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I- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

bissulfato de clopidogrel
Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 75 mg: embalagens com 1,428,530, 98 ou 500.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

bissulfato de clopidogrel....................-....97,875 mg*

EXCIpPIeNtesS (. S. P v eeeieeeeeeeee e 1 comprimido

* equivalente a 75 mg de clopidogrel base

**amido, croscarmelose sédica, acido estedricospmaidona, celulose microcristalina, diéxido décgl, macrogol,
diéxido de titanio, 6xido de férrico, hidroxipropiétilcelulose, etilcelulose e trietilcitrato.

ll- INFORMAGOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O bissulfato de clopidogrel é indicado para a pneéie secundaria (ap6s a ocorréncia) dos eventasrataboticos,
como por exemplo, infarto agudo do miocardio (IMfdrto do coragéo), acidente vascular cerebralGp{derrame) e
morte vascular em pacientes adultos que apresenidfaou AVC recente ou uma condicdo conhecida coimenca
arterial periférica (doenca nos vasos sanguinessngonbros).

Sindrome Coronéria Aguda: nos pacientes com Sireli@anonaria Aguda (SCA) [angina instavel (tipo sevide dor
no peito) ou IM], incluindo tanto aqueles contra@adclinicamente, quanto os submetidos a Intervei@dmnaria
Percutanea com ou sem colocacgéo de stent (préaesatérias do coragdo).

Fibrilacao Atrial

O bissulfato de clopidogrel 75 mg é indicado emltadupara a prevengdo de eventos aterotromboticos e
tromboembolicos (quadros especificos caracterizaétss formacdo de um coagulo de sangue no intdegarm vaso
sanguineo) em pacientes com fibrilacdo atrial (9o de arritmia onde ha batimentos rapidos e mies@dos do
coracdo) que possuem pelo menos um fator de rs@ g ocorréncia de eventos vasculares (por exemefcame,
infarto do coracéo) e que ndao podem fazer usoataniento com medicamentos conhecidos como “antstgsnila
vitamina K” (AVK) (ex. risco de sangramento ou aaefio médica que concluiu que o uso de AVK é inajedo).

O bissulfato de clopidogrel 75 mg € indicado em lnimacdo com o &cido acetilsalicilico (AAS) na pregén de
eventos aterotrombdticos e tromboembodlicos, indiuiderrame cerebral. O bissulfato de clopidogrelcembinagédo
com AAS demonstrou reduzir a taxa de derrame caleimfarto do coragdo, embolismo sistémico forasttema
nervoso central (obstrugcdo de um vaso ou artérizodm que ndo seja no sistema nervoso centrafjiaste vascular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
O bissulfato de clopidogrel € um medicamento qusspioem sua féormula uma substéncia chamada bissuléa
clopidogrel e pertence a um grupo de medicamerdobecidos como antiplaquetarios. As plaquetas sfateras
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muito pequenas do sangue, menores que as célulgsiseas vermelhas e brancas, que se agrupam ewant
coagulacdo sanguinea. Prevenindo este agrupansebissulfato de clopidogrel age no sangue reduzindbance de
formagédo de trombos (codgulos sanguineos). Parbsssulfato de clopidogrel é prescrito pelo médgiaoa prevenir a
ocorréncia de IM, acidente vascular cerebral isge@ifderrame) ou outras doengas decorrentes deughstdos vasos
sanguineos.

O uso repetido de bissulfato de clopidogrel promilzicdo substancial na agregacéo plaquetaria tr piar primeiro
dia, aumentando progressivamente até atingir a@esta equilibrio entre o terceiro e o sétimo didrdeamento. Uma
vez descontinuado o tratamento, a agregacao platueto tempo de sangramento retornam gradualraestgalores
apresentados antes do inicio do tratamento deatbodias, em geral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O bissulfato de clopidogrel ndo deve ser utilizadso vocé apresente alergia ou intolerdncia adddgmel ou a
qualquer outro componente do produto. Também née der utilizado caso vocé apresente Ulcera péflasdo no
estdbmago) ou hemorragia intracraniana (sangranaamtoo do cérebro).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Distlirbios sanguineos

Devido ao risco de sangramento e efeitos sanguiineesejaveis, seu médico devera ser comunicadpreemue
surgirem sintomas clinicos suspeitos (quadros adfnicom sangramento ou que podem levar a ele) tdu@n
tratamento, para avaliar a necessidade de seadfetucontagem de células sanguineas e/ou outes tgropriados.
Devido ao risco aumentado de sangramento, a adraigé® concomitante de varfarina e clopidogrel dmrerealizada
com cautela.

