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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

PLAQUEVIX
bissulfato de clopidogrel

APRESENTACAO
Comprimidos revestidos. Embalagem contendo 14 u2885 comprimidos revestidos.
*Embalagem Hospitalar

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

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

**(maltodextrina, celulose microcristalina, dioxidie silicio, crospovidona, beenato de glicerilardinelose
+ macrogol + diéxido de titanio, 6xido de ferro medho e agua purificada).

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PLAQUEVIX é indicado para a prevencao dos eventesoromboticos, como por exemplo, infarto agudo do

miocardio (IM) (infarto do coracdo), acidente vdacucerebral (AVC) (derrame) e morte vascular em

pacientes adultos que apresentaram IM ou AVC receatuma condicdo conhecida como doenca arterial
periférica.

Sindrome Coronaria Aguda: nos pacientes com Sirglr@uronaria Aguda (SCA) [angina instavel (tipo
severo de dor no peito) ou IM], incluindo tanto elgs controlados clinicamente, quanto os submetidos
Intervencdo Coronaria Percutanea com ou sem c@odade stent (prétese nas artérias do coracéo).

Fibrilacao Atrial

PLAQUEVIX é indicado em adultos para a prevencdoesientos aterotrombéticos e tromboembdlicos
(quadros especificos caracterizados pela formagaordcoagulo de sangue no interior de um vaso femu

em pacientes com fibrilacdo atrial (FA) (tipo deitexia onde ha batimentos rapidos e desordenados do
coracdo) que possuem pelo menos um fator de ria@ g ocorréncia de eventos vasculares (por exemplo
derrame, infarto do coracao) e que ndo podem faerdo tratamento com medicamentos conhecidos como
“antagonistas da vitamina K” (AVK) (ex. risco dengeamento ou avaliagdo médica que concluiu quealeas
AVK é inapropriado).

PLAQUEVIX é indicado em combinacdo com o &cido isadicilico (AAS) na prevencao de eventos
aterotrombéticos e tromboembodlicos, incluindo deeacerebral. PLAQUEVIX em combinacdo com AAS
demonstrou reduzir a taxa de derrame cerebralrtinfdo coracdo, embolismo sistémico fora do sistema
nervoso central (obstrucdo de um vaso ou artérieodmo que ndo seja no sistema nervoso centrathate
vascular.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PLAQUEVIX é um medicamento que possui em sua féamuma substancia chamada bissulfato de
clopidogrel e pertence a um grupo de medicamentosiecidos como antiplaquetarios. As plaguetas séo
estruturas muito pequenas do sangue, menores qétuésss sanguineas vermelhas e brancas, quelgzaayr
durante a coagulacdo sanguinea. Prevenindo estpamgento, o bissulfato de clopidogrel age no sangue
reduzindo a chance de formac¢édo de trombos (coagaloguineos). Por isso, PLAQUEVIX é prescrito pelo
médico para prevenir a ocorréncia de IM, acidemiscular cerebral isquémico (derrame) ou outras gmen
decorrentes da obstrucao dos vasos sanguineos.



O uso repetido de PLAQUEVIX produz inibicdo substahna agregacéo plaquetéria a partir do primgiao
aumentando progressivamente até atingir o estaéquiBbrio entre o terceiro e o sétimo dia deairanto.

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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

PLAQUEVIX ndo deve ser utilizado caso vocé apresatdrgia ou intoler&ncia ao clopidogrel ou a queatq
outro componente do produto. Também n&o deve #madb caso vocé apresente Ulcera péptica (lesdo n
estdbmago) ou hemorragia intracraniana (sangranaamtivo 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 sangtameeadministracdo concomitante de varfarina e
clopidogrel deve ser realizada com cautela.

Como qualquer outro medicamento com acdo antiptagae clopidogrel deve ser utilizado com cautefa e
pacientes que se encontram sob risco aumentadangeamento decorrente de trauma, cirurgia (inckusiv
dentaria) ou doencas (como Ulcera péptica ou gerlqutra doenga capaz de causar sangramento), e em
pacientes que estejam recebendo tratamento com acetilsalicilico, heparina, inibidores da glicoigina
lIb/llla, anti-inflamatérios nédo esteroidais (AINEsou inibidores seletivos da recaptacdo de seirmon
(ISRSs).

