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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

CLOPIPLAX

(bissulfato de clopidogrel)

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACAO

Comprimidos revestidos. Embalagens contendo 180&8,200*, 450* e 500* comprimidos revestidos.
*Embalagem Hospitalar

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

bissulfato de ClopIdOgrel™ ........ ... ———————— 97,875 mg
(o] o1 =T 1 (= Saia o 1= o SRR 1 comrev
*Equivalente a 75 mg de clopidogrel base.

**(maltodextrina, celulose microcristalina, diéxidale silicio, crospovidona, beenato de glicerila,
hipromelose + macrogol + diéxido de titanio e éxédoferro vermelho).

Il - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO? CLOPIPLAX é indicado para a prevencio
secundéria (ap6s a ocorréncia) dos eventos aterodticos, como por exemplo, infarto agudo do midicéar
(IM) (infarto do coragéo), acidente vascular ceatlhAVC) (derrame) e morte vascular em pacientestas!

gue apresentaram IM ou AVC recente ou uma condipidecida como doenca arterial periférica (doenca
nos vasos sanguineos dos membros).

Sindrome Coronéaria Aguda: nos pacientes com SiralrGoronaria Aguda (SCA) [angina instavel (tipo
severo de dor no peito) ou IM], incluindo tanto elg@s controlados clinicamente, quanto os submetidos
Intervencdo Coronaria Percutanea com ou sem c@odade stent (prétese nas artérias do coracao).
Fibrilacao Atrial: CLOPIPLAX 75 mg € indicado emudiths para a prevencdo de eventos aterotrombd&icos
tromboembodlicos (quadros especificos caracterizpdizsformagao de um coagulo de sangue no intéeor
um vaso sanguineo) em pacientes com fibrilacaal i) (tipo de arritmia onde ha batimentos rapiéo
desordenados do coracéo) que possuem pelo menfagarrde risco para a ocorréncia de eventos vassula
(por exemplo, derrame, infarto do coracdo) e que p@dem fazer uso do tratamento com medicamentos
conhecidos como “antagonistas da vitamina K” (A(KX. risco de sangramento ou avaliacdo médica que
concluiu que o uso de AVK é inapropriado).

CLOPIPLAX 75 mg é indicado em combinacdo com o @eidetilsalicilico (AAS) na prevencao de eventos
aterotrombéticos e tromboembodlicos, incluindo deeeacerebral. CLOPIPLAX em combinacdo com AAS
demonstrou reduzir a taxa de derrame cerebralitinfio coracdo, embolismo sistémico fora do sistema
nervoso central (obstrucdo de um vaso ou artérizodmo que ndo seja no sistema nervoso centratjaste
vascular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? CLOPIPLAX é um medicamento que possui em sua
formula uma substancia chamada bissulfato de dcgped e pertence a um grupo de medicamentos
conhecidos como antiplaquetérios. As plaquetasesfioturas muito pequenas do sangue, menores que as
células sanguineas vermelhas e brancas, que sgaagdurante a coagulacdo sanguinea. Prevenindo este
agrupamento, o bissulfato de clopidogrel age na@wamreduzindo a chance de formacdo de trombos
(coagulos sanguineos). Por isso, CLOPIPLAX é pitespelo médico para prevenir a ocorréncia de IM,
acidente vascular cerebral isquémico (derrame) uiva® doencas decorrentes da obstrucdo dos vasos
sanguineos.

O uso repetido de CLOPIPLAX produz inibicdo substainna agregacao plaquetaria a partir do primeiro
dia, aumentando progressivamente até atingir adestie equilibrio entre o terceiro e o sétimo dia de
tratamento.

Uma vez descontinuado o tratamento, a agregacémuegitria € o tempo de sangramento retornam
gradualmente aos valores apresentados antes dodnitratamento dentro de 5 dias, em geral.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? CLOPIPLAX n&o deve ser utilizado caso
vocé apresente alergia ou intolerancia ao clopalagr a qualquer outro componente do produto. També



ndo deve ser utilizado caso vocé apresente Ulégtcp (lesdo no estdmago) ou hemorragia intraanani
(sangramento dentro do cérebro).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES. Distlrbios sanguineos:

Devido ao risco de sangramento e efeitos sanguimetesejaveis, seu médico deverd ser comunicado
sempre que surgirem sintomas clinicos suspeitasd¢qs clinicos com sangramento ou que podem levar a
ele) durante o tratamento, para avaliar a necalsida ser efetuada a contagem de células sangeifoens
outros testes apropriados. Devido ao risco aumendisdsangramento, a administragdo concomitante de
varfarina e clopidogrel deve ser realizada cometaut

