CLOPIVIX

(bissulfato de clopidogrel)

BULAPARAO PACIENTE
PARTE |- IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

| | I I I | | DRREDDY'S FARMACEUTICADO BRASILLTDA.
CLOPIVIX
Bissulfato de clopidogrel
FORMAS FARMACEUTICAS EAPRESENTACOES
USOADULTO

Viaoral

Comprimidos revestidos contendo 75mg, em blisteres de aluminio e cartucho de cartolina com 14 ou 28 comprimidos revestidos.
Composigao:

Cada comprimido revestido contém:

Clopidogrel........... 75mg
Excipientes..........q.s.p. 1 comprimido

Contém: celulose microcristalina, manitol USP, croscarmelose sédica NF, 6leo de ricino, corante e dgua purificada.

Clopivix para administragdo oral é apresentado sob a forma de comprimidos revestidos contendo 97,875 mg de bissulfato de
clopidogrel, correspondendo a 75 mg de clopidogrel base.

PARTE Il -INFORMAGOES AO PACIENTE

E importante a leitura cuidadosa das informagdes abaixo. Caso nao esteja seguro a respeito de determinado item, favor consultar
seumédico.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CLOPIVIX (bissulfato de clopidogrel) ¢ um inibidor da agregagao plaquetaria e reduz a formagéo de trombos nas artérias e veias.
Tem absorgao rapida e comega a agir depois de uma hora da tomada.

QUALAINDICAGAO DESSE MEDICAMENTO?

CLOPIVIX (bissulfato de clopidogrel) ¢ um medicamento indicado para prevenir a formagéo de coagulos sanguineos e reduzir o
risco destes efeitos graves, (redugéo de infarto agudo do miocardio, acidente vascular cerebral isquémico e morte por causas
vasculares), em pacientes com historia recente de acidente vascular cerebral isquémico (derrame) ou de infarto, ou com doenca
arterial periférica estabelecida.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Contra-Indicagdes

CLOPIVIX (bissulfato de clopidogrel) ndo pode ser usado em pacientes com alergia ao bissulfato de clopidogrel ou a qualquer
componente da formula do medicamento, pacientes com sangramento patolégico ativo, com Ulcera péptica ou hemorragia
intracraniana. Nao ha experiéncia suficiente de uso de bissulfato de clopidogrel em mulheres gravidas ou amamentando e o
medicamento deve ser evitado nessas condigdes.

Adverténcias

Aseguranca e a eficacia em criangas ainda ndo foram estabelecidas.

Dirigindo veiculos ou realizando outras tarefas que requeiram atengao

Bissulfato de clopidogrel ndo influencia na habilidade de dirigir veiculos e utilizar maquinas.

Gravidez

Nao é recomendado o uso de bissulfato de clopidogrel durante a gravidez como medida de precaucéo.

Precaugdes:

Cuidado quando apresentar possibilidade de sangramento por trauma, cirurgia ou outras condigdes, tais como uso de substancias
que irritem o estdmago e o intestino. Ainda ha pouca experiéncia com bissulfato de clopidogrel em pacientes com distirbios
hepaticos e possibilidade de diateses hemorragicas (tendéncia a hemorragia em multiplos tecidos). Informe seu médico ou cirurgido
dentista se estiver planejando qualquer tipo de procedimento cirtrgico.

INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Cuidado se estiver tomando varfarina, acido acetilsalicilico, heparina ou antiinflamatérios ndo-hormonais.

Varfarina: Nao é recomendado pois pode aumentar aintensidade de sangramento.

Acido Acetilsalicilico: O bissulfato de clopidogrel potencializa o efeito do acido acefilsalicilico sobre a agregagao plaquetaria
(coagulagao).

Heparina: A administragéo de bissulfato de clopidogrel com heparina ndo tem efeito sobre a inibigdo da agregagao plaquetaria
(coagulagdo) induzida pelo bissulfato de clopidogrel. A seguranca desta combinagéo ainda ndo foi estabelecida e o uso
concomitante deve ser realizado com cautela.

Antiinflamatérios Nao-Hormonais: A administragdo concomitante com bissulfato de clopidogrel esté associada com 0 aumento

CLOPIVIX Page 1 of 2
j 150 - 250 ’7
NOT TO BE PRINTED NOT TO BE PRINTED NOT TO BE PRINTED NOT TO BE PRINTED
VERSION : 1 VERSION : 2 VERSION : 3 VERSION : 4 (06-08-2008)
1. Deleted 1. Changes made (mail date 18-12-2007) 1. Comprimido revestido branco, redondo

2. Size changed from 150 - 350 to 150 - 250 mm Changed to

(Reg\slro M.S.: 1.5143.0013.007-1 (7 comprimidos reveslidos)) L. ;
Comprimido revestido rosa, redondo.



de sangramento oculto gastrintestinal. Antiinflamatorios ndo-hormonais e bissulfato de clopidogrel devem ser co-administrados
com cautela

INFORME A SEU MEDICO OU CIRURGIAO DENTISTA SOBRE QUALQUER MEDICAMENTO QUE ESTEJA USANDO, ANTES
DOINICIO OU DURANTE O TRATAMENTO.

