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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

bissulfato de clopidogrel
"Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos. Embalagem contendo 142885 comprimidos revestidos.
*Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

bissulfato de Clopidogrel™ ....... ... e e 97,875 mg
(o] o= o] (S o 1R o T TP PPPRRTT 1 com rev
*Equivalente a 75 mg de clopidogrel base.

**(maltodextrina, celulose microcristalina, diéxidke silicio, crospovidona, beenato de glicerilprdvnelose +
macrogol + didxido de titanio, 6xido de ferro vethmee agua purificada).

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O bissulfato de clopidogrel é indicado para a pneéie dos eventos aterotromboéticos, como por exemplo
infarto agudo do miocéardio (IM) (infarto do corayaacidente vascular cerebral (AVC) (derrame) etenor
vascular em pacientes adultos que apresentaranul®¥ME& recente ou uma condi¢cdo conhecida como doenga
arterial periférica.

Sindrome Coronaria Aguda: nos pacientes com Sirelil@aronéaria Aguda (SCA) [angina instavel (tipo seve
de dor no peito) ou IM], incluindo tanto aquelesittolados clinicamente, quanto os submetidos avategéo
Coronéria Percutdnea com ou sem colocagdo de(ptétgse nas artérias do coragao).

Fibrilacdo Atrial

O bissulfato de clopidogrel é indicado em adulterapa prevengdo de eventos aterotrombdticos e
tromboembodlicos (quadros especificos caracterizpdtzsformacéo de um coagulo de sangue no intdeiam
vaso sanguineo) em pacientes com fibrilagdo affi&l) (tipo de arritmia onde ha batimentos rapidos e
desordenados do coragdo) que possuem pelo menéstamue risco para a ocorréncia de eventos vasalla
(por exemplo, derrame, infarto do coracdo) e que mé@dem fazer uso do tratamento com medicamentos
conhecidos como “antagonistas da vitamina K" (AM€x. risco de sangramento ou avaliagdo médica que
concluiu que o uso de AVK é inapropriado).

O bissulfato de clopidogrel é indicado em combinacédm o acido acetilsalicilico (AAS) na prevencéd® d
eventos aterotromboéticos e tromboembdlicos, indaimerrame cerebral. O bissulfato de clopidogrel em
combinagcdo com AAS demonstrou reduzir a taxa deader cerebral, infarto do coracdo, embolismo sist&m
fora do sistema nervoso central (obstrucdo de uwso wal artéria do corpo que nao seja no sistemaserv
central), ou morte vascular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este € um medicamento que possui em sua formulssubsdncia chamada bissulfato de clopidogrel teipes

a um grupo de medicamentos conhecidos como antiglagos. As plaquetas sdo estruturas muito pegudma
sangue, menores que as células sanguineas vernelbaancas, que se agrupam durante a coagulagao
sanguinea. Prevenindo este agrupamento, o bissufatclopidogrel age no sangue reduzindo a chaaece d
formagdo de trombos (coagulos sanguineos). Paorasbissulfato de clopidogrel é prescrito pelo raédvara
prevenir a ocorréncia de IM, acidente vascularlratdsquémico (derrame) ou outras doengas dedesata
obstrugdo dos vasos sanguineos.

O uso repetido do bissulfato de clopidogrel prothizicdo substancial na agregacédo plagquetaria &r ar
primeiro dia, aumentando progressivamente até intingstado de equilibrio entre o terceiro e onsétdia de
tratamento.



Uma vez descontinuado o tratamento, a agregacgaeikaia e o tempo de sangramento retornam gradngm
aos valores apresentados antes do inicio do tratardentro de 5 dias, em geral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O bhissulfato de clopidogrel ndo deve ser utilizadso vocé apresente alergia ou intolerancia aeddggel ou a
qualquer outro componente do produto. Também née sler utilizado caso vocé apresente Ulcera péfiisao
no estdbmago) ou hemorragia intracraniana (sangrandemtro do cérebro).

