b' If t d I d I || fatal imediato, incluindo plasmaferese (troca plasmatica).
Issultato de clopiaogre TEUTO adquirida distirbiona dod
. - . o  Hemofilia adquirida tem sido relatada apos o uso de clopidogrel. Em casos confirmados de
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999. —_— pm]ongamengx isolado do Tempo de T?omboplamna Parcial ativada (TTPa) com ou sem
sangramento, hemofilia adquirida deve ser consi Pacientes com di de
APRESENTACAO hemofilia adquirida devem ser monitorados e tratados por especialistas e clopidogrel deve ser
descontinuado.
Comprimidorevestido 75mg Citocromo P450 2C19 (CYP2C19) (enzima do figado)
Embalagem contendo 30 comprimidos. Farmacogenética: em pacientes metabolizadores lentos da CYP2CIO, clopidogrel nas doses
forma menos do 6lito ativo de clopids 1 e tem um efeito menor na fungdo
USOORAL plaquetiria. Os metabolizadores lentos com sindrome coronariana aguda ou submetidos a
USOADULTO intervengdo coronariana anea tratados com clopi nas doses dadas podem
apresentar maiores taxas de eventos cardiovasculares do que os pacientes com fungio da
COMPOSICAO CYP2C19normal.
Cada comprimido revestido contém: Esp que o uso de drogas que induzam a atividade do CYP2C19 resulte no aumento dos niveis
bissulfato de (eq a 75mg de clopi ) 97.875mg  do 6lito ativo do clopi ¢ podem aumentar o risco de sangramento. Como precaugio, o

as.p 1 comprimido
Excipientes: celulose microcristalina, manitol, hiprolose, crospovidona, macrogol, 6leo de ricino
hidrogenado, Opadry II Pink 32K14834 (lactose monoidratada, hipromelose, diéxido de titanio,
triacetina e éxido de ferro vermelho).

INFORMACOESAO PACIENTE

l PARAQUE ESTEMEDICAMENTOElNDICADO"
bissulfato de 11 indicado para a prevenglo secundiria (apos a

uso concomitante de fortes indutores do CYP2C19 deve ser desencorajado (vide “Interagdes
Medicamentosas”™).

Sensibilidade cruzada entre tienopiridinas

Pacientes devem ser avaliados quanto o histérico de hipersensibilidade 4 tienopiridina (como
clopidogrel, ticlopidina, prasugrel), ja que reatividade cruzada entre tienopiridinas tem sido
reportada (vide “Quais os males que este medicamento pode me causar?”). As tienopiridinas
podem causar reagdes alérgicas moderadas a severas tais como erupgio cutinea, angioedema
(inchago em regido subcutinea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica) ou reagdes
cruzddds hcmdluluglcds (do sanguc) comu |mmbocnupcma (diminuigao no niimero de plaquetas

ia) dos eventos como por exemplo, infarto agudo do (IAM)
(infarto do coragdo), acidente vascular cerebral (AVC) (derrame) e morte vascular em pacicnlcs
adultos que apresentaram IAM ou AVC recente ou uma condigdo conhecida como doenga arterial
periférica (doenganos vasos sanguineos dos membros).

Sindrome Coronéria Aguda

Nos pacientes com Sindrome Corondria Aguda (SCA) [angina instavel (tipo severo de dor no

1o sangue).
Pacientes que desenvolveram reagdes alérgicas e/ou hematologicas anteriormente a alguma
tienopiridina podem ter um maior risco de desenvolvimento da mesma ou nova reagdo a outra
tienopiridina. dos sinais de sensibilidade cruzada em pacientes com
alergia conhecida as ucnoplndmas.

Atengdo: Contém os corantes diéxido de titinio e éxido de ferro vermelho que podem,

peito) ou IAM], incluindo tanto aqueles quanto os a causar des alérgicas.

Intervengdo Corondria Percutinea com ou sem colocagdo de stent (protese nas artérias do  Atengdio: Contém lactose.

coragio). Populagdes Especi

Fibrilago Atrial Pacientes comi nos rins: a experiéncia cor élimitada em pacientes com
0 b|<su]fa[o de ¢ indicado em adultos para a p de eventos renal severa (redugio severa da funcaodomm) Portanto, clopidogrel deve ser usado

(quadros caracterizados pela formagdo de um
codgulo de eangue no interior de um vaso sanguinco) em pacientes com fibrilagdo atrial (FA) (tipo
de arritmia onde hé batimentos répidos e desordenados do coragdo) que possuem pelo menos um
fator de risco para a ocorréncia de eventos vasculares (por exemplo, derrame, infarto do coragio) 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
¢inapropriado).