Se o paciente for submetido a uma cirurgia progdanganéo for desejavel o efeito antiplaquetarmpidogrel

deve ser descontinuado 5 a 7 dias antes da cirurgia

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

E possivel que demore mais que o usual para paangramento quando vocé tomar clopidogrel sozinho
em combinagdo com AAS. Vocé deve relatar qualgaegramento incomum (local ou duracéo) ao médico.
Vocé deve informar aos médicos e dentistas quetestando 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 isquénfoneedros caracterizados pela diminuigdo ou ausé&teia
passagem de sangue para um 0rgao) repetidos camueatsquémico transitorio (quadro especifico de
isquemia) ou AVC (derrame) recentes, a associag@oAdS e clopidogrel evidenciou aumento de
sangramentos maiores.

Portanto, esta associagdo deve ser feita com m&edora de situagdes clinicas nas quais os béreftram
comprovados.

Pdrpura Trombocitopénica Trombética (PTT)

Muito raramente tém sido reportados casos de paitppmbocitopénica trombética (PTT) apds o uso de
clopidogrel, algumas vezes ap6és uma pequena efoosap clopidogrel. Isto se caracteriza por
trombocitopenia (diminuigdo no ndmero de plaguetaghemia hemolitica microangiopética (diminuicéo d
nimero de glébulos vermelhos), podendo estar asf®@om sintomas no sistema nervoso, disfun¢éd rena
(funcionamento anormal dos rins) ou febre. A PTu&a condigdo potencialmente fatal requerendo teatiéon
imediato, incluindo plasmaferese (troca plasmatica)

Hemofilia adquirida



Hemofilia adquirida tem sido relatada apés o usaldpidogrel. Em casos confirmados de prolongamento
isolado do Tempo de Tromboplastina Parcial ativ@d@a) com ou sem sangramento, hemofilia adquirida
deve ser considerada. Pacientes com diagnostidornedo de hemofilia adquirida devem ser monitosado
tratados por especialistas e clopidogrel deve esrahtinuado.

Citocromo P450 2C19 (CYP2C19)

Farmacogenética em pacientes metabolizadores lentos da CYP2dapidogrel nas doses recomendadas
forma menos do metabdlito ativo de clopidogrel en tam efeito menor na funcéo plaquetaria. Os
metabolizadores lentos com sindrome coronariandeaagu submetidos a intervengdo coronariana pereatan
tratados com clopidogrel nas doses recomendada&sipagresentar maiores taxas de eventos cardiogessul
do que os pacientes com fungcdo da CYP2C19 normal.

Sensibilidade cruzada entre tienopiridinas

Pacientes devem ser avaliados quanto a historianipglersensibilidade com outra tienopiridina (como
ticlopidina, prasugrel), j& que reatividade cruzadae tienopiridinas tem sido reportada (vide “@ue&s males
que este medicamento pode me causar?”). As tiedogis podem causar reacfes alérgicas médias eseve
tais como erupcdo cuténea, angioedema (inchac@géorsubcutanea ou em mucosas, geralmente denorige
alérgica) ou reagBes hematolégicas (do sangue) ¢mmibocitopenia (diminuicdo no numero de plaquetas
sanguineas) e neutropenia (diminuicdo do nimeredgdfilos no sangue).

Pacientes que desenvolveram reacdes alérgicaheroatoldgicas anteriormente a alguma tienopirigimge

ter um maior risco de desenvolvimento da mesmaowa meagéo a outra tienopiridina. Monitoramentaapar
sensibilidade cruzada é aconselhado.

Populacdes Especiais

Pacientes com insuficiéncia nos rins:a experiéncia com clopidogrel é limitada em paegncom
insuficiéncia renal severa (reducdo severa da fumd rins). Portanto, clopidogrel deve ser usadim c
cautela nestes pacientes.

Pacientes com insuficiéncia no figadoa experiéncia é limitada em pacientes com ingrfeia no figado
severa que possam apresentar diatese hemorrégngaamentos causados por uma falha na coagulagd® 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 infdiona
pelo seu médico que tem intolerancia a alguns agsicaontate-o antes de tomar este medicamento.