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

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Disturbios sanguineos

Devido ao risco de sangramento e efeitos sanguindesejaveis, seu médico devera ser comunicadpreem
que surgirem sintomas clinicos suspeitos (quadhois@s com sangramento ou que podem levar a ake)nte
o tratamento, para avaliar a necessidade de saadéea contagem de células sanguineas e/ou tegtes
apropriados. Devido ao risco aumentado de sangtameadministracdo concomitante de varfarina e
clopidogrel deve ser realizada com cautela

Como qualquer outro medicamento com acgdo antiptagae clopidogrel deve ser utilizado com cautala e
pacientes que se encontram sob risco aumentadardgasento decorrente de trauma, cirurgia (inckusiv
dentaria) ou doencas (como Ulcera péptica ou gemlqutra doenga capaz de causar sangramento), e em
pacientes que estejam recebendo tratamento corn acktilsalicilico, heparina, inibidores da glicof@ina
lIb/llla, anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINE®SU inibidores seletivos da recaptagéo de seiddiSRSSs).

Se o paciente for submetido a uma cirurgia progdangando for desejavel o efeito antiplaquetariapidogrel

deve ser descontinuado 5 a 7 dias antes da cirurgia

O clopidogrel prolonga o tempo de sangramento e dewusado com cautela caso vocé tenha les6es com
propensdo a sangrar (particularmente gastrintégtingraocular). Os medicamentos que podem indaziies
gastrintestinais (como acido acetilsalicilico - A&Santi-inflamatérios ndo esteroidais - AINEs) davser
usados com cautela se vocé estiver tomando clogtiog

E possivel que demore mais que o usual para pa@mgramento quando vocé tomar clopidogrel sozihem
combinacdo com AAS. Vocé deve relatar qualquer reamgnto incomum (local ou duragdo) ao médico. Vocé
deve informar aos médicos e dentistas que estanttonzlopidogrel antes que qualquer cirurgia sejecata e
antes de tomar qualquer outro medicamento.

Acidente vascular cerebral recente

Em pacientes de alto risco para eventos isquéntoeasdros caracterizados pela diminuicdo ou ausé&leia
passagem de sangue para um 6rgéo) repetidos cqueasguémico transitorio (quadro especifico dadsga)
ou AVC (derrame) recentes, a associagdo de AABmddgrel evidenciou aumento de sangramentos ngiore

Portanto, esta associacdo deve ser feita com g&@zdara de situagdes clinicas nas quais os béyefmram
comprovados.

Pdrpura Trombocitopénica Trombética (PTT)

Muito raramente tém sido reportados casos de paitppmbocitopénica trombética (PTT) apds o uso de
clopidogrel, algumas vezes apds uma pequena efpoad clopidogrel. Isto se caracteriza por trontbpenia
(diminui¢cdo no numero de plaquetas) e anemia h&o@thicroangiopatica (diminuicdo do numero de glob
vermelhos), podendo estar associada com sintomsisteona nervoso, disfungéo renal (funcionamentoraal
dos rins) ou febre. A PTT é uma condigdo poten@abm fatal requerendo tratamento imediato, incluind
plasmaferese (troca plasmatica).

Hemofilia adquirida

Hemofilia adquirida tem sido relatada ap6s o usccldpidogrel. Em casos confirmados de prolongamento
isolado do Tempo de Tromboplastina Parcial atiy@dda) com ou sem sangramento, hemofilia adquiteiee

ser considerada. Pacientes com diagndstico cordfsrda hemofilia adquirida devem ser monitoradost@dos
por especialistas e clopidogrel deve ser descadimu



Citocromo P450 2C19 (CYP2C19)

Farmacogenética em pacientes metabolizadores lentos da CYP20bfjdogrel nas doses recomendadas
forma menos do metabdlito ativo de clopidogrel en tem efeito menor na funcdo plaquetéria. Os
metabolizadores lentos com sindrome coronariandaagu submetidos a intervengdo coronariana pereaitan
tratados com clopidogrel nas doses recomendadasrpagresentar maiores taxas de eventos cardiosassul
do que os pacientes com fungdo da CYP2C19 normal.