0 medicamento bissulfato de clopidogrel 7Smg ¢ indicado em combinagio com o dcido
ilsali ) na p de eventos incluindo
d bral. O bissulfato d em ZocomAA reduzirataxa

dc 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 ESTE MEDICAMENTO 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
antiplaquetarios. As plaquetas sdo estruturas muito pequenas do sangue, menores que as cc]ulas

com cautela nestes pacientes.

Pacientes com insuficiéncia no figado: a experiéncia ¢ limitada em pacientes com insuficiéncia
no figado severa que possam apresentar diatese hemorragica (sangramentos causados por uma
falha na coagulagio ou na estrutura dos vasos sanguineos). O clopidogrel deve ser utilizado com
cautela nestes pacientes.

Pacientes com intolerancia & galactose: em virtude da presenga de lactose nos excipientes, os
pacientes com problemas hereditdrios raros de intolerdncia & galactose, como deficiéncia de Lapp

lactase oua maabsorglo glicose-galactose, utilizar est

Efeitos na capaci i ar

Nio foi observada qualquer alteragdo 1 na  de condugio ou psicométrico
(avaliagdo de processos mentais) dos tesa 30 de bissulfato de clopi

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

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

sto que muitos medicamentos sio excretados no leite materno, e devido ao isco potencial de

reagdes adversas sérias no lactente, seu médico decidira entre interromper a amamentagio ou
v N 0

sanguineas vermelhas e brancas, que se agrupam durante a 40 sanguinea, P
agrupamento, o bissulfato de clopidogrel age no sangue reduzindo a chance de formagdo dc
trombos (codgulos sanguineos). Por isso, bissulfato de clopidogrel ¢ prescrito pelo médico para
prevenir a ocorténcia de IM, acidente vascular cerebral isquémico (derrarme) ou outras doengas
decor d: A

Ouso repetido de bissulfato de clopidogrel produz inibigo substancial na agregagio plaquetiriaa
partir do primeiro dia, aumentando progressivamente até atingir o estado de equilibrio entre o
terceiro e o sétimo diade tratamento.
Uma vez o a

em ratos que o elou os seus metabalitos sio

no leite. No se sab di donoll

Uso contraindicado no aleitamento ou na doagio de leite humano. Este ‘medicamento ¢
contraindicado durante o alei ou doagiio deleite, pois é excretado no leite humano e
pode causar reagdes indesejiveis no bebe. Seu médico ou cirurgidio-dentista deve apresentar
alternativas para o seu tr paraa A @

INTERACOES V[EDICAMEVTOSAS

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

Estudos

iae otempo d retornam

alore: ttes do inicio do dentro de 5 dias, em geral.

3.QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
0 medicamento bissulfato de clopidogrel ndo deve ser utilizado caso vocé apresente alergia ou
intolerdncia o clopidogrel ou a qualquer outro componente do produto. Tambérm no deve ser

aumentado de hemorragia devido ao efeito potencial aditivo. A administragdo concomitante de

medicamentos associados ao risco de hemorragia deve ser feita com precaugdo.

Tromboliticos (medicamentos usados para inibir a coagulagdo sanguinea): a seguranga do uso em
de e hcparma foi estudada em pacientes com IAM. A
de ias clini si s foi similar aquela observada quando foram

utilizado caso vocé apresente tilcera péptica (lesdo no ou

(sangramento dentro do cérebro).

Este medicamento ndo deve ser usado por pessoas com sindrome de mé-absorio de glicose-
galactose.