Como qualquer outro medicamento com agéo antiptagae clopidogrel deve ser utilizado com cautetapacientes
gue se encontram sob risco aumentado de sangrachectorente de trauma, cirurgia (inclusive denjésiadoencas
(como Ulcera péptica ou qualquer outra doenga cdpammusar sangramento), e em pacientes que estgabendo
tratamento com acido acetilsalicilico, heparingyidores da glicoproteina llb/llla, anti-inflamaits ndo esteroidais
(AINESs), ou inibidores seletivos da recaptacédo émtenina (ISRSs). Se o paciente for submetido a aimurgia
programada e nao for desejavel o efeito antiplagigetclopidogrel deve ser descontinuado 5 a 7 atiéss da cirurgia.
O clopidogrel prolonga o tempo de sangramento e dev usado com cautela caso vocé tenha leséepropansao a
sangrar (particularmente gastrintestinal e intréaoguOs medicamentos que podem induzir lesdesig@stinais
(como é&cido acetilsalicilico - AAS e anti-inflamet® ndo esteroidais - AINEs) devem ser usados cautela se vocé
estiver tomando clopidogrel.

E possivel que demore mais que o usual para pasangramento quando vocé tomar clopidogrel sozolh@m
combinacdo com AAS. Vocé deve relatar qualquer reamgnto incomum (local ou duragdo) ao médico. \ibede
informar aos médicos e dentistas que esta tomalogadogrel antes que qualquer cirurgia seja mareadates de
tomar qualquer outro medicamento.

Acidente vascular cerebral recente

Em pacientes de alto risco para eventos isquénfipaadros caracterizados pela diminuicdo ou ausé@eciassagem
de sangue para um 0Orgdo) repetidos com ataqueniscpuéransitério (quadro especifico de isquemia) AUC
(derrame) recentes, a associacdo de AAS e clomegidenciou aumento de sangramentos maioresarRostesta
associacéo deve ser feita com precaucéo forawg8its clinicas nas quais os beneficios foram aorados.

Pdrpura Trombocitopénica Trombética (PTT)
Muito raramente tém sido reportados casos de pairpombocitopénica trombética (PTT) apos o usoldpidogrel,
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algumas vezes ap0s uma pequena exposicao ao goglidisto se caracteriza por trombocitopenia (duigdo no
namero de plaquetas) e anemia hemolitica microgatjta (diminuicdo do nimero de glébulos vermelhpsyiendo
estar associada com sintomas no sistema nervasonghio renal (funcionamento anormal dos rins)etue. A PTT é
uma condicéo potencialmente fatal requerendo textéarimediato, incluindo plasmaferese (troca plasapa

Hemofilia adquirida

Hemofilia adquirida tem sido relatada ap6s o useldpidogrel. Em casos confirmados de prolongamésaiado do
Tempo de Tromboplastina Parcial ativada (TTPa) oansem sangramento, hemofilia adquirida deve sesiderada.
Pacientes com diagnéstico confirmado de hemofifiquaida devem ser monitorados e tratados por @dfstas e
clopidogrel deve ser descontinuado.

Citocromo P450 2C19 (CYP2C19jenzima do figado)

Farmacogenética:em pacientes metabolizadores lentos da CYP2C19iddgrel nas doses recomendadas forma
menos do metabdlito ativo de clopidogrel e tem eit@menor na fungéo plaguetaria. Os metabolizsEntos com
sindrome coronariana aguda ou submetidos a intgfieecoronariana percutanea tratados com clopidogieldoses
recomendadas podem apresentar maiores taxas desweardiovasculares do que os pacientes com fudedo
CYP2C19 normal.