Sensibilidade cruzada entre tienopiridinas

Pacientes devem ser avaliados quanto a histotigpéesensibilidade com outra tienopiridina (conuopidina,
prasugrel), ja que reatividade cruzada entre tieidiopas tem sido reportada (vide “Quais os males gste
medicamento pode me causar?”). As tienopiridinatepocausar reagdes alérgicas médias a severa®hais
erupgao cuténea, angioedema (inchago em regidotsumea ou em mucosas, geralmente de origem algmyica
reacdes hematolégicas (do sangue) como tromboaimgdiminuicdo no nimero de plaquetas sanguineas)
neutropenia (diminuigdo do niimero de neutréfilosaogue).

Pacientes que desenvolveram reacdes alérgicashefatoldgicas anteriormente a alguma tienopirigiode
ter um maior risco de desenvolvimento da mesmaawa meacdo a outra tienopiridina. Monitoramentaapar
sensibilidade cruzada é aconselhado.

Populacdes Especiais

Pacientes com insuficiéncia nos rinsa experiéncia com clopidogrel é limitada em paeieicom insuficiéncia
renal severa (reducdo severa da funcdo dos rig)arfo, clopidogrel deve ser usado com cauteldeses
pacientes.

Pacientes com insuficiéncia no figadoa experiéncia é limitada em pacientes com ingrf@a no figado
severa que possam apresentar diatese hemorragigrasentos causados por uma falha na coagulacéa ou
estrutura dos vasos sanguineos). Clopidogrel devetiizado com cautela nestes pacientes.

Pacientes com intolerancia a agucar
Este produto contém maltodextrina (fonte de glitaseno excipiente na sua composicdo. Se foi infdiomzelo
seu médico que tem intolerancia a alguns acuczwaigte-o antes de tomar este medicamento.

Efeitos na capacidade de conduzir/operar maquinas
Nao foi observada qualquer alteracdo na capacidadeonducdo ou desempenho psicométrico (avaliagdo d
processos mentais) dos pacientes apds administladigsulfato de clopidogrel.

Gravidez e amamentacéo
O bissulfato de clopidogrel ndo deve ser usadontieira gravidez a menos que na opinido do seu mésh{®
evidente a sua necessidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica

Visto que muitos medicamentos séo excretados teorgterno, e devido ao risco potencial de reagéesrsas
sérias no lactente, seu médico decidird entrerortgrer a amamentacdo ou descontinuar o tratamentooc
bissulfato de clopidogrel.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Tromboliticos (medicamentos usados para inibir a coagulacdai§ae®): a seguranca do uso em associacéo de
clopidogrel, tromboliticos e heparina foi estudagla pacientes com IM. A incidéncia de hemorragias
clinicamente significativas foi similar aquela ohsela quando foram administrados tromboliticos ciagdos

com heparina e AAS.

Inibidores da glicoproteina llb/llla (medicamentos usados para inibir a coagulacdoufze®m): como ha a
possibilidade de interagao entre clopidogrel endsdores da glicoproteina llb/llla, a utilizacém essociagao
desses dois produtos deve ser feita com cautela.

Anticoagulantes injetaveis(como por exemplo, a heparina): como ha uma piidsitte de interagdo entre o
clopidogrel e a heparina, o uso concomitante néaeess feito com cuidado.



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

Acido acetilsalicilico (AAS): devido a uma possivel interagdo entre pidiogrel e o AAS, 0 uso em associagio
desses dois produtos deve ser feito com cauteteetBnto a associacdo de clopidogrel e AAS (75588 uma
vez ao dia) tem sido feita por até um ano.

Anti-inflamatérios ndo esteroidais - AINEs (medicamentos que tratam as inflamagfes): o usAINEs e
clopidogrel em associagéo deve ser feito com cautel

Inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina3RSs):como estes medicamentos afetam a ativagéo
plaquetaria e aumentam o risco de sangramentanmiattacdo concomitante de clopidogrel com osidlutes
seletivos da recaptacdo de serotonina deve sezagalcom cautela.

