Clopidogrel
Antitrombotico antiagregante
plaquetario

» Caja x 30 comp. recub.

COMPOSICION.
Cada comprimido
contiene:
Clopidogrel (como bisulfato
75mg.

Excipientes cs.

recubierto

PROPIEDADES.

Es un inhibidor selectivo de la
unién de la adenosinadifosfa-
to (ADP) a su receptor plaqu-
etario. Esta inhibicion es de
caracter irreversible, por lo que
la restauracion de la funcion pla-
quetaria normal depende de la
generacion de nuevas plaque-
tas (aproximadamente 7 dias).
Clopidogrel no inhibe la fosfodi-
esterasa. Se requiere su me-
tabolizacion para lograr que se
active; sin embargo, se descon-
oce cudl es el metabolito activo.
Administrado en dosis de 75mg/
dia se observa inhibicion de la
agregacion plaquetaria a las 2
horas, y el estado estacionario
se alcanza entre el 3° y 7° dia.
En este estado es posible apre-
ciar una inhibicion entre el 40
y 60% en la agregacion plaqu-
etaria. Luego de su absorcion
el clopidogrel se metaboliza en
forma extensiva, de modo que
la molécula original sélo se en-
cuentra en cantidades minimas
en circulacién. La unién del clop-
idogrel a proteinas in vitro es de

98%. El clopidogrel y sus me-
tabolitos se excretan por via re-
nal (50%) y por via fecal (46%).
La vida media de eliminacion
del metabolito principal es de 8
horas; sus niveles plasmaticos
son mas elevados en pacientes
mayores de 65 afios; sin em-
bargo, esto no se refleja en un
incremento en la inhibicion de
la agregacion plaquetaria ni el
tiempo de sangria.

INDICACIONES.

Profilaxis del infarto de miocar-
dio, del accidente cerebrovas-
cular, y de otros eventos vascu-
lares trombéticos en pacientes
con antecedentes de ateroscle-
rosis sintomatica.

DOSIFICACION.

Adultos: via oral, 75mg/dia. No
se requiere ajuste de dosis en
ancianos o pacientes con insufi-
ciencia renal.
CONTRAINDICACIONES.
Hipersensibilidad a clopidogrel.
Hemorragia activa (ulcera pép-
tica, hemorragia intracraneana).

REACCIONES ADVERSAS.
En general es bien tolerado, pre-
sentando efectos adversos simi-
lares o levemente menores que
la aspirina. Hemorragia gastro-
intestinal (2%), hemorragia intra-
craneana (0,35%). Ulcera gastri-
ca, péptica o duodenal (0,68%).
Diarrea (4,46%). Erupcion cu-
ténea (4,2%).

PRECAUCIONES.

Administrar con precaucion en
pacientes con riesgo de hemor-
ragia. En caso de cirugia pro-
gramada, clopidogrel deberia
suspenderse con 7 dias de an-
telacion. Clopidogrel prolonga el
tiempo de sangria. Administrar
con precaucion en pacientes con
enfermedad hepatica grave, de-
bido al riesgo de diatesis hemor-
ragica. Estudios en animales se-
Aalaron falta de teratogenicidad;
sin embargo, ante la falta de es-
tudios adecuados en seres hu-
manos, se debe evitar su admin-
istracion a embarazadas, a me-
nos que los beneficios superen
los riesgos potenciales. La lac-
tancia deberia suspenderse si la
mujer recibe clopidogrel.

CONSERVACION.
Almacenar a temperatura inferi-
or a 25°C, en lugar seco.

SOBREDOSIFICACION.
Experiencias clinicas con dosis
hasta 14 veces mayores que
las normales no mostraron reac-
ciones adversas asociadas, de-
tectdndose sélo un aumento en
el tiempo de sangria que no al-
canzo a duplicar el obtenido con
la dosis normal de clopidogrel.

PRESENTACION.
Caja con 30 comprimidos recu-
biertos.