Como qualquer outro medicamento com acéo antiptagaeclopidogrel deve ser utilizado com cautefa e
pacientes que se encontram sob risco aumentadangeasnento decorrente de trauma, cirurgia (inckusiv
dentaria) ou doencas (como Ulcera péptica ou gemlqutra doenca capaz de causar sangramento), e em
pacientes que estejam recebendo tratamento com acdlilsalicilico, heparina, inibidores da glicojgina
lIb/llla, anti-inflamatérios ndo esteroidais (AINEsu inibidores seletivos da recaptacdo de seiron
(ISRSs).

Se o paciente for submetido a uma cirurgia progdama ndo for desejavel o efeito antiplaquetario,
clopidogrel deve ser descontinuado 5 a 7 dias aatesrurgia.

O clopidogrel prolonga o tempo de sangramento e dev usado com cautela caso vocé tenha lesGes com
propensdo a sangrar (particularmente gastrintéstinatraocular). Os medicamentos que podem induzir
lesbes gastrintestinais (como acido acetilsaliicAAS e anti-inflamatérios ndo esteroidais - ABJE
devem ser usados com cautela se vocé estiver tancdopidogrel.

E possivel que demore mais que o usual para pa@mgramento quando vocé tomar clopidogrel sozitho
em combinacéo com AAS. Vocé deve relatar qualgaegrsmento incomum (local ou duracéo) ao médico.
Vocé deve informar aos médicos e dentistas quet@stando clopidogrel antes que qualquer cirurgja se
marcada e antes de tomar qualquer outro medicamento

Acidente vascular cerebral recente:Em pacientes de alto risco para eventos isquémiqaadros
caracterizados pela diminuicdo ou auséncia de gass@le sangue para um 0rgdo) repetidos com ataque
isquémico transitorio (quadro especifico de isqagrmu AVC (derrame) recentes, a associacdo de AAS e
clopidogrel evidenciou aumento de sangramentosresio

Portanto, esta associacdo deve ser feita com m@edora de situagdes clinicas nas quais os baefic
foram comprovados.

Parpura Trombocitopénica Trombotica (PTT): Muito raramente tém sido reportados casos de parpur
trombocitopénica trombdtica (PTT) apos o uso depidbgrel, algumas vezes apds uma pequena exposicdo
ao clopidogrel. Isto se caracteriza por trombo@topg (diminuicdo no ndmero de plaquetas) e anemia
hemolitica microangiopatica (diminuicdo do nimeeogiibbulos vermelhos), podendo estar associada com
sintomas no sistema nervoso, disfuncdo renal (@machento anormal dos rins) ou febre. A PTT é uma
condicéo potencialmente fatal requerendo tratamergdiato, incluindo plasmaferese (troca plasmgtica
Hemofilia adquirida: Hemofilia adquirida tem sido relatada apds o usoctgidogrel. Em casos
confirmados de prolongamento isolado do Tempo denboplastina Parcial ativada (TTPa) com ou sem
sangramento, hemofilia adquirida deve ser congilder@acientes com diagnostico confirmado de heiaofil
adquirida devem ser monitorados e tratados porcegdjsas e clopidogrel deve ser descontinuado.

Citocromo P450 2C19 (CYP2C19jenzima do figado)

Farmacogenética em pacientes metabolizadores lentos da CYP2ddgidogrel nas doses recomendadas
forma menos do metabdlito ativo de clopidogrel s tam efeito menor na funcdo plaquetaria. Os
metabolizadores lentos com sindrome coronarianadeagou submetidos & intervengdo coronariana
percuténea tratados com clopidogrel nas doses mwadas podem apresentar maiores taxas de eventos
cardiovasculares do que os pacientes com func&y&2C19 normal.

Sensibilidade cruzada entre tienopiridinas: Pacientes devem ser avaliados quanto o histérico de
hipersensibilidade a tienopiridina (como clopiddgtielopidina, prasugrel), j que reatividade @da entre
tienopiridinas tem sido reportada (vide “Quais oales que este medicamento pode me causar?”). As
tienopiridinas podem causar reagdes alérgicas raddera severas tais como erupgdo cutanea, angi@edem
(inchaco em regido subcutdnea ou em mucosas, gera@ntde origem alérgica) ou reacbes cruzadas



hematologicas (do sangue) como trombocitopenia ifdiigho no nuimero de plaquetas sanguineas) e
neutropenia (diminuicdo do nimero de neutréfilosaague).