4.0 QUE DEVOSABERANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Distirbios sanguineos

Devido ao risco de e efeitos

is, seu médico deverd ser

iad hcpdnnacA/\S(acldudcculsallu ico).

da gli ina [b/I1a (; usados para inibir a coagulagdo sanguinea):
como hé a possibilidade de interagéo entre clopidogrel e os inibidores da glicoproteina ITb/Ila, a
utilizagiio em associagdo desses dois produtos deve ser feita com cautela.
Anticoagulantes injetaveis (como por exemplo, a heparina): como ha uma possibilidade de
interagdo entre o clopidogrel ea heparina, 0 uso concomitante necessita ser feito com cuidado.
Anticoagulante oral: devido ao risco de 0 uso em i de
varfarina e clopidogrel necessita seravaliado com cautela.
Acido acetilsalicilico (AAS): devido a uma possivel interagdo entre o clopidogrel e 0 AAS, 0 uso

comunicado sempre que surgirem sintomas clinicos suspeitos (quadros cli em iagdo desses dois produtos deve ser feito com cautela. Entretanto a associagdo de

ou que podem levar a ele) durante o tratamento, para avaliar a necessidade de ser efetuada a clopldugrcl cAAS (75 325mgumdvcz a0 dld) tem bldu feitaporaté um ano.

contagem de celulae §angumea§ e/ou outros testes apropriados. Devido ao risco de AINE: que tratam as i ousode
i de varfarina e clopidogrel deve ser realizada com AlNEacc]Dpldng] emassociagio deve ser tcno com cautela.

cautela. ibi seletivos da o de ina (ISRSs): como estes medlcamenlm afelam a

Como qualquer outro com acﬁo deve ser utilizado com  ativagdo e o risco de a de

cautelaem p tes sobrisco d de trauma, idogrel com os inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina deve ser realizada com

cirurgia (inclusive denlzma) ou doengas (como leera péptica ou qualquer outra doenga capaz de  cautela.

causar sangramento), e em pacientes que estejam com acido Outras terap

heparina, inibidores da gli ina IIb/IlIa, anti-i orios nao (AINEs), ou Indll!arcsdnCYPZClQ

inibidores seletivos da recaptagdo de serotonina (ISRSs) ou fortes indutores CYP2C19. Devidoao ~ Como o em seu ativo pelo CYP2C19, com o

risco a terapia antipl ia tripla + aspirina +
dipiridamol) para prevengio secundiria de AVC ndo ¢ recomendada em pacientes com AVC
isquémico ndo cardioembolico agudo ou ataque isquémico transitorio (AIT) Se N paclcmc for

uso de drogas que “ndurem a tividade dessa enzima espera-se que resulte em niveis aumentados
dometabolitoativo do clopidogrel.
A rifampicina induz fortemente o CYP2C19,

em um nivel do do

submetido a uma cirurgia programada ¢ ndo for desejdvel o efeito irio ativo do e na inibigo plaquetiria, que em particular podem potencializar o risco de
deve ser Como 30, 0 UsO de fortes indutores do CYP2C19 deve ser
O clopidogrel prolonga o tempo de sdngmmcnw e deve ser usado com cautela caso vocé tenha jado (vide “Adverténcias e Precaugdes”).

lesdes com 0 a sangrar ( i inal e i /. Os i doCYP2C19

que podem induzir lesdes is (como 4cido
ndo esteroidais - AINEs) devem ser usados com cautela se vocé estiver omando clopidogrel.

Uma vez que clopidogrel produz um metabélito ativo através da enzima CYP2C19 (enzima do
figado), seria esperado que o uso de medicamentos que inibem a atividade desta enzima resulte na

E pomvcl que dcmurc mdls que o usual para parar o sangramento quando vocé tomar
em AAS. Vocé deve relatar qualquer sangramento incomum (local ou

duragdo) ao médico. Vocé deve informar aos médicos e dentistas que est tomando clopidogrel

antes que qualquer cirurgia seja marcada e antes de tomar qualquer outro medicamento.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando

iado a outros medi o efeito hemorragic

Acidente vascular cerebral reteme

Em pacientes de alto risco para eventos isquémicos (quadros caracterizados pela diminuigio ou

auséncia de passagem de sangue para um 6rgdo) repetidos com ataque isquémico transitorio

(quadro especifico de isquemia) ou AVC (derrame) recentes, a associagio de AAS e clopidogrel
aumento de maiores.

Portanto, esta associagdo deve ser feita com precaugio fora de situagdes clinicas nas quais os

beneficios foram comprovados.