Outras terapias concomitantesuma vez que clopidogrel produz um metabdlitocatitravés da enzima
CYP2C19 (enzima do figado), seria esperado queoalesnedicamentos que inibem a atividade destananzi
resulte na diminuicdo do nivel do metabodlito atileclopidogrel. O uso concomitante de inibidoresefou
moderados da enzima CYP2C19 (por exemplo, omepeesbmeprazol) é desaconselhado. Caso um inibidor
de bomba de préton seja usado concomitantemertidpidogrel, considerar o uso de um com menosdatile
inibidora da CYP2C19, como o pantoprazol.

Em dois estudos realizados, clopidogrel (dose pdddi usado em associagdo com omeprazol 80mg. M u
destes estudos os dois farmacos foram administramiosesmo horario e no segundo estudo, com difardag
12 horas. Estes estudos demonstraram resultadibaresronde houve a diminuigdo tanto no nivel dtabn@ito
ativo do clopidogrel quanto na inibigdo da agregagéquetaria.

Em outro estudo que analisou o uso concomitantdogédogrel (dose padrdo) e pantoprazol 80mg, ebsese
também a diminuicdo tanto no nivel do metabdlitwvoatdo clopidogrel quanto na inibicdo da agregacao
plaquetaria, porém, com indices menores que os\@kEs com 0 omeprazol.

Outros estudos clinicos foram conduzidos demortranuso do clopidogrel com outras medicagdes, adom
a investigar as possiveis interacdes. Ndo foranerehdas interagbes clinicamente importantes quando
clopidogrel foi usado em associacéo com o atemalalom a nifedipina ou ainda o clopidogrel usadagicom

o atenolol e a nifedipina. Além disso, a atividatie clopidogrel ndo foi influenciada pela adminigia em
conjunto com fenobarbital ou estrogénio.

As farmacocinéticas da digoxina ou da teofilina fitam alteradas pela administragdo concomitante de
clopidogrel. Os antiacidos nao alteraram a absadgadopidogrel.

A coadministracdo de clopidogrel e varfarina aumentisco de sangramento devido aos efeitos indiepees
na homeostase. No entanto, em altas concentragétd, clopidogrel inibe a CYP2C9. E improvavaiey
clopidogrel possa interferir com o metabolismo dalitamentos como a fenitoina, tolbutamida e AINE sfin
metabolizados pelo citocromo P-450 2C9 (enzimaigdmlo).

Além dos estudos de interacdo especificos acimeaciorados, os pacientes admitidos nos estudos adinic
amplos (CAPRIE e CURE) receberam uma variedade ddica;des concomitantes, incluindo diuréticos
(medicamentos que provocam o aumento na elimindedarina), betabloqueadores (medicamentos que agem
no sistema cardiovascular), inibidores da enzimeahwerséo da angiotensina (ECA) (medicamentosossaal
tratamento da presséo alta), antagonistas do géheidicamentos utilizados no tratamento de alguioascas

do coracdo e da presséo alta), agentes redutoreslekierol, vasodilatadores coronarianos (mediotoseque
causam a dilatagdo dos vasos do coragdo), agenitgimlaéticos (incluindo insulina), agentes anté¢ipbs (que
tratam a epilepsia), antagonistas GPIIb/llla (madiientos usados no IM) e terapia de reposi¢cdo halmsem
evidéncia de interacdes adversas clinicamentefisigtivas.

Interagdo em exames laboratoriais e néo laboratoria
Foram detectados muito raramente alteragGes nes s funcdo hepatica e aumento da creatininaszea



Interacdo com alimentos
O bissulfato de clopidogrel pode ser tomado justoefeigGes ou fora delas.

Informe seu médico ou cirurgido-dentista se vocé @sfazendo uso de algum outrenedicamenta
N&o 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 mantido emperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da lu
manter em lugar seco.

Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamentocomprimido revestido, rosa, circular biconvexchanfrado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.SBaele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, porarial. O bissulfato de clopidogrel pode ser adrhiado
antes, durante ou ap6s as refeicoes.