Pacientes que desenvolveram reacfes alérgicashefnatoldégicas anteriormente a alguma tienopiridina
podem ter um maior risco de desenvolvimento da rmaesmmova reacao a outra tienopiridina. Aconsetha-s
monitoramento dos sinais de sensibilidade cruzadpazientes com alergia conhecida as tienopiridinas
Populacdes Especiais

Pacientes com insuficiéncia nos rinsa experiéncia com clopidogrel € limitada em paegncom
insuficiéncia renal severa (reducé@o severa da @ungh rins). Portanto, clopidogrel deve ser usamin c
cautela nestes pacientes.

Pacientes com insuficiéncia no figadoa experiéncia € limitada em pacientes com ingrfia no figado
severa que possam apresentar diatese hemorragigrasentos causados por uma falha na coagulagao ou
na estrutura dos vasos sanguineos). Clopidogrel skawutilizado com cautela nestes pacientes.

Pacientes com intolerancia a acUcarEste produto contém maltodextrina (fonte de glifosemo
excipiente na sua composicao. Se for informado pelo médico que tem intolerancia a alguns acucares,
contate-o antes de tomar este medicamento.

Efeitos na capacidade de conduzir/operar maquinasyao foi observada qualquer alteracdo na capacidade
de conducédo ou desempenho psicométrico (avaliag@oatessos mentais) dos pacientes apos admiaistrag
de CLOPIPLAX.

Gravidez e amamentacdoCLOPIPLAX néo deve ser usado durante a gravideemosique na opinido do
seu médico, seja evidente a sua necessidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica ou do
cirurgido- dentista

Visto que muitos medicamentos sdo excretados e featerno, e devido ao risco potencial de reacfes
adversas sérias no lactente, seu médico decidiré @merromper a amamentacdo ou descontinuar o
tratamento com CLOPIPLAX.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamentos associados com o risco de hemorragisafigramento): existe um risco aumentado de
hemorragia devido ao efeito potencial aditivo. Anémistracdo concomitante de medicamentos assoc&amos
risco de hemorragia deve ser feita com precaucéo.

Tromboliticos: (medicamentos usados para inibir a coagulacdougas®): a seguranca do uso em
associacdo de clopidogrel, tromboliticos e hepafimeestudada em pacientes com IM. A incidéncia de
hemorragias clinicamente significativas foi similéquela observada quando foram administrados
tromboliticos associados com heparina e AAS (daddilsalicilico).

Inibidores da glicoproteina llb/llla: (medicamentos usados para inibir a coagulacaaifzea): como ha a
possibilidade de interacdo entre clopidogrel e mibidores da glicoproteina llb/llla, a utilizacdone
associacdo desses dois produtos deve ser feitaaaela.

Anticoagulantes injetaveis (como por exemplo, a heparina): como ha uma pilisiside de interagao entre

o clopidogrel e a heparina, o uso concomitantessieeser feito com cuidado.

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

Acido acetilsalicilico (AAS): devido a uma possivel interacdo entre gidiogrel e o AAS, 0 uso em
associacdo desses dois produtos deve ser feite@otela. Entretanto a associagéo de clopidogrél® (X5

— 325 mg uma vez ao dia) tem sido feita por at@nm

Anti-inflamatérios nao esteroidais - AINEs(medicamentos que tratam as inflamacdes): o ustiNEs e
clopidogrel em associagéo deve ser feito com cautel

Inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina§RSs):como estes medicamentos afetam a ativacéo
plaquetaria e aumentam o risco de sangramento,méniattacdo concomitante de clopidogrel com os
inibidores seletivos da recaptacdo de serotonive sler realizada com cautela.

Outras terapias concomitantes uma vez que clopidogrel produz um metabdlitoatiravés da enzima
CYP2C19 (enzima do figado), seria esperado queoodesmedicamentos que inibem a atividade desta
enzima resulte na diminuicdo do nivel do metabd@liteo de clopidogrel. O uso concomitante de irobés
fortes ou moderados da enzima CYP2C19 (por exeropheprazol e esomeprazol) é desaconselhado. Caso



um inibidor de bomba de préton seja usado concaoieiaente ao clopidogrel, considerar o uso de um com
menos atividade inibidora da CYP2C19, como o paaiip.

Em dois estudos realizados, clopidogrel (dose paddh usado em associacdo com omeprazol 80mg. Em
um destes estudos os dois farmacos foram admihistrao mesmo horario e no segundo estudo, com
diferenca de 12 horas. Estes estudos demonstrasutiados similares onde houve a diminuicdo tanto n
nivel do metabdlito ativo do clopidogrel quantoimiicdo da agregacao plaquetaria.