Pirpura Trombocitopénica Trombética (PTT)

Muito raramente tém sido reportados casos de piirpura trombocitopénica trombética (PTT) apés o

] 40 do nivel do metabolito ativo de Ouso de inibidores fortes
ou moderados da enzima CYP2C19 (por exemplo, e ¢
Caso um inibidor de bomba de préton seja usad i ao clopi iderar o

uso de um com menos atividade inibidora da CYP2C19, como o pantoprazol.
Em dois estudos realizados, clopidogrel (dose padrdo) foi usado em associagio com omeprazol
80mg. Em um destes estudos os dois farmacos foram administrados no mesmo hurano e no
segundo estudo, com diferenga de 12 horas. Estes estudos ila s
houve a diminuigdo tanto no nivel do metabolito ativo do clopidogrel quanto na inibigao da
agregagdo plaquetéria.

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

80mg, observou-se também a diminuigo tanto no nivel do ativo do clopidogrel quanto
na inibigio da agregagio plaquetiria, porém, com indices menores que os observados com o
omeprazol.

Outros estudos clinicos foram o uso do com outras
medicagdes, de modo a investigar as possiveis interagdes. Nio foram observadas interagdes
importantes quando o clopidogrel foi usado em associagdo com o atenolol ou com a

uso de clopidogrel, algumas vezes apés uma pequena exposido Isto se

por no nimero de e anemia h

usadojunto com o atenolol ¢ a nifedipina. Além disso, aatividade
de clopi nio foi i ini

(diminuicéio do nimero de glébulos vermelhos), podendo estar associada com sintomas
nervoso, disfungéo renal (funcionamento anormal dos rins) ou febre. A PTT ¢ uma condigio

pela 30 em conjunto com fenobarbital ou
estrogénio.

P1538913




As farmacocinéticas da digoxina ou da teofilina ndo foram alteradas pela administragdo
nacaet ! s antioidos o al ram A !
A coadministragio de clopidogrel ¢ varfarina aumenta o risco de sangramento devido aos efeitos
independentes na homeostase. No entanto, em altas concentragdes in vllm c]opldﬂgrc] inibe a
CYP2C9. E improvével que clopidogrel possa interferir com o de

intestino), prisio de ventre, vomito, tilcera gastrica (lesdo no estomago), tilcera duodenal (lesio em
uma parte do intestino chamada duodeno).
P "

como a fenitoina, tolbutamida e AINE que sdo metabolizados pelo citocromo P-450 2C9 (enzimas
do figado).

Outros medicamentos e produtos

Opioides: enquanto estiver em tratamento com clopidogrel, vocé deve informar o seu médico
antes da prescrigio de qualquer tratamento com opioides.

Medicamentos que podem aumentar o risco de sangramento, como: ri

irbios da A
Incomum: dotempo de éscimo d deplaquetas ( d
células presentes no sangue, cuja fungéo é a formagao de coagulos).

Pelee anexos:

Incomum: erupgao na pele ¢ coceira.

Glébulos brancos e sistema reticulo endotelial

Incomum: leucopenia (redugio do nimero de glébulos brancos no sanguc), diminuicio de
neutrofilos (uma classe de células sanguineas brancas) ¢ cosinofilia (sitiagdo na qual a

(usada para

tratar infecgdes graves) e outros agentes antiplaquetrios.
Medicamentos substratos do CYP2C8 (enzima do figado): o clopidogrel mostrou aumentar a

umtipo de célula sanguinea branca, estd aumentada)
Reagdes adversas apés oinicio da comerciali
As frequéncias para as seguintes reagdes adversas sdo desconhecidas (ndo podem ser estimadas
pelos dados disponivei

exposi¢do da repaglinida em voluntarios saudaveis. Estudos in vitro mosram que o aumento na
exposiglo da repaglinida ¢ devido a inibigao do CYchx  pelo lito de Devido
ao rIbLD a i de clopid le

princi pelo
paclitaxel) dcvc ser feita com caulc]a
Al

CYP2C8 (por exemplo, repaglinida,

siste linfatico:
Casos graves de sangramentos principalmente na pele, sistema musculoesquelético, olhos
(conjuntiva, ocular e retina), e sangramento do trato respiratorio, sangramento nasal, sangue na
urina, e hemorragia de ferida operatoria, casos de sangramentos com resultados fatais

