reprodutivo e distirbios damama:

Ginecomastia (aumento das mamas em homens).

Alteragdes gerais e condigdes no local da administragao:

Febre.

Investigagdes:

Teste de fungéo do figado anormal e aumento da creatinina sanguinea (teste que avalia a fun¢io

renal).

Informe 20 seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagbes
javeis pelo uso do medi Informe também & empresa através do seu servigo

de atendlmento

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADADESTE MEDICAMENTO?
A superdosagem com clopidogrel pode levar a um aumento do tempo de sangramento ¢

antiplaquetiria. O uso de doses maiores de clopidogrel deve ser considerado, porem aposologia
apropriada para esta populagdo de pacientes ndo foi em
Pacientes idosos: nenhum ajuste na dosagem se faz necessério para os pacnemec |dososA

neste sentido. Terapia apropriada precisa ser considerada se
sangramento for observado. Nio foi encontrado nenhum antidoto (substancia que inativa) para a

Pacientes com insuficiéncia nos rins e no figado: nenhum ajuste na dosagem se fa: ario. atividade de bissulfato de clopid: 1. Se for ia a corregdo imediata do
Pacientes pediatricos: a seguranga e a eficacia ndo foram na laga do tempo de a de plaquetas pode reverter os efeitos
pediatrica. deste medicamento.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a duragio do  Em caso de uso de grande deste procure i socorro
tratamento. médicoelevea oubulado se possivel. Ligue para 0800 722 6001,

Niointerrompao sem i deseu médico.
Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Caso vocé esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se
estiver proximo do horario da dose seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses a0 mesmo
tempo.

Em caso de dividas, procure orienta¢io do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio
dentista.

8.QUAIS OSMALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Aseguinte taxa de frequéncia para as reagdes adversas ¢ utilizada, quando aplicavel:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento);
reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); reagao
incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento); reagio rara
(ocorre entre 0,01% e < 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento); reagédo muito rara
(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento); desconhecida (ndo
pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Sistema nervoso central e periférico:

Incomum: dor de cabega, tontura, ia (. do d
Rara: tontura.

Gastri

Comum: indigesto, dor abdominal e diarreia;

en_]oo gastrite (i no ( de gds no estdmago ou
intestino), prisdo de ventre, vomito, tlcera gastrica (lesdo no eqtomago), tlcera duodenal (lesdo
emuma parte do intestino chamada duodeno).

9lLIEsId
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se vocé precisar de mais orientacdes.
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