CLONIDOX

Clopidogrel 75 mg
Antiagregante Plaquetario

Comprimidos Revestidos

Via Administracion: Oral

FORMULA

Cada comprimido revestido contiene:

Clopidogrel (como bisulfato), 75mg
Excipiente: c.s

ACCION TERAPEUTICA

ElClopidogrel es uninhibidor selectivo de la unién de la Adenosina Difosfato
(ADP) a su receptor plaquetario. Esta inhibicién es de caracter irreversible
por lo que la restauracioén de la funcién plaquetaria normal depende de la
generaciénde nuevas plaquetas (aproximadamente 7 dias). Los niveles plas-
maéticos son mas elevados en pacientes mayores de 65 afos, sin que esto se
refleje en un incremento de la inhibicién plaquetaria ni el tiempo de sangria.
INDICACIONES

Profilaxis de infarto de miocardio, accidente cerebrovascular y otros eventos
vasculares isquémicos, en pacientes con antecedentes de aterosclerosis
sintomatica definida por infarto cerebral isquémico (desde los 7 dias hasta
un maximo de 6 meses), infarto de miocardio (desde los pocos dias hasta
un maximo de 35 dias) o arteriopatia periférica establecida o necesidad de
bypass o angioplastia.

POSOLOGIA

La dosificacion para adultos es de 75 mg diarios en dosis Unica, sin ajustes
para ancianos o pacientes con insuficiencia renal, con o sin alimentos.
REACCIONES ADVERSAS

Engeneral esbientolerado, presentandose enraras ocasiones diarrea, erup-
cion cutanea, Ulcera gastrica, discrasias sanguineas asi como hemorragias.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Administrar con precaucion en pacientes con riesgo de hemorragia. En
caso de cirugia programada, deberia suspenderse CLONIDOX con 7 dias
de antelacion.

Debe advertirse a los pacientes de la posibilidad de sangrados mas prolon-
gados cuando estan en tratamiento con CLONIDOX y que deben informar
a su médico de cualquier hemorragia no habitual. En pacientes con infarto
de miocardio el tratamiento con CLONIDOX no debe iniciarse durante los
primeros dias tras el infarto de miocardio.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad al Clopidogrel. Insuficiencia hepatica severa. Hemorragia
patolégica activa (Ulcera péptica o hemorragia intracraneal). Lactancia.
Embarazo.

INTERACCIONES

El Acido Acetilsalicilico y otros AINEs: administrar con precaucién, debido
al riesgo de efectos sinérgicos sobre la agregacion plaquetaria.

Heparina: administrar con precaucion, debido al riesgo de efectos sinérgicos
sobre la coagulacion.

Activador tisular del plasminégeno recombinante: administrar con
precaucion, debido al riesgo de efectos sinérgicos sobre la coagulacion.
Warfarina: administrar con precaucion, debido al riesgo de efectos sinérgicos
sobre la coagulacion.

Atenolol, Nifedipina, Fenobarbital, Cimetidina, estréogenos: pueden
administrarse en forma conjunta, no se observaron interacciones farmaco-
dinamicas entre estos farmacos y Clopidogrel.

Antiacidos: no modifican la absorcién de Clopidogrel.

Digoxina, Teofilina: se ha comprobado que el Clopidogrel no altera la
farmacocinética de estas drogas.

Fenitoina, Tolbutamiday otras drogas metabolizadas por CYP2C9: posible
aumento de los niveles plasmaticos de éstas, debido a que Clopidogrel
inhibe la enzima CYP2C9 del citocromo P450.

Diuréticos, beta-bloqueantes, IECA, bloqueantes calcicos, hipocoleste-
rolémicos, vasodilatadores coronarios, antidiabéticos, antiepilépticos:
no se han registrado interacciones con significacion clinica.
SOBREDOSIS

Aumento en el tiempo de sangria, diarrea, hemorragia gastrointestinal.
TRATAMIENTO

El tratamiento deberéa ser sintomatico y de mantenimiento.
RESTRICCIONES DE USO

Evaluarlarelacion riesgo-beneficio aladministrar en pacientes con enfermedad
hepatica grave, debido al riesgo de diatesis hemorragica.
CONSERVACION

Conservar en lugar seco a temperatura ambiente de 25°C. Variacion
admitida entre 15°y 30°C.

PRESENTACION
Caja conteniendo 30 comprimidos revestidos.

Manténgase fuera del alcance de los nifios
Venta bajo receta

"En caso de intoxicacion o sobredosis recurrir al Centro Nacional de
Toxicologia del Centro de Emergencias Médicas, sito en Avenida Gral.
Santos entre las calles Herminio Giménez y Teodoro S. Mongelos.
Teléfono: 220-418".
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