[ém de dei a iormente i ientes admitidos nos
estudos clinicos amplos (CAPRIE e CURE) receberam uma Vanedade de medicagoes
concomitantes, incluindo diuréticos (medicamentos que provocam o aumento na eliminagdo de
urina), betabloqueadores (medicamentos que agem no sistema cardiovaseular), inibidores da
enzima de A0 da (ECA) ( usados no da pressio
alta), antagonistas do cdlcio (medicamentos utilizados no tratamento de algumas doengas do
coragiio e da pressdo alta), agentes redutores do colesterol, vasodilatadores coronarianos
(medicamentos que causam a dilatagdo dos vasos do coragdo), agentes antidiabéticos (incluindo
insulina), agentes antiepiléticos (que tratam a epilepsia), antagonistas GPIIb/IITa (medicamentos
usados no IM) e terapia de reposi¢do hormonal, sem evidéncia de interagdes adversas clinicamente
significativas.

aumentaa exposigio  rosuvastatina em 2 vezes
(AUC) ¢ 1,3 vezes (C,,) em pacientes, apos a administragio de uma dose de 300mg de
clopidogrel, ¢ em 1.4 vezes (AUC) sem efeito na C,., apés a administragdo repetida de uma dose de
75mg declopidogrel.

Informe a0 seu médico se vocé faz uso do medicamento rosuvastatina (usada para diminuir o seu
nivel de colesterol).

Interagiio em exames laboratoriais e nfio laboratoriais

Foram detectadas alteragdes nos testes de fungéo hepética ¢ aumento da creatinina sanguinea.
Interagiio com alimentos

O medicamento bissulfato de clopidogrel podeser tomado junto as refei¢es ou fora delas.
Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esti fazendo uso de algum outro
medicamento.

Niouse

semo i d

médico. Pode ser perigoso para sua saiide.

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

ARMAZENAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (DE 15°C A 30°C). PROTEGER DA
UMIDADE.

Niimero delote e datas de fabricagdo 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
inscrigio “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 utilizé-

lo.
Todo i mantido forado al d

s criangas.

6.COMODEVO USAR ESTEMEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral. O bissulfato de clopidogrel pode ser

administrado antes, durante ou apos as refeigdes.

Nas situagdes de IM e AVC uqucmncc recentes ou doenga arterial periférica estabelecida, a dose
de bissulfz i ¢ de 75mg em dose tinica diaria.

Sindrome Corondiria Aguda

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

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

dose de atague de 300mg ¢ mantido com uma dose tnica didria de 75mg. O AAS (75 a 325mg em

3 1

dentro da cabega), gastrintestinais (no
estdmago e intestino) e retroperitoneais (regido posterior do peritonio que ¢ uma camada de tecido
que reveste a cavidade abdominal e cobre a maioria das visceras)], agranulocitose (falta ou
redugio acentuada de glébulos brancos), anemia aplastica/pancitopenia (diminuigio global de
células no sangue), plrpura trombocitopénica trombotica (PTT) (distirbio sanguineo grave
caracterizado pela doenca dos pequenos vasos, ou seja, os capilares, ¢ aumento da agregagio das
plaquetas), hemofilia A adquirida (distarbios na coagulagio do sangue).

Distiirbios cardiacos:

Sindrome de Kounis (angina alérgica vasoespéstica/ infarto do miocérdio alérgico) no contexto de
uma reagio de hipersensibilidade pelo clopidogrel (dor toracica anginosa durante reagdes de
alergia).

Sistema imunolégico (de defesa):

Reagio anafildtica (reagio alérgica), doenga do soro (reagdo alérgica tardia com uriciria, febre,
mal-estar secundériaa antissoro).

Reagdo cruzada de hipersensibilidade & 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 agticar no
sangue) grave, particularmente em pacientes com subtipo HLA DRA4 (mais frequente na
populagiiojaponesa).

Alteragdes psiquidtricas:

Confusio, alucinagdo.

Sistema nervoso:

Alteragio no paladar, ageusia (perda do paladar).

Sistema vascular:

Inflamagéio dos vasos sanguineos, pressio arterial baixa.

Distirbios respiratérios, toracicos e no mediastino:

dos bronquios ¢ olos). ia intersticial (doenga que
afeta o pulmio), [actimulo de no pulméo (tipo de glébulo
branco)].

Distiirbios il inais (do estd

Colite (lnﬂd 40 do colo, parte do mtcslmu) (leumdo ulcerativa ou colite linfocitica), pancreatite
(i do pancreas), naboca).