Efeitos na capacidade de conduzir/operar maquinas
Nao foi observada qualquer alteracéo na capacidad®nducédo ou desempenho psicométrico (avaliagdo d
processos mentais) dos pacientes apés administiagdbAQUEVIX.

Gravidez e amamentacao
PLAQUEVIX nao deve ser usado durante a gravidezaas que na opiniao do seu médico, seja evidente a
sua necessidade.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica

Visto que muitos medicamentos sdo excretados ne featerno, e devido ao risco potencial de reagdes
adversas sérias no lactente, seu médico decidigiaterromper a amamentacao ou descontinuataniemto
com PLAQUEVIX.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Tromboliticos (medicamentos usados para inibir a coagulagdaugass): a seguranca do uso em associagao
de clopidogrel, tromboliticos e heparina foi estlal@m pacientes com IM. A incidéncia de hemorragias
clinicamente significativas foi similar aquela oh&sla quando foram administrados tromboliticos @ados
com heparina e AAS.



Inibidores da glicoproteina IIb/llla (medicamentos usados para inibir a coagulacdoufaea): como ha a
possibilidade de interacéo entre clopidogrel endsdores da glicoproteina llb/llla, a utilizacam @ssociagdo
desses dois produtos deve ser feita com cautela.

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

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

Acido acetilsalicilico (AAS): devido a uma possivel interagdo entre idiogrel e o AAS, 0 uso em
associagdo desses dois produtos deve ser feitecaotela. Entretanto a associacdo de clopidogréi® &5 —
325 mg uma vez ao dia) tem sido feita por até um an

Anti-inflamatoérios ndo esteroidais - AINEs (medicamentos que tratam as inflamacgdes): o usalNEs e
clopidogrel em associagéo deve ser feito com cautel

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

Outras terapias concomitantesuma vez que clopidogrel produz um metabdlitocatitravés da enzima
CYP2C19 (enzima do figado), seria esperado qu® @esnedicamentos que inibem a atividade destananzi
resulte na diminuicdo do nivel do metabdlito atieoclopidogrel. O uso concomitante de inibidoretefou
moderados da enzima CYP2C19 (por exemplo, omepeagsbmeprazol) é desaconselhado. Caso um inibidor
de bomba de préton seja usado concomitantementeopalogrel, considerar o uso de um com menos
atividade inibidora da CYP2C19, como o pantoprazol.

Em dois estudos realizados, clopidogrel (dose pdddh usado em associagdo com omeprazol 80mg. fEm u
destes estudos os dois farmacos foram administralagesmo horario e no segundo estudo, com diferdeac
12 horas. Estes estudos demonstraram resultadokaresnonde houve a diminuigdo tanto no nivel do
metabolito ativo do clopidogrel quanto na inibigibagregacgao plaquetaria.

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

Outros estudos clinicos foram conduzidos demordtran uso do clopidogrel com outras medicagfes, de
modo a investigar as possiveis interacdes. Naonfotzservadas interacdes clinicamente importantasduo
clopidogrel foi usado em associacdo com o atermlotom a nifedipina ou ainda o clopidogrel usaddgu
com o atenolol e a nifedipina. Além disso, a atide de clopidogrel ndo foi influenciada pela adstiagéo

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 indiemtes
na homeostase. No entanto, em altas concentragdésd, clopidogrel inibe a CYP2C9. E improvaveleq
clopidogrel possa interferir com o metabolismo deditamentos como a fenitoina, tolbutamida e AINE qu
sdo metabolizados pelo citocromo P-450 2C9 (enzdudfgado).