Sensibilidade cruzada entre tienopiridinas

Pacientes devem ser avaliados quanto o histéridumsensibilidade a tienopiridina (como clopidsgticlopidina,
prasugrel), jA& que reatividade cruzada entre tigidapas tem sido reportada (vide “Quais os males aste
medicamento pode me causar?”). As tienopiridinadepo causar reacdes alérgicas moderadas a sevisra®na
erupgdo cuténea, angioedema (inchago em regidaitSmea ou em mucosas, geralmente de origem algrgica
reacdes cruzadas hematoldgicas (do sangue) combdaitopenia (diminui¢do no nimero de plaquetagaeas) e
neutropenia (diminuigdo do nimero de neutréfilosaogue).

Pacientes que desenvolveram reacdes alérgicaheroatoldégicas anteriormente a alguma tienopirigimdem ter um
maior risco de desenvolvimento da mesma ou nowgiicea outra tienopiridina. Aconselha-se monitoramelos sinais
de sensibilidade cruzada em pacientes com aleogiaecida as tienopiridinas.

Populacfes Especiais

Pacientes com insuficiéncia nos rinsa experiéncia com clopidogrel é limitada em paeiemom insuficiéncia renal
severa (reducdo severa da funcao dos rins). PorEopidogrel deve ser usado com cautela nestasras.

Pacientes com insuficiéncia no figada experiéncia é limitada em pacientes com insufit&no figado severa que
possam apresentar didtese hemorragica (sangranoanssdos por uma falha na coagulagéo ou na estidis vasos

sanguineos). Clopidogrel deve ser utilizado contetaunestes pacientes.

Efeitos na capacidade de conduzir/operar maquinas
N&o foi observada qualquer alteracdo na capacidad®nducao ou desempenho psicométrico (avaliaggwatessos
mentais) dos pacientes apds administracéo de faissdke clopidogrel.

Gravidez e amamentacao
O bissulfato de clopidogrel ndo deve ser usadontieira gravidez a menos que na opinido do seu méioevidente
a sua necessidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagao médica.
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Visto que muitos medicamentos sao excretados tergterno, e devido ao risco potencial de reagdesrsas sérias
no lactente, seu médico decidird entre interrongp@amamentacdo ou descontinuar o tratamento conlfatesde
clopidogrel.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos associados com o risco de hemorragisafigramento) Existe um risco aumentado de hemorragia
devido ao efeito potencial aditivo. A administragimcomitante de medicamentos associados ao restemorragia
deve ser feita com precaucéo.

Tromboliticos (medicamentos usados para inibir a coagulacdo @®u a seguranca do uso em associacdo de
clopidogrel, tromboliticos e heparina foi estudaaa pacientes com IM. A incidéncia de hemorragiascamente
significativas foi similar aquela observada quafm@am administrados tromboliticos associados copatiea e AAS
(acido acetilsalicilico).

Inibidores da glicoproteina llb/llla (medicamentos usados para inibir a coagulacdo sa@u como ha a
possibilidade de interacédo entre clopidogrel endsdores da glicoproteina Ilb/llla, a utilizacdm essociacdo desses
dois produtos deve ser feita com cautela.

Anticoagulantes injetaveis (como por exemplo, a heparina): como had uma pdisisibe de interacdo entre o
clopidogrel e a heparina, 0 uso concomitante néaesey feito com cuidado.

Anticoagulante oral: devido ao risco aumentado de sangramento o usossotiacdo de varfarina e clopidogrel
necessita ser avaliado com cautela.

Acido acetilsalicilico(AAS): devido a uma possivel interagdo entre oidlngrel e o AAS, 0 uso em associagdo desses
dois produtos deve ser feito com cautela. Entretardssociacéo de clopidogrel e AAS (75 — 325 mg vez ao dia)
tem sido feita por até um ano.

Anti-inflamatérios nédo esteroidais - AINEs(medicamentos que tratam as inflamacdes): o ugdNlEs e clopidogrel
em associacao deve ser feito com cautela.