Em outro estudo que analisou o uso concomitantelagidogrel (dose padrdo) e pantoprazol 80mg,
observou-se também a diminui¢éo tanto no nivel dtabdlito ativo do clopidogrel quanto na inibigg d
agregacao plaquetéria, porém, com indices menagesjobservados com o omeprazol.

Outros estudos clinicos foram conduzidos demordtranuso do clopidogrel com outras medicagdes, de
modo a investigar as possiveis interacdes. Naofotzservadas interagdes clinicamente importantasdyu

o clopidogrel foi usado em associagcao com o aténaleom o nifedipina ou ainda o clopidogrel usadto

com o atenolol e a nifedipina. Além disso, a atidé de clopidogrel ndo foi influenciada pela adstiagéo

em conjunto com fenobarbital ou estrogénio.

As farmacocinéticas da digoxina ou da teofilina fdi@am alteradas pela administracdo concomitante de
clopidogrel. Os antiacidos néo alteraram a absaigadopidogrel.

A coadministracdo de clopidogrel e varfarina aument risco de sangramento devido aos efeitos
independentes na homeostase. No entanto, em ahasrdragde vitro, clopidogrel inibe a CYP2C9. E
improvavel que clopidogrel possa interferir com @tabolismo de medicamentos como a fenitoina,
tolbutamida e AINE que sdo metabolizados pelo miimo P-450 2C9 (enzimas do figado).

Outros medicamentos e produtos:Opioides: enquanto estiver em tratamento com dtmpel, deve
informar o seu médico antes da prescricdo de geatgatamento com opioides.

Medicamentos substratos do CYP2C8 (enzima do figafd® clopidogrel mostrou aumentar a exposicdo da
repaglinida em voluntarios saudaveis. Estudogtro mostram que 0 aumento na exposi¢cao da repagknida
devido a inibicdo do CYP2C8 pelo metabdlito de iwogrel. Devido ao risco de concentracdes plasiastic
aumentadas, a administracdo concomitante de clgmile medicamentos eliminados principalmente pelo
metabolismo CYP2C8 (por exemplo, repaglinida, paddl) deve ser feita com cautela.

Além dos estudos de interacao especificos antegimenmencionados, 0s pacientes admitidos nos estudo
clinicos amplos (CAPRIE e CURE) receberam uma dade de medicagGes concomitantes, incluindo
diuréticos (medicamentos que provocam o0 aumento ehainagdo de urina), betabloqueadores
(medicamentos que agem no sistema cardiovascul@yjdores da enzima de conversdo da angiotensina
(ECA) (medicamentos usados no tratamento da preaidd antagonistas do calcio (medicamentos
utilizados no tratamento de algumas doencas da@ora da pressao alta), agentes redutores doearolest
vasodilatadores coronarianos (medicamentos queacaws dilatacdo dos vasos do coracdo), agentes
antidiabéticos (incluindo insulina), agentes arild¢icos (que tratam a epilepsia), antagonistasit@ifk
(medicamentos usados no IM) e terapia de repodigimonal, sem evidéncia de interacdes adversas
clinicamente significativas.

Interagdo em exames laboratoriais e ndo laboratoria. Foram detectados altera¢des nos testes de fungéo
hepatica e aumento da creatinina sanguinea.

Interacéo com alimentos:CLOPIPLAX pode ser tomado junto as refei¢cdes oa fi#las.

Informe aoseu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fad® uso de algum outranedicamenta

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (temperatura £bte 30°C). Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dé 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.SBeele 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 alcances criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via
oral. CLOPIPLAX pode ser administrado antes, d@ant apos as refeic6es. Nas situacdes de IM e AVC



isquémico recentes ou doenca arterial periféritabetecida, a dose recomendada de CLOPIPLAX é de 75
mg em dose Unica diaria.

Sindrome Coronéria Aguda: Para pacientes com SCA sem elevacdo do segmentang§ina instavel ou

IM sem presenca de onda Q (tipo de alteracéo nmetediograma)), CLOPIPLAX deve ser iniciado com
dose de ataque de 300 mg e mantido com uma dos& didiria de 75 mg. O AAS (75 a 325 mg em dose
Unica diaria) deve ser iniciado e continuado emhinatao com CLOPIPLAX. Para pacientes com IM com
elevacdo do segmento ST (tipo de alteragdo noedettiograma), a dose recomendada de CLOPIPLAX é
de 75 mg em dose Unica diaria, administrada emcegsm com AAS, com ou sem trombolitico
(medicamentos utilizados para reduzir a coagulagaiguinea). CLOPIPLAX deve ser iniciado com ou sem
dose de ataque. CLOPIPLAX pode ser administrado@osem alimentos.