Distirbios hepatobiliares:

Hepatite (inflamagdo no figado) (ndo infecciosa), insuficiéncia hepatica (redugdo grave da fungdo

do figado) aguda.

Pelee tecido subcutineo:

Erupgio i ou , urticéria, coceira, angioedema (inchago na

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

grave de erupgdo bolhosa), necrdlise epidérmica téxica (doenga onde grandes extensdes da pele

ficam vermelhas e morrem), pustulose exantematica generalizada aguda - PEGA (caracteriza-se

por quadro febril associado a0 aparecimento sibito de lesdes avermelhadas com edema))
com

cosinéfilos (tipo de globulo branco) e sintomas geram cczema (doenga inflamatéria da pele),

liquen planus (doenga dapele e acoceirae

Aparelho t medula dssea:

Dornas juntas, inflamagdo nas juntas, inflamagao dos masculos.

Distirbios urinario e renal:

Glomerulopatia (doenga que acomete o glomérulo, principal esrutura do rim respansivel pela

dose tinica didria) deve ser iniciado do sanguc).

Para pacientes com IM com elevagio do segmento ST (tipo de alteragdo ao i a  Sistema irbios da mama:

dose recomendada de bissulfato de clopidogrel ¢ de 75 mg em dose tnica diaria, inis em Gi ia (aumento das humcns)

associaglo com AAS, com ou sem trombolitico (medicamentos utilizados para reduzir a  Alteragdes gerai nolocal da admi
O bissulfato de deve ser iniciado com ou sem dose de ataque. ebre.

O bissulfato d pode ser admini ousem alimentos. Investigagdes:

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 o dia) deve ser usado junto com o bissulfato de clopidogrel, desde o inicio e por
todo o periodo de tratamento.

Teste de fungdio do figado anormal ¢ aumento da creatinina sanguinea (teste que avalia a fungio
renal).
Informe a0 seu médico, cirurgiio-dentista ou ¢ de reagdes

javeis pelo uso do Informe também & empmsa através do seu servigo de

Nio hé estudos dos efeitos de bissulfato de por vias no

Portanto, por seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser
somente por via oral conforme recomendado pelo médico.

Populagdes especiais

Far ica: pacientes que um estado de lcnm da CnZImd
CYP2C19 (enzima localizada no figado) uma diminuigdo da resposta

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

A superdosagem com clopidogrel pode levar a um aumento do tempo de sangramento
neste sentido. Terapia apropriada precisa ser considerada se

do clopidogrel. Uma posologia maior para estes pacientes aumenta a resposta antiplaquetaria. O

uso de doses maiores de clopidogrel deve eercommerado poréma posologia apropriada para esta
pacientes ndo foi

Pacientesidosos: nenhum ajuste nad frio para os pacientes idosos.

Pacientes com insuficiéncia nos rins e no fgxdn nenhum ajuste na dosagem se faz nec

Pacientes pedidtricos: a seguranga e a eficdcia ndo foram estabelecidas na populagio pedia

Siga a orientacdo de seu médico, respei sempre os horirios, as doses e a duragio do

amento.

Niointerrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. 0 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 horrio da dose seguinte, espere por este hordrio, respeitando sempre o
intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo
tempo.

Em caso de diividas, procure orientagio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido
dentista.

8.QUAISOSMALES QUE ESTE MEDICAV[EVTO PODE ME CAUSAR"
Aseguinte taxa de frequéncia para as reagdes adversas é utili

Reagido muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes quc uuhzam este mcdlcamcnm)
reagiio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento); reagio
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); reagdo muito rara
(ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento); desconhecida (ndo
pode serestimada pelos dados disponiveis).
Sistema nervoso central e periférico:
Incomum: dor de cabega, tontura, parestesia (:
Rara: tontura.

Gastrintesti

Comum: indigesto, dor abdominal e diarreia;
Incomum: enjoo, gastrite (inflamagdo no estomago), flatuléncia (excesso de gés no estomago ou
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sangramento for observado. Nao foi encontrado nenhum antidoto (substancia que inativa) para a

atividade far 16 de bissulfato de clopidogrel. Se for necessaria a corre¢do imediata do
do tempo de a 40 de plaquetas pode reverter os efeitos deste
medicamento.
m caso de uso de grande idade deste procure r

médico ¢ leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 e 6001
sevocé precisar de mais orientagdes.
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