Inibidores seletivos da recaptacao de serotonina§RSs).como estes medicamentos afetam a ativacéo plaguetar
aumentam o risco de sangramento, a administragBioowotante de clopidogrel com os inibidores setestivda
recaptacéo de serotonina deve ser realizada camlaau

Outras terapias concomitantes:.uma vez que clopidogrel produz um metabdlito atitravés da enzima CYP2C19
(enzima do figado), seria esperado que o uso decameentos que inibem a atividade desta enzima teesid
diminuicdo do nivel do metabdlito ativo de clopidelg O uso concomitante de inibidores fortes ou enados da
enzima CYP2C19 (por exemplo, omeprazol e esomeprazesaconselhado. Caso um inibidor de bombar@terp
seja usado concomitantemente ao clopidogrel, ceraicb uso de um com menos atividade inibidora 4RZC19,
como o pantoprazol.

Em dois estudos realizados, clopidogrel (dose paddi usado em associacdo com omeprazol 80mg. iEndestes
estudos os dois farmacos foram administrados nanméd®rario e no segundo estudo, com diferenca @ehotas.
Estes estudos demonstraram resultados similares bodve a diminuicdo tanto no nivel do metabdliiwoado
clopidogrel quanto na inibicdo da agregacéao plagizet
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Em outro estudo que analisou o uso concomitantelaf@dogrel (dose padrdo) e pantoprazol 80mg, @bsese
também a diminui¢do tanto no nivel do metabdliteoatio clopidogrel quanto na inibicdo da agregagimuetéria,
porém, com indices menores que 0s observados @ymeprazol.

Outros estudos clinicos foram conduzidos demorditram uso do clopidogrel com outras medicacdes, ddona
investigar as possiveis interagdes. Ndo foram whdes interagbes clinicamente importantes quanclopdogrel foi
usado em associacdo com o atenolol ou com a nifiedipu ainda o clopidogrel usado junto com o atdnela
nifedipina. Além disso, a atividade de clopidogrélo foi influenciada pela administracdo em conjuntom
fenobarbital ou estrogénio.

As farmacocinéticas da digoxina ou da teofilina f@ram alteradas pela administracdo concomitantela@dogrel.
Os antiacidos nao alteraram a absorgdo do clomtiogr

A coadministracdo de clopidogrel e varfarina aumentrisco de sangramento devido aos efeitos indigpées na
homeostase. No entanto, em altas concentracdatan alopidogrel inibe a CYP2C9. E improvavel oelepidogrel
possa interferir com o metabolismo de medicameatoso a fenitoina, tolbutamida e AINE que sdo mdiabdos
pelo citocromo P-450 2C9 (enzimas do figado).

Medicamentos substratos do CYP2C8 (enzima do figafloo clopidogrel mostrou aumentar a exposicdo da
repaglinida em voluntarios saudaveis. Estudostio vhostram que o aumento na exposi¢cao da repdgléidevido a
inibicdo do CYP2C8 pelo metabdlito de clopidogi@évido ao risco de concentracdes plasmaticas aachesnt a
administracdo concomitante de clopidogrel e medéraas eliminados principalmente pelo metabolismd2E8 (por
exemplo, repaglinida, paclitaxel) deve ser feitma@autela.

Além dos estudos de interagdo especificos acimaiomados, os pacientes admitidos nos estudos a$iramplos
(CAPRIE e CURE) receberam uma variedade de medisagdncomitantes, incluindo diuréticos (medican®uatoe
provocam o aumento na eliminacédo de urina), begaieladores (medicamentos que agem no sistema casdidar),
inibidores da enzima de conversdo da angiotendi@A) (medicamentos usados no tratamento da presisao
antagonistas do célcio (medicamentos utilizadodratmmento de algumas doencas do coracdo e dsdprefia),
agentes redutores do colesterol, vasodilatadoremnananos (medicamentos que causam a dilatacdwakms do
coracdo), agentes antidiabéticos (incluindo insl)jiregentes antiepléticos (que tratam a epilepsiafagonistas
GPllb/llla (medicamentos usados no IM) e terapiarejgosicdo hormonal, sem evidéncia de interacOesrsas
clinicamente significativas.

Interagdo em exames laboratoriais e néo laboratoria
Foram detectados muito raramente alteracfes res s fungdo hepética e aumento da creatininaBsay

Interacao com alimentos
O bissulfato de clopidogrel pode ser tomado justoedeicdes ou fora delas.

