bissulfato de clopidogrel
Medicamento genérico, Lei n2 9.787, de 1999

Reg. M.S.: 1.0047.0424

Apresentacdes: bissulfato de clopidogrel 75 mg. Embalagem contendo 14 ou 28 comprimidos revestidos.
Indicagbes: prevengdo secundaria dos eventos aterotrombdticos e tromboembdlicos (infarto agudo do
miocardio — IM; acidente vascular cerebral (AVC); morte vascular); fibrilagdo atrial; sindrome coronariana
aguda - SCA sem elevacdo do segmento ST: angina instavel ou IM sem presenca de onda Q, incluindo
aqueles controlados clinicamente, quanto os submetidos a intervengdo corondria percutanea (ICP) (com ou
sem colocagdo de stent); IM com elevacdo do segmento ST) em pacientes adultos que apresentaram IM ou
AVC recente ou doenca arterial periférica estabelecida. Contraindicacdes: hipersensibilidade a substancia
ativa ou a qualquer dos componentes do produto. Sangramento patoldgico ativo, como Ulcera péptica ou
hemorragia intracraniana. Adverténcias e precaugdes: deve ser usado com cautela em pacientes com
disturbios hematolégicos e sangramento, que se encontram sob risco aumentado de sangramento
decorrente de trauma, cirurgia ou outras condi¢des patoldgicas, e em pacientes que estejam sob tratamento
com varfarina, acido acetilsalicilico, heparina, inibidores da glicoproteina llb/llla, anti-inflamatdrios nio
esteroidais (AINEs), ou inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRSs), bem como em pacientes
que tiveram lesdes com propensdo a sangrar (particularmente gastrintestinal e intraocular) ou AVC recente.
Pode ocorrer, raramente, purpura trombocitopénica trombdtica (PTT) apds o uso, bem como hemofilia
adquirida. O uso de maiores doses de clopidogrel pode ser necessario em pacientes que sao
conhecidamente metabolizadores lentos da CYP2C19. Pacientes devem ser avaliados quanto a histéria de
hipersensibilidade com outra tienopiridina (como ticlopidina, prasugrel), devido a possibilidade de reatividade
cruzada. Deve ser usado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal e/ ou hepdtica.. Ndo deve ser
utilizado por mulheres gravidas ou amamentando sem orientacdo médica. Ndo deve ser utilizado em
pacientes pedidtricos. Interagbes medicamentosas: A administracdo concomitante deve ser feita com
cautela com varfarina, tromboliticos, heparina, inibidores da glicoproteina Ilb/llla, AINEs, ISRSs, e acido
acetilsalicilico (entretanto a associa¢do de clopidogrel e acido acetilsalicilico (75 - 325 mg uma vez ao dia)
tem sido feita por até um ano). Uso concomitante de inibidores fortes ou moderados da CYP2C19 (por
exemplo, omeprazol e esomeprazol) é desaconselhado. Podem ocorrer, muito raramente, altera¢gdes nos
testes de fungdo hepatica e aumento da creatinina sanguinea. Posologia: IM e AVC isquémico recentes ou
doenca arterial periférica estabelecida - 75 mg em dose Unica didria. Sindrome Coronaria Aguda (SCA) sem
elevacdo do segmento ST - dose de ataque de 300 mg e dose Unica didria de 75 mg combinado com AAS - 75
a 325 mg em dose Unica diaria. IM com elevagdo do segmento ST - 75 mg em dose Unica diaria, administrada
em associagdo com AAS, com ou sem trombolitico (deve ser iniciado com ou sem dose de ataque de 300mg).
Fibrilagdo atrial - dose Unica diadria de 75 mg combinada com dose de AAS (75-100 mg ao dia). Reagdes
adversas: N3o ha rea¢des adversas relatadas apds a comercializagdo. Foram observadas as seguintes
reacGes adversas nos estudos clinicos: hemorragia, neutropenia, trompocitopenia, dispepsia, dor
abdominal, diarreia. Casos graves de sangramentos principalmente na pele, sistema musculo esquelético,
olhos (conjuntiva, ocular e retina), e sangramento do trato respiratério, epistaxe, hematuria, hemorragia
de ferida operatdria, casos de sangramentos com resultados fatais (especialmente hemorragias
intracranianas, gastrintestinais e retroperitoneais), agranulocitose, anemia aplastica/pancitopenia, purpura
trombocitopénica trombdtica (PTT), hemofilia A adquirida, Sindrome de Kounis, reacdo anafilatica, doenca
do soro, reagdo cruzada de hipersensibilidade & droga, confusdo. Alucinacdo, alteracdo no paladar, ageusia,
vasculite, hipotensao, broncoespasmo, pneumonia intersticial, pneumonia eosinofilica, colite, pancreatite,
estomatite, hepatite ndo infecciosa, insuficiéncia hepatica aguda, rash maculopopular, eritematoso ou
esfoliativo, urticaria, prurido, angiodema, dermatite bolhosa, artralgia, artrite. Mialgia, glomerulopatia,
ginecomastia, febre..
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