Este medicamento € de uso exclusivo via oral. N&o o utilize por qualquer outra via de administracéo.

Alimentos

Aadministracao de bissulfato de clopidogrel com as refeigdes ndo tem alterago significativa em relagéo  velocidade e extensédo de
absorgao do principio ativo bissulfato de clopidogrel assim como na sua excregdo através da urina.

Exames de laboratorio

Nao ha dados disponiveis até o momento sobre a interferéncia de bissulfato de clopidogrel em testes laboratoriais.

CASO OCORRAGRAVIDEZ DURANTE OU LOGOAPOS O TRATAMENTO COM CLOPIVIX, INFORME IMEDIATAMENTE ASEU
MEDICO.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTAGAO MEDICA OU DO
CIRURGIAO-DENTISTA. X

NAO HANECESSIDADE DE AJUSTE DE DOSE EMIDOSOS E EM PACIENTE COM INSUFICIENCIARENAL.

INFORME AO MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTAOAPARECIMENTO DE REACOES INDESEJAVEIS.

INFORME AO SEUMEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTASE VOCE ESTA FAZENDO USO DEALGUM OUTRO MEDICAMENTO.
NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARAASUASAUDE.
COMODEVO USARESTE MEDICAMENTO?

Aspecto Fisico

Comprimido revestido rosa, redondo.

Dosagem

Um comprimido (75 mg) uma vez ao dia, junto ou ndo as refeigdes.

SIGA A ORIENTACAO DE SEU MEDICO, RESPEITANDO SEMPRE OS HORARIOS, AS DOSES E A DURAGAO DO
TRATAMENTO.

NAO INTERROMPA O TRATAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO.

NAO USE O MEDICAMENTO COM O PRAZO DE VALIDADE VENCIDO. ANTES DE USAR OBSERVE O ASPECTO DO
MEDICAMENTO.

ESTE MEDICAMENTO NAO PODE SER PARTIDO OU MASTIGADO.

QUAISAS REACOES ADVERSAS QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Os efeitos mais comumente observados séo: cefaléias, tonturas e parestesias, vertigens (raros), diarréia, dor abdominal, dispepsia,
Ulcera gastrica e duodenal, gastrite, vomitos, ndusea, constipagao, flatuléncia, aumento do tempo de hemorragia e diminuicdo das
plaguetas, erupgao cutanea, prurido, diminuigéo de neutréfilos, leuccitos e eosindfilos.

Muito raramente foi referida a formagao abrupta de pequenos coagulos sanguineos que geram manchas vermelho-arroxeadas na
pele apds a administragao de bissulfato de clopidogrel, por vezes depois de uma breve exposi¢éo ao farmaco.

E caracterizada pela diminuigdo da quantidade de plaquetas responséveis pela coagulagio podendo ocorrer sangramento e
deposito de fragmentos de hemaceas nas veias e artérias da microcirculagdo formando trombos (barreiras) que interrompem a
circulagdo sanguinea, associada a sintomas neuroldgicos, disfungéo renal e febre. APTT € uma situagéo potencialmente fatal que
requer tratamento imediato, incluindo transfus&o de plasma.

0 QUE FAZER SEALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE MEDICAMENTO DE UMASO VEZ?

0 uso de grande quantidade de bissulfato de clopidogrel pode conduzir ao prolongamento do tempo de sangramento e a
complicagdes hemorragicas subseqiientes. Neste caso, procure atendimento médico imediatamente e mantenha em méos a bula
do produto. N&o provoque vomitos.

CUIDADOS DE CONSERVAGAO E USO ou ONDE E COMO DEVO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Mantenha o produto em sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da luz e da umidade.

O prazo de validade de CLOPIVIX (bissulfato de clopidogrel) € de 24 meses e encontra-se gravado na embalagem externa. Em caso
de vencimento, inutilizar o produto.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORADOALCANCE DAS CRIANGAS.
PARTE Ill-DIZERES LEGAIS

Registro M.S.: 1.5143.0013.004-7 (28 comprimidos revestidos).

RegistroM.S.: 1.5143.0013.006-3 (14 comprimidos revestidos)

Farmacéutico Responsavel: Erisson Renato Jara Jerola - CRF/SP-16.445

Fabricado e Embalado por:

DrReddy's Laboratories Limited.

Survey N°41, Bachupally Village

Qutbullapur Mandal,

Ranga Reddy District.

Andhra Pradesh - india

Importado e Distribuido por:

DrReddy's Farmacéutica do Brasil LTDA. =

Av Guido Caloi, 1985 Gp 11 -Sao Paulo- SP AR E
CNPJ:03.978.166/0001-75 >

VENDA SOB PRESCRIQAO MEDICA CENTRAL DE ATENDIMENTO REDDY'S

0800.77.07.930

7898901192134

150011464
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