Clopifel®

Clopidogrel,

Inhibidor de la Agregacion Plaquetaria,
Tableta

COMPOSICION:

Cada tableta contiene:

Clopidogrel bisulfato. 97.854 mg
Equivalente a Clopidogrel base. 75.0 m
Excipientes c.b.p. 1 tableta

MECANISMO DE ACCION:

Clopidogrel inhibe selectivamente la unién del adenosin-difosfato (ADP) a su receptor
plaquetario y la actividad subsiguiente del complejo GPllIb-llla mediada por ADP,
inhibiendo de esta forma la agregacion plaquetaria. Es necesaria la biotranformacion de
Clopidogrel para conseguir la inhibicién de la agregacion inducida por otros antagonis-
tas, mediante el bloqueo del ADP. Por consiguiente, las plaquetas expuestas a
Clopidogrel se ven afectadas durante el resto de su vida y la recuperacién de la funcién
plaquetaria normal se produce a una velocidad que depende de la reposicién de las
plaquetas.

La administracion de dosis repetidas de 75mg/dia produce, desde el primer dia, una
inhibicion sustancial de la agregacion plaquetaria inducida entre el dia 3 y el dia 7.

En el estado de equilibrio, el nivel medio de inhibicién observa con una dosis de
75mg/ dia esta entre el 40% y el 60%.

En general, la agregacion plaquetaria y el tiempo de sangria vuelven gradualmente a los
valores basales en los 5 dias siguientes tras la suspension del tratamiento.

INDICACCIONES:

Antiagregante plaquetario:

Clopifel® esta Indicado en prevencion de eventos vasculares de origen isquémico, en
pacientes con historia de enfermedad aterosclerosa sintomatica documentada (infarto
al miocardio, enfermedad vascular cerebral isquémica o enfermedad arterial periférica
establecida).

Sindrome coronario agudo (SCA):

Clopifel® en pacientes con sindrome coronario agudo: angina inestable o infarto no Q
(subendocardico). Indicado en: prevencion de eventos isquémicos recurrentes (infarto
agudo al miocardio, enfermedad vascular cerebral isquémica y muerte cardiovascular),
en adicion a la terapia estandar que incluye acido acetilsalicilico (AAS).

Intervencion coronaria percutanea (ICP):

Clopifel®esta indicado en la prevencion de eventos isquémicos recurrentes después de
una ICP, con o sin colocacién de Stent, en adicién a la terapia estandar que incluye
4cido acetilsalicilico (AAS).

CONTRAINDICACIONES:

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquier componente del producto.
Insuficiencia hepatica severa.

Hemorragia patolégica activa, como por ejemplo Ulcera péptica o hemorragia
intracraneal.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

Debido al riesgo de sangrado y de reacciones adversas hematolégicas, en caso de
sospecha de estos sintomas clinicos en el curso del tratamiento, debera considerarse
la realizacion de un hemograma. En caso de administracion concomitante de
Clopidogrel con acido acetilsalicilico, AINEs, heparina, inhibidores de la glicoproteina
lib/lla o tromboliticos y en pacientes con riesgos de sangrado por traumatismo, cirugia
u otras patologias, debe realizarse hemograma durante la primera semana de
tratamiento. No se recomienda la administracion concomitante de Clopidogrel con
warfarina debido a que puede incrementar la intensidad de los sangrados (ver
interaccion con otros medicamentos y otras formas de interacciones).

Debido a la falta de datos no se recomienda la administracién de Clopidogrel durante
el embarazo.

POSOLOGIA Y MODO DE USO:

Adultos y ancianos: Clopifel® debe administrase en una toma unica diaria de 75mg
con o sin alimentos.

Nifios y adolescentes: no se ha establecido la seguridad ni la eficacia en pacientes
menores de 18 afios.

ViA DE ADMINISTRACION:
Oral

SOBREDOSIS:

No se observaron reacciones adversas tras la administracién oral tnica de 600 mg de
clopidogrel a individuos sanos (equivalente a 8 comprimidos de 75 mg). El tiempo de
san/grl’a aumentd en un factor de 1,7 similar al observado con dosis terapéuticas de 75
mg/dia.

No se ha encontrado ninguin antidoto contra la actividad farmacoldgica de clopidogrel.
Si se requiere una correccion rapida de la prolongacion del tiempo de sangria, una
transfusion de plaquetas puede revertir los efectos de clopidogrel.

REACCIONES ADVERSAS:

El Clopifel® generalmente es bien tolerado, en pacientes que recibieron Clopidogrel se
ha reportado casos menores de 1% de hemorragias gastrointestinales, diarrea,
trastornos cutéaneos o de la piel, incidencia de ulcera péptica, gastrica o duodenal, dolor
abdominal, dispepsia, gastritis y constipacion.

INTERACIONE B
Acido acetilsalicilico (AAS): Acido acetilsalicilico no modifica la inhibicion mediada por
Clopidogrel de la agregacion plaquetaria inducida por ADP, pero Clopidogrel potencia
el efecto del acido acetilsalicilico en la agregacion plaquetaria inducida por colageno.
Sin embargo, la administracién concomitante de 500mg de acido acetilsalicilico dos
veces al dia durante 24 horas no aumento significativamente el alargamiento del tiempo
de sangria inducido por la administracién de Clopidogrel.

Existe la posibilidad de una interaccién farmacodinamica entre Clopidogrel y acido acetil
salicilico, que conlleve un incremento de sangrado. Por tanto, el uso concomitante debe
realizarse con precaucion.

Warfarina: Debido a que no se ha demostrado la seguridad de la administracion
conjunta de warfarina con Clopidogrel debe realizarse con precaucién la coadminis-
tracién de ambas medicaciones.

Tromboliticos: La seguridad de la administracion concomitante de Clopidogrel, rt-PA 'y
heparina se estudi6 en pacientes que habian sufrido infarto de miocardio
recientemente. La incidencia de hemorragias clinicamente significativas fue similar a la
observada cuando se administraron conjuntamente rt-PA y heparina con acido
acetilsalicilico. No se ha establecido la seguridad de la administracion conjunta de
Clopidogrel y otros agentes trombolico y debera realizarse con precaucion.
Antiinflamatorios no esteroideos (AINEs): En un estudio clinico realizado en
voluntarios sanos, la administracion concomitante de Clopidogrel y naproxeno aumentd
la pérdida oculta de sangre gastrointestinal. Sin AINES, no esta claro, actualmente. Si
se produce un incremento de riesgo de hemorragia gastrointestinal con todos los
AINEs. Por consiguiente, la administracion de Clopidogrel y AINEs debera administrase
con precaucion.

Otros tratamientos concomitantes: se ha realizados diversos estudios clinicos con
Clopidogrel y otras medicaciones concomitantes para investigar el potencial de
interaccion farmacocinética y farmacodinamica de Clopidogrel no se vio significativa-
mente influenciada por la administracién conjunta de fenobarbital, cimetidina o
estrégenos.

No se observéd modificaciones de la farmacocinética de digoxina o teofilina por la
coadministraciéon de Clopidogrel. Los antidcidos no modificaron la absorcion de
Clopidogrel.

PRESENTACION:
Clopifel® 75 mg: Caja con 30 Tabletas

CONDICION DE ALMACENAMIENTO:
Consérvese en lugar fresco, seco y fuera del alcance de los nifios.
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