Informe seu médico se vocé esta fazendo uso de atgoutro medicamento.
N&ao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
O bissulfato de clopidogrel deve ser conservaddeesnperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegadazle

umidade.
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Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencidduarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicas do produto:

Comprimido rosado, circular, bicéncavo, liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.sBale esteja no prazo de validade e vocé obseriguaa
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico parals se podera utiliza-lo.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, poraosial. O bissulfato de clopidogrel pode ser adrrado antes,

durante ou apés as refeicdes.

Nas situacdes de IM e AVC isquémico recentes owngoarterial periférica estabelecida, a dose rendeda de
bissulfato de clopidogrel é de 75 mg em dose (diiiaa.

Sindrome Coronaria Aguda

Para pacientes com SCA sem elevacdo do segmentarfgina instavel ou IM sem presenga de onda Q (o
alteracao no eletrocardiograma)), bissulfato deidtmgrel deve ser iniciado com dose de ataque Gen8Pe mantido
com uma dose Unica diaria de 75 mg. O AAS (75 arBg%em dose Unica diaria) deve ser iniciado e noatio em
combinacdo com bissulfato de clopidogrel.

Para pacientes com IM com elevacdo do segmentdi@Tde alteracdo no eletrocardiograma), a dosemmendada de
bissulfato de clopidogrel é de 75 mg em dose Udiésia, administrada em associagdo com AAS, conse&m

trombolitico (medicamentos utilizados para redwaicoagulacdo sanguinea). O bissulfato de clopitiagree ser
iniciado com ou sem dose de ataque. O bissulfatboggdogrel pode ser administrado com ou sem aliose

Pacientes com Fibrilacéo atrial
E recomendado o uso por via oral de 1 comprimidbisulfato de clopidogrel 75 mg ao dia. O AAS &500 mg ao
dia) deve ser usado junto com o bissulfato de dtapiel, desde o inicio e por todo o periodo datnanto.

N&o ha estudos dos efeitos de bissulfato de clgpgdlcadministrado por vias ndo recomendadas. Rortqoor
seguranca e para garantir a eficacia deste medntame administracdo deve ser somente por via aaforme
recomendado pelo médico.

Populactes especiais

Farmacogenética: pacientes que apresentam um estado de metabolizadir da enzima CYP2C19 (enzima
localizada no figado) apresentam uma diminuicacesgposta antiplaquetéria do clopidogrel. Uma pagalmaior para
estes pacientes aumenta a resposta antiplaqu&aniso de doses maiores de clopidogrel deve ssidarado, porém
a posologia apropriada para esta populacéo denpesirdo foi estabelecida em ensaios clinicos.

Pacientes idososnenhum ajuste na dosagem se faz necessario ppagiestes idosos.

Pacientes com insuficiéncia nos rins e no figadoenhum ajuste na dosagem se faz necessario.

Pacientes pediatricosa seguranca e a eficacia ndo foram estabelecidaspgacao pediatrica.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempus horéarios, as doses e a duragdo do tratamentodd
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.
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Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTEMEDICAMENTO?
Caso vocé esqueca de administrar uma dose, admiaisissim que possivel. No entanto, se estivermoddo horario

da dose seguinte, espere por este horério, respeisempre o intervalo determinado pela posologia.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesipo.t
Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico ou do cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A seguinte taxa de frequéncia para as reacdessadveérutilizada, quando aplicavel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgesigue utilizam este medicamento); reagdo conaaarie
entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam esteceaw@einto); reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 184pdoientes
que utilizam este medicamento); reacdo rara (ocenmee 0,01% e < 0,1% dos pacientes que utilizate es
medicamento); reacdo muito rara (ocorre em meno$),82% dos pacientes que utilizam este medicamento)
desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dagmsilisis).

Sistema nervoso central e periférico:

- Incomum: dor de cabeca, tontura, parestesia (s@oskformigamento e entorpecimento);

- Rara: tontura.