Pacientes com Fibrilag&o atrial:E recomendado o uso por via oral de 1 comprimid€d@PIPLAX 75

mg ao dia. O AAS (75 a 100 mg ao dia) deve seraigatto com o CLOPIPLAX, desde o inicio e por todo
0 periodo de tratamento. N&o ha estudos dos efeilm CLOPIPLAX administrado por vias nao
recomendadas. Portanto, por seguranca e paraigaaficacia deste medicamento, a administracde de
ser somente por via oral conforme recomendadorpéttico.

Populacdes especiais

Farmacogenética pacientes que apresentam um estado de metalwlizadto da enzima CYP2C19
(enzima localizada no figado) apresentam uma dig@ouda resposta antiplaquetaria do clopidogrelaUm
posologia maior para estes pacientes aumenta @staspntiplaquetaria. O uso de doses maiores de
clopidogrel deve ser considerado, porém a posolagrapriada para esta populacdo de pacientes ndo fo
estabelecida em ensaios 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 seguranca e a eficacia ndo foram estabelec&pspulacdo pediatrica.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando semm® horarios, as doses e a dura¢édo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stéigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? Caso
vocé esqueca de administrar uma dose, adminisissien que possivel. No entanto, se estiver préxioo
horério 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 orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? A seguinte taxa de
frequéncia para as reacdes adversas € utilizadadqguaplicavel: Reacao muito comum (ocorre em a&is
10% dos pacientes que utilizam este medicamermagao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacienges qu
utilizam este medicamento); reacdo incomum (oceme 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento); reacéo rara (ocorre entre 0,01% ¢1% @os pacientes que utilizam este medicamento);
reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dasrpas que utilizam este medicamento); desconhecida
(ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Sistema Nervoso Central e Periférico: Incomum: dor de cabetntura, parestesia (sensacéo de
formigamento e entorpecimento); Rara: tontura.

Gastrintestinais (estbmago e intestino)Comum: indigestao, dor abdominal e diarreia; Ingomenjoo,
gastrite (inflamacdo no estdmago), flatuléncia ¢sgo de gas no estdmago ou intestino), priséo teeye
vomito, Ulcera gastrica (lesdo no estbmago), Ulckradenal (lesdo em uma parte do intestino chamada
duodeno).

Plaguetas, sangramento e distlrbios da coagulacdéncomum: aumento do tempo de sangramento,
decréscimo do nimero de plaquetas (fragmentosldies@resentes no sangue, cuja fungdo é a forndgao
coagulos).

Pele e anexosncomum: erup¢éo na pele e coceira.

Globulos brancos e sistema reticulo endotelialncomum: leucopenia (redugdo do nuamero de globulos
brancos no sangue), diminuicdo de neutrofilos (whaase de células sanguineas brancas) e eosinofilia
(situacdo na qual a percentagem de eosinéfilogiponde célula sanguinea branca, estd aumentada).



ReacOes adversas ap0s o inicio da comercializa¢aa: frequéncias para as seguintes reagfes advéisas s
desconhecidas (ndo podem ser estimada pelos dagosideis).

Sangue e sistema linfatico:.Casos graves de sangramentos principalmente na gistema musculo
esquelético, olhos (conjuntiva, ocular e retina)samgramento do trato respiratério, sangramental,nas
sangue na urina, e hemorragia de ferida operat@asps de sangramentos com resultados fatais
[especialmente hemorragias intracranianas (sangiantkentro da cabeca), gastrintestinais (no estéreag
intestino) e retroperitoneais (regido posteriopdatonio que € uma camada de tecido que revestgidade
abdominal e cobre a maioria das visceras)], agoaitate (falta ou redug¢éo acentuada de glébulaxbs),
anemia aplastica/pancitopenia (diminuicdo global adulas no sangue), purpura trombocitopénica
trombdtica (PTT) (distarbio sanguineo grave caraddo pela doenga dos pequenos vasos, ou seja, 0S
capilares, e aumento da agregacao das plaqueza®)fiia A adquirida.

Disturbios cardiacos:Sindrome de Kounis (angina alérgica vasoespastizato do miocardio alérgico) no
contexto de uma reacédo de hipersensibilidade delmdogrel (dor toracica anginosa durante reac@es d
alergia).