Nas situacdes de IM e AVC isquémico recentes omgharterial periférica estabelecida, a dose rendedza
do bissulfato de clopidogrel é de 75 mg em dosealdiéria.

Sindrome Coronéria Aguda

Para pacientes com SCA sem elevacdo do segmer(@ngiha instavel ou IM sem presenca de onda Q @ipo
alteragéo ao eletrocardiograma)), o bissulfatoldpidogrel deve ser iniciado com dose de ataqug0flemg e
mantido com uma dose Unica diaria de 75 mg. O AASa 325 mg em dose Unica diaria) deve ser iniceado
continuado em combinacdo com o bissulfato de ctapil.

Para pacientes com IM com elevagdo do segmenttif®lde alteracdo ao eletrocardiograma), a dose
recomendada do bissulfato de clopidogrel é de 7%mglose Unica didria, administrada em associagéo ¢
AAS, com ou sem trombolitico (medicamentos utilzagara reduzir a coagulagdo sanguinea). O bissuléa
clopidogrel deve ser iniciado com ou sem dose aguat O bissulfato de clopidogrel pode ser adnméadstcom
ou sem alimentos.

Pacientes com Fibrilacéo atrial

E recomendado o uso por via oral de 1 comprimidbissulfato de clopidogrel 75 mg ao dia. O AAS &%500
mg ao dia) deve ser usado junto com o bissulfateldpidogrel, desde o inicio e por todo o perio@o d
tratamento.

Nao ha estudos dos efeitos do bissulfato de clgpédl@dministrado por vias ndo recomendadas. Rortaor
seguranca e para garantir a eficicia deste medntajreeadministracdo deve ser somente por viacorgbrme
recomendado pelo médico.

Populacdes especiais

Farmacogenética pacientes que apresentam um estado de metalwlilado da enzima CYP2C19 (enzima
localizada no figado) apresentam uma diminuicagedposta antiplaquetaria do clopidogrel. Uma pagalo
maior para estes pacientes aumenta a respostéaquéfria. O uso de doses maiores de clopidogred der
considerado, porém a posologia apropriada parapegalacdo de pacientes ndo foi estabelecida eaiosns
clinicos.

Pacientes idosasnenhum ajuste na dosagem se faz necessario ppexientes idosos.
Pacientes com insuficiéncia nos rins e no figadnenhum ajuste na dosagem se faz necessario.

Pacientes pediatricosa segurancga e a eficacia ndo foram estabelen&pspulacéo pediatrica.



Siga a orientacao de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a duragdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento de seuédico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso vocé esquega de administrar uma dose, adwiaisissim que possivel. No entanto, se estivedmpoddo
horario da dose seguinte, espere por este horéspeitando sempre o intervalo determinado pelalpgis.
Nunca devem ser administradas duas doses ao mesipo.t

Em caso de duvidas, procure orientagao do farmacéuab ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

A seguinte taxa de frequéncia para as reacdessadverutilizada, quando aplicavel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos rgasigjue utilizam este medicamento); reagdo comum
(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizgmraedicamento); reacdo incomum (ocorre entre @,1%

dos pacientes que utilizam este medicamento); oeesp@ (ocorre entre 0,01% e < 0,1% dos paciertes g
utilizam este medicamento); reacdo muito rara fecem menos de 0,01% dos pacientes que utilizaen est
medicamento); desconhecida (ndo pode ser estingdds gados disponiveis).

Sistema nervoso central e periférico

« Incomum: dor de cabeca, tontura, parestesia (s@oskg;formigamento e entorpecimento);

* Rara: tontura.

Gastrintestinais (estbmago e intestino):

e Comum: indigestdo, dor abdominal e diarreia;

* Incomum: enjdo, gastrite (inflamacédo no estdmafialéncia (excesso de gas no estdbmago ou intgstin
prisdo de ventre, vOomito, Ulcera géstrica (lesdcest®mago), Ulcera duodenal (lesdo em uma parte do
intestino chamada duodeno).