Gastrintestinais (estdbmago e intestino):

- Comum: indigestéo, dor abdominal e diarreia;

- Incomum: enjoo, gastrite (inflamacao no estOmafiafléncia (excesso de gas no estdbmago ou intgspmiséo de

ventre, vomito, Ulcera gastrica (leséo no estdmagiwera duodenal (lesdo em uma parte do intestmada

duodeno).

Plaguetas, sangramento e disturbios da coagulacao:

- Incomum: aumento do tempo de sangramento, decréstirmimero de plaquetas (fragmentos de célulaepies

no sangue, cuja funcéo é a formacéo de coagulos).

Pele e anexos:

- Incomum: erupcédo na pele e coceira.

Glébulos brancos e sistema reticulo endotelial:

- Incomum: leucopenia (reducédo do nimero de globoascos no sangue), diminui¢céo de neutréfilos (olasse de
células sanguineas brancas) e eosinofilia (situagdgual a percentagem de eosinofilos, um tipoélidac sanguinea
branca, esta aumentada).

Reacdes adversas apés o inicio da comercializacao:

As frequéncias para as seguintes rea¢fes advésdesconhecidas (ndo podem ser estimada pelos diagoniveis).

Sangue e sistema linfatico:

- Casos graves de sangramentos principalmente naspgéama muasculoesquelético, olhos (conjuntivalasce retina),

e sangramento do trato respiratdrio, sangramergal,nsangue na urina, e hemorragia de ferida ap@&atasos de
sangramentos com resultados fatais especialmenteortagias intracranianas (sangramento dentro da&cejb
gastrintestinais (no estdbmago e intestino) e retitgneais (regido posterior do peritdnio que é ga@ada de tecido
que reveste a cavidade abdominal e cobre a mail@asavisceras), agranulocitose (falta ou reducaotaaeéa de

glébulos brancos), anemia aplastica/pancitopenairfdicdo global de células no sangue), purpurentacitopénica

trombotica (PTT) (distarbio sanguineo grave carado pela doenga dos pequenos vasos, ou sefapilares, e
aumento da agregacédo das plaquetas), hemofiliayirida.

Disturbios cardiacos:
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- Sindrome de Kounis (angina alérgica vasoespéstitato do miocardio alérgico) no contexto de ureacédo de
hipersensibilidade pelo clopidogrel (dor toracioginosa durante reacdes de alergia).
Sistema imunolégico (de defesa):

- Reacdo anafilatica (reacao alérgica), doenca do(seacéo alérgica tardia com urticéria, febre, @séhr secundaria a
medicamentos ou antissoro).

- Reacdo cruzada de hipersensibilidade a droga Betrepiridinas (como ticlopidina, prasugrel) (vit®e que devo
saber antes de usar este medicamento?”)

Alteracgdes psiquiatricas:

- Confuséo, alucinacéo.

Sistema nervoso:

- Alteracdo no paladar

Sistema vascular:

- Inflamacao dos vasos sanguineos, pressao artaixal. b

Distlrbios respiratérios, toracicos e no mediastino

- Broncoespasmo (contracdo dos brbnquios e brong)jofmeumonia intersticial (doenca que afeta o @a)n
pneumonia eosinofilica [acimulo de eosindéfilos nbmdo (tipo de glébulo branco)].

Disturbios gastrintestinais (do estbmago e intesta):

- Colite (inflagdo do colo, parte do intestino) (mcldo ulcerativa ou colite linfocitica), pancreatfinflamagdo do
pancreas), estomatite (inflamacéo na boca).

Distarbios hepatobiliares:

- Hepatite (inflamacgéo no figado) (ndo infecciosaguficiéncia hepatica (reducéo grave da funcadgimld) aguda.
Pele e tecido subcutéaneo:

Erupcédo maculopapular, eritematosa ou esfoliativiiGaria, coceira, angioedema (inchaco na pekx)ndtite bolhosa
[eritema (vermelhiddo) multiforme, sindrome de 8te Johnson (forma grave de erupcdo bolhosa), lisecro
epidérmica toxica (doenca onde grandes extensBegeldaficam vermelhas e morrem), pustulose exartteana
generalizada aguda - PEGA (caracteriza-se por guatril associado ao aparecimento subito de leadesnelhadas
com edema )], sindrome de hipersensibilidade mediotosa, erupgdo cutdnea medicamentosa com aurdento
eosinofilos (tipo de glébulo branco) e sintomasagereczema (doenca inflamatéria da pele), liquanus (doenga da
pele e membranas mucosas que causa coceira edgfiain

Aparelho musculo-esquelético, tecido conectivo e nda éssea:

- Dor nas juntas, inflamacéo nas juntas, inflamag&onddsculos.