Sistema imunolégico (de defesa)Reacdo anafilatica (reacdo alérgica), doenca do Geacao alérgica
tardia com urticaria, febre, mal estar secundarianedicamentos ou anti-soro). Reacdo cruzada de
hipersensibilidade a droga entre tienopiridinasn@diclopidina, prasugrel) (vide “O que devo sahetes de
usar este medicamento?”). Sindrome auto-imune sidima, que pode levar a hipoglicemia (diminuica@o d
taxa de aglcar no sangue) grave, particularmentpaementes com subtipo HLA DRA4 (mais freqliente na
populacdo japonesa).

Alteracdes psiquiatricas:Confusao, alucinagéao.

Sistema nervosoAlteracdo no paladar, ageusia (perda do paladar).

Sistema vascularinflamacéo dos vasos sanguineos, pressédo artaixal. b

Distarbios respiratdrios, toracicos e no mediastino Broncoespasmo (contracdo dos brénquios e
bronquiolos), pneumonia intersticial (doenca quetaab pulméo), pneumonia eosinofilica [acimulo de
eosindfilos no pulmao (tipo de glébulo branco)].

Distdrbios gastrintestinais (do estdmago e intesta): Colite (inflamagdo do colo, parte do intestino)
(incluindo ulcerativa ou colite linfocitica), paeetite (inflamag¢&o do pancreas), estomatite (irdigAn na
boca).

Disturbios hepatobiliares: Hepatite (inflamacgédo no figado) (ndo infecciosaguficiéncia hepatica (reducao
grave da funcao do figado) aguda.

Pele e tecido subcutanedErupcdo maculopapular, eritematosa ou esfoliatiktigaria, coceira, angioedema
(inchaco na pele), dermatite bolhosa [eritema (e#nddo) multiforme, sindrome de Stevens Johnson
(forma grave de erupcao bolhosa), necrélise epidértdxica (doenca onde grandes extensfes daipaie f
vermelhas e morrem), pustulose exantematica géretal aguda - PEGA (caracteriza-se por quadrolfebri
associado ao aparecimento subito de lesGes averasiicom edema )], sindrome de hipersensibilidade
medicamentosa, erupg¢éo cutdnea medicamentosa cmentude eosindfilos (tipo de glébulo branco) e
sintomas gerais, eczema (doenga inflamatoria dg,d&juen planus (doenca da pele e membranas amicos
que causa coceira e inflamacéo).

Aparelho musculo esquelético, tecido conectivo e thda éssea:Dor nas juntas, inflamagao nas juntas,
inflamacgéo dos musculos.

Distarbios urinério e renal: Glomerulopatia (doenca que acomete o glomérulagipal estrutura do rim
responsavel pela filtracdo do sangue).

Sistema Reprodutivo e distarbios da mamaGinecomastia (aumento das mamas em homens).

AlteracBes gerais e condi¢cdes no local da adminiatfdo: Febre.

InvestigacBes:Teste de funcdo do figado anormal e aumento ddirireasanguinea (teste que avalia a
funcéo renal).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma&utico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atrasélo seu servico 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 complicacbes nestdosehéirapia apropriada precisa ser considerada se
sangramento for observado. N&o foi encontrado mandwtidoto (substancia que inativa) para a ativdad



farmacoldgica de CLOPIPLAX. Se for necesséaria aeg@io imediata do prolongamento do tempo de
sangramento, a transfuséo de plaquetas pode neosnideitos deste medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicarerprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivelglie para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histdrico de Alteracao da Bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos
~ ~ revestidos de 75
N&o houve alteracéo ng ma em embalacer
(10457) — texto de bula. 9 tendo 14 28
SIMILAR — Submissdao eletronica contendo i '
19/07/2013| 0584439/13-8 Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A apenas para VPIVPS Comprt'!"g' 0s
de Texto de Bulg disponibilizag&o do textd reV(ka)s II 0S €
— RDC 60/12 de bula no Bulario ] erT: laagem 08
eletrbnico da ANVISA. ospitaiar com
comprimidos
revestidos.
Comprimidos
- O que devo saber antes revestidos de 75
(10450) - deij_usar es;[e’) mg em embalagem
SIMILAR — medicarmentor contendo 14, 28
Notificacdo de - Adverténcia e comprimidos
16/10/2013| 0872670/13-1 & N/A N/A N/A N/A Precaucdes. VP/VPS prir
Alteracéo de : revestidos e
T de Bul - Quais os males este bal
exto de Bula — medicamento pode me embalagem
RDC 60/12 causar? hospltala}r com 98
- Reacdes Adversas comprimidos
revestidos.
- O que devo saber antes Comprimidos
ded_usar este’) revestidos de 75
(10450) — m:d |catrpen_t0. mg em embalagem
SIMILAR — - Adveriencia € contendo 14, 28
Notificagcéo de Precaucoes. comprimidos
20/03/2014| 0205328/14-4, N/A N/A N/A N/A - Interacdes VP/VPS

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

Medicamentosas
- Quais os males este
medicamento pode me
causar?