Além dos estudos de interagdo especificos acimaiorados, os pacientes admitidos nos estudos @$inic
amplos (CAPRIE e CURE) receberam uma variedade eicacdes concomitantes, incluindo diuréticos
(medicamentos que provocam o aumento na elimindedgina), betabloqueadores (medicamentos que agem
no sistema cardiovascular), inibidores da enzimaateersdo da angiotensina (ECA) (medicamentosogsad
no tratamento da pressdo alta), antagonistas @ d@ihedicamentos utilizados no tratamento de afgum
doengas do coragdo e da pressdo alta), agentetore=dwdo colesterol, vasodilatadores coronarianos
(medicamentos que causam a dilatacdo dos vaso®rdgdo), agentes antidiabéticos (incluindo insjina



agentes antiepléticos (que tratam a epilepsiajganistas GPIllIb/llla (medicamentos usados no |Nerapia
de reposicéo hormonal, sem evidéncia de interagdesrsas clinicamente significativas.

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

Interacdo com alimentos
PLAQUEVIX pode ser tomado junto as refeigbes oa fielas.

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?
PLAQUEVIX deve ser mantido em temperatura ambiéetére 15 e 30°C). Proteger da luz e manter enr luga
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.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 efal. PLAQUEVIX pode ser administrado antes,
durante ou apds as refeigoes.

Nas situag@es de IM e AVC isquémico recentes ongarterial periférica estabelecida, a dose rendata
de PLAQUEVIX é de 75 mg em dose Unica diaria.

Sindrome Coronéria Aguda

Para pacientes com SCA sem elevacao do segmeni@n§iha instavel ou IM sem presenca de onda Q (tipo
de alteracdo ao eletrocardiograma)), PLAQUEVIX deseiniciado com dose de ataque de 300 mg e neantid
com uma dose Unica diaria de 75 mg. O AAS (75 a B85em dose Unica diaria) deve ser iniciado e
continuado em combinacdo com PLAQUEVIX.

Para pacientes com IM com elevagéo do segmentti®lde alteracéo ao eletrocardiograma), a dose
recomendada de PLAQUEVIX é de 75 mg em dose Uné&@adadministrada em associagao com AAS, com
ou sem trombolitico (medicamentos utilizados paduzir a coagulagdo sanguinea). PLAQUEVIX deve ser
iniciado com ou sem dose de ataque. PLAQUEVIX mmEteadministrado com ou sem alimentos.

Pacientes com Fibrilacéo atrial
E recomendado o uso por via oral de 1 comprimid®Ide@QUEVIX 75 mg ao dia. O AAS (75 a 100 mg ao
dia) deve ser usado junto com o PLAQUEVIX, desdld@@o e por todo o periodo de tratamento.

Nao h4 estudos dos efeitos de PLAQUEVIX administiaor vias ndo recomendadas. Portanto, por segurang
e para garantir a eficacia deste medicamento, an&lracdo deve ser somente por via oral conforme
recomendado pelo médico.

Populacdes especiais

Farmacogenética pacientes que apresentam um estado de metalwlilzsdo da enzima CYP2C19 (enzima
localizada no figado) apresentam uma diminuigdoedposta antiplaquetaria do clopidogrel. Uma pagalo
maior para estes pacientes aumenta a respostéaguoéfaria. O uso de doses maiores de clopidogrel der
considerado, porém a posologia apropriada parapegtalacdo de pacientes néo 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 orientacdo de seu médico, respeitando semmre horarios, as doses e a duracdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stégado.

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

Caso vocé esqueca de administrar uma dose, admiaistssim que possivel. No entanto, se estivedrnod

do horario da dose seguinte, espere por este bond@speitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dose®smo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientagdo 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 reacdessadveérutilizada, quando aplicavel:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosrgasigue utilizam este medicamento); reacdo comum
(ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizets medicamento); reacdo incomum (ocorre entre 1%
1% dos pacientes que utilizam este medicamentagfrerara (ocorre entre 0,01% e < 0,1% dos pasiguie
utilizam este medicamento); rea¢cdo muito rara fecem menos de 0,01% dos pacientes que utilizaen est
medicamento); desconhecida (ndo pode ser estinedds 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: enj6o, gastrite (inflamacgdo no estdmafi@tyléncia (excesso de gas no estbmago ou ingdstin
prisdo de ventre, vomito, Ulcera gastrica (lesd@stdmago), Ulcera duodenal (lesdo em uma parte do
intestino chamada duodeno).