Distarbios urinario e renal:

- Glomerulopatia (doenc¢a que acomete o glomérulacipal estrutura do rim responsavel pela filtragdsangue).
Sistema Reprodutivo e distlrbios da mama:

- Ginecomastia (aumento das mamas em homens).

Alteracdes gerais e condi¢cdes no local da adminiatfao:

- Febre.

Investigagbes:

- Teste de fungdo do figado anormal e aumento dérireasanguinea (teste que avalia a fungdo renal).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmagutico o aparecimento de reagfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

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

A superdosagem com clopidogrel pode levar a um atondo tempo de sangramento e subsequentes coqdidica
neste sentido. Terapia apropriada precisa serdemasia se sangramento for observado. N&o foi emsctmmhenhum
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antidoto (substancia que inativa) para a atividiaimacoldgica de bissulfato de clopidogrel. Se rHecessaria a
correcao imediata do prolongamento do tempo deraaranto, a transfusdo de plaquetas pode revertfeitss deste
medicamento.

Em caso de uso em grande quantidade deste medicart®nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticéfitagio que altera bula

Dados das alteracées lds bu

Data do N° do Assunto Data do N° do AssUnto Data da ltens de bula VersfBes | Apresentacdes
Expediente| expediente Expediente expediente aprovacao (VSIVPS) relacionadas
. Para qué este medicamento é
indicado?
.Como este medicamento funciona?
.Quando néo devo usar este
medicamento?
.0 que devo saber antes de usar este
medicamento?
10459- 10459- . Onde, como e por quanto tempo 75 MG COM
GENERICO - GENERICO — posso guardar este medicamento?} REV CT BL AL
12/05/2016| 1731542/16-% Inclusao Inicial | 12/05/2016 1731542/16-5| Incluséo Inicial de | 12/05/2016| . Como devo usar este medicamentp?VP/VPS PLAS TRANS
de Texto de Bulg Texto de Bula — . O que devo fazer quando eu me X 14, 15, 28,
— RDC 60/12 RDC 60/12 esquecer de usar este medicamento? 30, 98 ou 500

. Quais os males que este
medicamento pode me causar?
. 0 que fazer se alguém usar umal
guantidade maior do que a indicad
deste medicamento?
. Indicacbes
. Resultados de eficacia

-
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. Caracteristicas farmacoldgicas
. Contra — indicacfes
. Adverténcias e precauc¢des
. Interacdes medicamentosas
. Cuidados de armazenamento do
medicamento
. Posologia e modo de usar
. Reacdes adversas
. Superdose
GEI%I%L;:ZCO _ 10452 GENERICO 1. Para que este nledicamento é 75 MG COM
Notfcecn de - Notificago de indicado? REV CT BL AL
08/12/2016| 2575348/16-T ¢ 08/12/2016] 2575348/16-7| Alteracdo de Texto 08/12/2016| # O due devo saber antes de usar ¢stgp\pg | pLAS TRANS
Alteracéo de medicamento?
Texto de Bula de Bula—- RDC 8. Quai I . X 14, 15, 28,
- . Quais os males que este
RDC 60/12 60/12 medicamento pode me causar? 30, 98 ou 500
3 .Quando nao devo usar este
medicamento?
10459- 10459- 4 .0 que devo saber antes de usar este 75 MG COM
GENERICO - GENERICO - .
. a medicamento? REV CT STR
07/11/2017 -- Inclusao Inicial -- -- Inclusao Inicial de -- . VP/VPS
6. Como devo usar este medicamento? AL x 14, 15, 28,
de Texto de Bulg Texto de Bula — .
8. Quais os males que este 30, 98 ou 500

— RDC 60/12 RDC 60/12

medicamento pode me causar?
9. Reacdes adversas.
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