Plaquetas, sangramento e distlrbios da coagulacéao:

e Incomum: aumento do tempo de sangramento, decrésirmimero de plaquetas (fragmentos de células
presentes no sangue, cuja funcéo é a formacacédelos).

Pele e anexos:

e Incomum: erupc¢do na pele e coceira.

Globulos brancos e sistema reticulo endotelial

e Incomum: leucopenia (reducdo do nimero de globolascos no sangue), diminui¢cdo de neutréfilos (uma
classe de células sanguineas brancas) e eosirfsfiliacdo na qual a percentagem de eosindfilostipon
de célula sanguinea branca, esta aumentada).

Reacdes adversas ap6s o inicio da comercializagéo:
As frequéncias para as seguintes reagfes adveisadesconhecidas (ndo podem ser estimada pelos dado
disponiveis).

Sangue e sistema linfatico:

« Casos graves de sangramentos principalmente naspgama muasculo esquelético, olhos (conjuntiva,
ocular e retina), e sangramento do trato respicatéangramento nasal, sangue na urina, e hemarragi
de ferida operatoria, casos de sangramentos conitadss fatais [especialmente hemorragias
intracranianas (sangramento dentro da cabecga)ringastinais (no estdmago e intestino) e
retroperitoneais (regido posterior do peritbnio guema camada de tecido que reveste a cavidade
abdominal e cobre a maioria das visceras), agreimse (falta ou redugdo acentuada de globulos
brancos), anemia aplastica/pancitopenia (diminuiglobal de células no sangue), purpura
trombocitopénica trombética (PTT) (disturbio samgwi grave caracterizado pela doenga dos pequenos
vasos, ou seja, os capilares, e aumento da ageedas®laquetas), hemofilia A adquirida.

Sistema imunologico (de defesa):

+ Reacdo anafilatica (reagéo alérgica), doenca dw @eacdo alérgica tardia com urticaria, febre, mal
estar secundaria a medicamentos ou anti-soro).

* Reacédo cruzada de hipersensibilidade a droga tetmepiridinas (como ticlopidina, prasugrel) (vide
“O que devo saber antes de usar este medicamento?”)

Alteracdes psiquiatricas:



» Confuséo, alucinacao.
Sistema nervoso:
« Alteracéo no paladar
Sistema vascular:
« Inflamagé&o dos vasos sanguineos, pressao artaixal. b
Disturbios respiratérios, toracicos e no mediastino
« Broncoespasmo (contracdo dos bronquios e brong)ighmeumonia intersticial (doenca que afeta o
pulm&o), pneumonia eosinofilica [acimulo de eodw®ho pulmao (tipo de glébulo branco)].
Disturbios gastrintestinais (do estdbmago e intesta):
+ Colite (inflagdo do colo, parte do intestino) (incldo ulcerativa ou colite linfocitica), pancreatit
(inflamacéo do pancreas), estomatite (inflamagaloota).
Disturbios hepatobiliares:
« Hepatite (inflamagdo no figado) (ndo infecciosa¥uficiéncia hepatica (reducéo grave da fungdo do
figado) aguda.
Pele e tecido subcutédneo
«  Erupcao maculopapular, eritematosa ou exfoliativécaria, coceira, angioedema (inchaco na pele),
dermatite bolhosa [eritema (vermelhidao) multifoysimdrome de Stevens Johnson (forma grave de
erupcao bolhosa), necrélise epidérmica téxica (d@emde grandes extensdes da pele ficam vermelhas e
morrem), pustulose exantematica generalizada agR&&A (caracteriza-se por quadro febril assocaalo
aparecimento subito de les6es avermelhadas comeedesindrome de hipersensibilidade medicamentosa,
erupcao cutanea medicamentosa com aumento de fdosifiipo de glébulo branco) e sintomas geraizeena
(doenca inflamatéria da pele), liquen planus (daetapele e membranas mucosas que causa coceira e
inflamacéo).
Aparelho muasculo-esquelético, tecido conectivo e nhdla dssea:
< Dor nas juntas, inflamacéo nas juntas, inflamagiomdisculos.
Disturbios urinario e renal:
e Glomerulopatia (doenca que acomete o glomérulocimal estrutura do rim responsavel pela filtracéo
do sangue).
Sistema Reprodutivo e distdrbios da mama:
e Ginecomastia (aumento das mamas em homens).
AlteracBes gerais e condi¢cdes no local da adminiatfdo:
* Febre.
Investigacdes:
e Teste de funcao do figado anormal e aumento dérireasanguinea (teste que avalia a funcao renal).