Plaquetas, sangramento e distlrbios da coagulacéao:

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

Pele e anexos:

e Incomum: erupc¢éo na pele e coceira.

Globulos brancos e sistema reticulo endotelial

¢ Incomum: leucopenia (reducdo do numero de glébblasicos no sangue), diminuigcdo de neutréfilos
(uma classe de células sanguineas brancas) e fd@sifsituacdo na qual a percentagem de eosirgfilo
um tipo de célula sanguinea branca, estd aumentada)

Reacdes adversas ap6s o inicio da comercializagéo:
As frequéncias para as seguintes reag¢fes advéisadesconhecidas (ndo podem ser estimada pelos dado
disponiveis).

Sangue e sistema linfatico:
« Casos graves de sangramentos principalmente ng p&ma muasculo esquelético, olhos

(conjuntiva, ocular e retina), e sangramento do traspiratorio, sangramento nasal, sangue na,urina
e hemorragia de ferida operatdria, casos de saegtas com resultados fatais [especialmente
hemorragias intracranianas (sangramento dentralgece), gastrintestinais (no estbmago e intestino)
e retroperitoneais (regido posterior do peritbnie ¢ uma camada de tecido que reveste a cavidade
abdominal e cobre a maioria das visceras), agreige (falta ou reducdo acentuada de glébulos
brancos), anemia aplastica/pancitopenia (diminuigiobal de células no sangue), purpura
trombocitopénica trombdtica (PTT) (distirbio samgui grave caracterizado pela doenca dos
pequenos vasos, ou seja, 0s capilares, e aumentyrezacdo das plaquetas), hemofilia A adquirida.

Sistema imunoldgico (de defesa):



+ Reacdo anafilatica (reagdo alérgica), doenca dw (seacdo alérgica tardia com urticéaria, febre, mal
estar secundaria a medicamentos ou anti-soro).
» Reacédo cruzada de hipersensibilidade a droga gem@piridinas (como ticlopidina, prasugrel) (vide
“O que devo saber antes de usar este medicamento?”)
Alteracdes psiquiatricas:
» Confuséo, alucinacao.
Sistema nervoso:
e Alteracéo no paladar
Sistema vascular:
« Inflamagédo dos vasos sanguineos, pressao artaixal. b
Disturbios respiratérios, toracicos e no mediastino
« Broncoespasmo (contracéo dos bronquios e brong)jgdaeumonia intersticial (doenga que afeta o
pulm&o), pneumonia eosinofilica [acimulo de eodw®ho pulmao (tipo de glébulo branco)].
Disturbios gastrintestinais (do estdbmago e intesta):
+ Colite (inflacdo do colo, parte do intestino) (umcldo ulcerativa ou colite linfocitica), pancreatit
(inflamacéo do pancreas), estomatite (inflamagaloota).
Disturbios hepatobiliares:
» Hepatite (inflamacéo no figado) (ndo infecciosajuficiéncia hepatica (reducdo grave da funcéo do
figado) aguda.
Pele e tecido subcutédneo
« Erupcao maculopapular, eritematosa ou exfoliativécaria, coceira, angioedema (inchaco na pele),
dermatite bolhosa [eritema (vermelhidao) multifoysiedrome de Stevens Johnson (forma grave de
erupcao bolhosa), necrélise epidérmica toxica (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 fdosifipo de gldbulo branco) e sintomas gerais,
eczema (doenca inflamatdria da pele), liquen pléhmsnca da pele e membranas mucosas que causia ece
inflamacéo).
Aparelho muasculo-esquelético, tecido conectivo e nhdla dssea:
e Dor nas juntas, inflamacéo nas juntas, inflamag#omdisculos.
Disturbios urinério e renal:
e Glomerulopatia (doenca que acomete o glomérulajcipal estrutura do rim responsavel pela
filtracdo do sangue).
Sistema Reprodutivo e distdrbios da mama:
« Ginecomastia (aumento das mamas em homens).
AlteracBes gerais e condi¢cdes no local da adminiatido:

* Febre.
Investigacdes:

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

Atencdo: este produto é um medicamento que possuove 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 apropriadaspreer considerada se sangramento for observaaofdN
encontrado nenhum antidoto (substancia que ingtiad a atividade farmacoldgica de PLAQUEVIX. Se fo
necessdria a correcdo imediata do prolongamenterdpo de sangramento, a transfusdo de plaquetas pod
reverter os efeitos deste medicamento.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@mrocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.
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Histérico de Alteracao da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/notificac@o que altera bula

Dados das altera¢fes de bulas

Data do N°. expediente Assunto Data do N, Assunto Data de ltens de bula Versfes Apresentactes
expediente ' expediente| expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
Comprimidos
N&o houve alteragéo no revestidos de 75
(10457) — texto de bula. mg em embalagem
SIMILAR — Submiss&o eletronica contendo 14, 28
18/07/2013| 0583060/13-5| Incluso Inicial apenas para VP/VPS | comprimidos e
de Texto de Bula| disponibilizag&o do texto embalagem
-~ RDC 60/12 de bula no Bulario hospitalar com 98
eletrénico da ANVISA. comprimidos.
Comprimidos
- O que devo saber antes revestidos de 75
(10450) - de usar este medicamentp? mg em embalagem
SIMILAR — - Adverténcia e contendo 14, 28
16/10/2013| 0872534/13-9| Notficacdo de Precaucoes. VP/VPS | comprimidos e

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

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

embalagem
hospitalar com 98
comprimidos.




- O que devo saber ante
de usar este medicament

Comprimidos
revestidos de 75

(10450) - - Adverténcia e mg em embalagem
SIMILAR — Precaucdes. Conter!dq 14, 28
Notificagcdo de - Interacdes comprimidos e
20/03/2014| 0204413/14-7 Alteracio de Medicamentosas VP/VPS embalagem
Texto de Bula — - Quais os males este hospitalar com 98
RDC 60/12 medicamento pode me comprimidos.
causar?
- Reacbes Adversas
Comprimidos
revestidos de 75
(10450) - mg em embalagem
SIMILAR — Adequacio as frases de Conten_dqd14, 28
Notificacdo de alerta, conforme comprimidos e
29/05/2014| 0428453/14-4 Alteracgo de preconizado na RDC VP/VPS embglagem
Texto de Bula — 47/2009. hospitalar com 98
RDC 60/12 comprimidos.
Comprimidos
(10450) - Alteracéo nos itens: O revestidos de 75
SIMILAR — QUE DEVO SABER mg em embalagem
ificaca contendo 14, 28
17/07/2014| 0571187/14-8 Notificagcdo de ANTES DE USAR ESTE VP/VPS

Alteracdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

MEDICAMENTO? /
ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

comprimidos e
embalagem
hospitalar com 98
comprimidos.




(10450) —
SIMILAR —
Notificagcdo de

Alteragdo nos itens:
COMPOSICAO / O QUE
FAZER SE ALGUEM
USAR UMA

Comprimidos

revestidos de 75
mg em embalagem
contendo 14, 28

30/01/2015| 0088587/15-8 Alteracio de QUANTIDADE MAIOR VPIPS | omprimidos e
Texto de Bula — DO QUE A INDICADA embalagem
RDC 60/12 DESTE hospitalar com 98
MEDICAMENTO? comprimidos.
(10756) Incluséo da frase: Comprimidos
SIMILAR — MEDICAMENTO revestidos de 75
e mg em embalagem
Notificagcéo de SIMILAR
- contendo 14, 28
30/01/2015| 0088787/15-1| alteracéo de textd EQUIVALENTE AO VP/VPS comprimid
primidos e
de bula para MEDICAMENTO DE
5 REFERENCIA embalagem
. adequa_(;a_o a ' hospitalar com 98
intercambialidade comprimidos.
Alteracdo nos itens:
- O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE Comprimidos
(10450) — MEDICAMENTO? revestidos de 75
SIMILAR — mg em embalagem
Notificacdo de - COMO DEVO USAR contendo 14, 28
23/03/2015 N/A VP/VPS

Alteracéo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

ESTE MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?

comprimidos e
embalagem
hospitalar com 98
comprimidos.




- CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

- ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES

- POSOLOGIA E MODO
DE USAR

- REACOES ADVERSAS