- Reagbes Adversas

revestidos e
embalagem
hospitalar com 98
comprimidos
revestidos.




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

=]

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacfes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos
revestidos de 75
(10450) — mg em embalagen
SIMILAR — Adequacéo as frases de contendo 14, 28
Notificacédo de alerta, conforme comprimidos
29/05/2014| 0428416/14-0 Alteragéo de N/A N/A N/A N/A preconizado na RDC VP/VPS revestidos e
Texto de Bula — 47/2009. embalagem
RDC 60/12 hospitalar com 98
comprimidos
revestidos.
Comprimidos
revestidos de 75
(10450) — Alterac&o nos itens: O mg em embalagen
SIMILAR — QUE DEVO SABER contendo 14, 28
Notificacdo de ANTES DE USAR ESTE comprimidos
16/07/2014| 0567050/14-1 Alteragéo de N/A N/A N/A N/A MEDICAMENTO? / VP/VPS revestidos e
Texto de Bula — ADVERTENCIAS E embalagem
RDC 60/12 PRECAUCOES hospitalar com 98
comprimidos
revestidos.
Comprimidos
revestidos de 75
mg em embalagen
S(I}\jl)léll_iolg: contendo 14, 28
Notificacdo de Alteracéo no item: comprim idos
25/09/2014| 0800806/14-0 N/A N/A N/A N/A g VP/VPS revestidos e

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

DIZERES LEGAIS

embalagem
hospitalar com 98
200, 450 e 500
comprimidos
revestidos.

—




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do N°. Assunto Data do N°. Assunto Data de ltens de bula Versdes Apresentacfes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos
Alterac&o nos itens: revestidos de 75
(10450) — COMPOSICAO /O QUE mg em embalagen
SIMILAR — FAZER SE ALGUEM contenqo ;4, 28
Notificac&o de USAR UMA comprlmldos
30/01/2015| 0088621/15-1 Alteragéo de N/A N/A N/A N/A QUANTIDADE MAIOR | VP/VPS revestidos e
DO QUE A INDICADA embalagem
Texto de Bula — DESTE hospital 98
RDC 60/12 pitalar com
MEDICAMENTO? / 200, 450 e 500
revestidos.
Comprimidos
revestidos de 75
(.1.075?) Inclusdo da frase: mg em embalagem
Not|f|ca(;~ao de MEDICAMENTO contenqo ;4, 28
alteracao de SIMILAR comprimidos
30/01/2015| 0088739/15-1] texto de bula N/A N/A N/A N/A EQUIVALENTE AO VP/VPS revestidos e
para adequacao MEDICAMENTO DE embalagem
intercambilidade REEERENCIA. hospitalar com 98
— RDC 58/2014 200, 450 e 500
comprimidos
revestidos.
Alteracdo nos campos: Comprimidos
- O QUE DEVO SABER revestidos de 75
(10450) — ANTES DE USAR ESTE mg em embalagem
SIMILAR — MEDICAMENTO? contendo 14, 28
23/03/2015| 0252612/15-3 Notficacdode |, N/A N/A N/A -COMODEVO USAR | \/p\/pg | COmprimidos
Alteracéo de ESTE revestidos e
Texto de Bula — MEDICAMENTO? embalagem