Atencéo: este produto € um medicamento que possubve indicacdo no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, smo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconldas. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido-
dentista.

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
complicacBes neste sentido. Terapia apropriaddaspreer considerada se sangramento for observaofdi
encontrado nenhum antidoto (substéncia que inagpsgp a atividade farmacoldgica do bissulfato de
clopidogrel. Se for necessaria a correcdo imediatprolongamento do tempo de sangramento, a tisAtsfte
plaguetas pode reverter os efeitos deste medicament

Em caso de uso de grande quantidade deste medican®mprocure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Legpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

Il - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0583.0719
Farm. Resp.: Dra. Maria Geisa P. de Lima e Silva
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versbes Apresentacdes
expediente - €Xp expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos
N&o houve alterag&o no revestidos de 75
(10459) - bal
GENERICO texto de bula. mg em embalagem
Inclusio In'c';l Submisséo eletrdnica contendo 14, 28
10/07/2013 | 0584397/13-9| 0220 apenas para VP/VPS | comprimidos e
Bula XRDC disponibilizag&o do texto embalagem
oo/ de bula no Bulario hospitalar com 98
eletrénico da ANVISA. comprimidos.
Comprimidos
- O que devo saber antes revestidos de 75
(10452) — de usar este medicamentp? mg em embalagem
GEI_\fl.ERIS:Od— - édvertenlea € contendo 14, 28
16/10/2013| 0872616/13-7| '\ouficacao de recaucoes. VP/VPS | comprimidos e

Alteracédo de

Texto de Bula —

RDC 60/12

- Quais os males este
medicamento pode me
causar?
- Reac6es Adversas

embalagem
hospitalar com 98
comprimidos.




- O que devo saber ante

Comprimidos
revestidos de 75

de usar este medicamentp?
(10452) - - Adverténcia e mg em embalagem
GENERICO - Precaucdes. contendo 14, 28
Notificagcdo de - Interacdes comprimidos e
19/03/2014 | 0200207/14-8 Alteracéo de Medicamentosas VP/VPS embalagem
Texto de Bula — - Quais os males este hospitalar com 98
RDC 60/12 medicamento pode me comprimidos.
causar?
- Reac8es Adversas
Comprimidos
revestidos de 75
(10452) - mg em embalagem
GENERICO - Adequacio as frases dg Contehd9d14, 28
Notificacdo de alerta, conforme comprimidos e
27/05/2014| 0428406/14-2 Alteracao de preconizado na RDC VP/VPS embe_llagem
Texto de Bula — 47/2009. hospitalar com 98
RDC 60/12 comprimidos.
Comprimidos
(10452) - Alterag&o nos itens: O revestidos de 75
GENERICO - QUE DEVO SABER mg em embalagem
ificaca contendo 14, 28
17/07/2014| 0570912/14-1| Notificacdo de ANTES DE USAR ESTE| /5 /pg

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

MEDICAMENTO? /
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

comprimidos e
embalagem
hospitalar com 98
comprimidos.




23/03/2015

N/A

(10452) —
GENERICO -
Notificagcdo de

Alteracéo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

Altera¢Bes nos itens:

- COMPOSICAO

- O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

- COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

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

- CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

- ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

- POSOLOGIA E MODO
DE USAR

- REACOES ADVERSAS

VP/VPS

Comprimidos
revestidos de 75
mg em embalagem
contendo 14, 28
comprimidos e
embalagem
hospitalar com 98
comprimidos.