RDC 60/12

- QUAIS OS MALES
QUE ESTE

MEDICAMENTO PODE

hospitalar com 98
200, 450 e 500
comprimidos




Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracfes de bulas
Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacfes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
ME CAUSAR? revestidos.
- CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
- ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
- POSOLOGIA E MODO
DE USAR
- REACOES
ADVERSAS
4. O QUE DEVO SABER Comprimidos
ANTES DE USAR ESTE revestidos de 75
MEDICAMENTO? / mg em embalagem
(10450) — ~
Interacdes contendo 14, 28
SIMILAR — . ey
Notificaco de Medicamentosas comprimidos
09/10/2015| 0899885/15-0 Alt %0 d N/A N/A N/A N/A 3. CARACTERISTICAS | VP /VPS revestidos e
T er39a§ |e FARMACOLOGICAS / embalagem
eég’c oo Farmacocinética hospitalar com 98
6. INTERACOES 200, 450 e 500
revestidos.
10251 - Comprimidos
SIMILAR - revestidos de 75
_ Incluséo de mg em embalagem
(10450) local de contendo 14, 28
SIMILAR — e ey
Notificaco de fabricacéo comprimidos
26/11/2015| 1031786/15-4 ’ 01/10/2015| 0874834/15- do 23/11/2015| Ill - DIZERES LEGAIS| VP /VP$  revestidos e
Alteracéo de di t
Texto de Bula — medicamenta eqmabgan
RDC 60/12 de liberagao hospitalar com 98
convencional 200, 450 e 500
com prazo de comprimidos
andlise

revestidos.




PODE ME CAUSAR?

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticdo/notificacdo que altera bula Dados das alteracfes de bulas
Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacfes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos
revestidos de 75
(10450) — 8. QUAIS OS MALES mcgoﬁgnedrgblaiaggm
SIMILAR - QUE ESTE comprimidc;s
Notificacdo de MEDICAMENTO .
26/09/2016| 2323967/16-1 Alteragéo de N/A N/A N/A N/A PODE ME CAUSAR?/ VP /VPS ;er\rl](ka)satlgosn?
Texto de Bula — 9.REAGOES hospitalar gom 98
ADVERSAS
RDC 60/12 200, 450 e 500
comprimidos
revestidos.
Comprimidos
}v.l EPSIFé:AA I\Q/IEII\EJTEOS-II;E revestidos de 75
(10450) — INDICADO? / 4. O QUE mg em emooager
SIMILAR — DEVO SABER ANTES o
23/02/2017| 0305013/17-1 Notficacdode |, N/A N/A N/A DE USARESTE | \p ) ypg ‘i‘émfsrl-rgfsoi
Alteracdo de MEDICAMENTO? vesti
embalagem
Texto de Bula — . hospital 98
RDC 60/12 1. INDICACOES / ospitaiar com
5. ADVERTENCIAS E 200, 450 e 500
PRECAUCOES comprimidos
revestidos.
4. O QUE DEVO c imid
(10450) - SABER ANTES DE rev(;r:tli)c?orgleS?S
SIMILAR — USAR ESTE mg em embalagem
Notificagcéo de MEDICAMENTO?
14/11/2017| 2201446/17-2 Alteracéo de N/A N/A N/A N/A 8. QUAIS OS MALES VP ccég';re]n(rji(r)n ;4:),528
Texto de Bula — QUE ESTE b fd
RDC 60/12 MEDICAMENTO revestidos €

embalagem




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

=]

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data de ltens de bula Versoes Apresentacfes
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
3. CARACTERISTICAS hospitalar com 98
FARMACOLOGICAS 200, 450 e 500
6. INTERACOES VPS comprimidos
MEDICAMEN:I'OSAS revestidos.
9. REACOES
ADVERSAS
5. ONDE, COMO E POR Comprimidos
QUANTO TEMPO revestidos de 75
POSSO GUARDAR VP mg em embalagen
(10450) — ESTE contendo 14, 28
SIM”‘AE{ - MEDICAMENTO? comprimidos
11/10/2018  NIA Notficagdo de -y N/A N/A N/A revestidos e
Alteracéo de embalagem
Texto de Bula — 2. RESULTADOS DE hospitalar gom 98
2DC 60/12 EFICACIA P
7. CUIDADOS DE| VPS 200, 450 e 500
ARMAZENAMENTO comprimidos
DO MEDICAMENTO revestidos.
4. O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTH Comprimidos
g/IEDICS[\J/IEII\SITO? o8 revestidos de 75
: mg em embalagen
(10450) — MALES QUE ESTE VP cgontendo 14 28
SIMILAR — MEDICAMENTO comprimidc;s
i ) Not|f|ca(;~ao de N/A N/A N/A N/A PODE ME revestidos e
Alteracéo de CAUSAR? embalagem
Texto de Bula - hospitalar com 98
RDC 60/12 2. RESULTADOS 200. 450 e 500
DE EFICACIA comprimidos
6. INTERACOES |  VPS revestidos.

MEDICAMENTOS

=]




Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do
expediente

Ne.
expediente

Assunto

Data do Ne.
expediente| expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacfes
relacionadas

AS

8. POSOLOGIA E

MODO DE USAR




