BioVenezuela

BIO-PROSPECTO

COMPOSICION:

Cada tableta recubierta contiene:

Clopidogrel Bisulfato USP equivalente a Clopidogrel...... 75mg
EXCIpIENtEs.......ocvveeeerreenerrnnnens C.S.

Via de Administracion: Oral

INDICACIONES:

Tratamiento preventivo de los eventos isquémicos vasculares en pacientes con historial
de enfermedades arteroscléroticas sintomaticas. Infarto agudo del miocardio con eleva-
cion del segmento ST, asociado con Acido acetilsalicilico con o sin tratamiento de trom-
boliticos.

El clopidogrel es un agente antiplaguetario, que inhibe la formacién de coagulos en la
enfermedad arterial coronaria, enfermedad vascular periférica, y enfermedad cerebro-
vascular. Actua mediante la inhibicidn reversible de un receptor llamado P2Y, el cual es
importante en la agregacion plaquetaria y la unién de las plaquetas por medio de la fi-
brina.

POSOLOGIA: (dosis recomendada)
Adultos y ninos mayores de 12 anos: 1 tableta recubierta de 75mg al dia.

ADVERTENCIAS:

Producto de uso delicado que debe ser administrado bajo estricta vigilancia médica.
No exceda la dosis prescrita. En Pacientes que van a ser intervenidos en algun procedi-
miento quirurgico, se debe suspender el uso de este producto por lo menos siete (7)
dias antes de la intervencion. Si se requiere una rapida correccion en el tiempo de san

grado, se puede utilizar una transfusion de plaquetas para revertir los efectos de
BIOPLATELET.

BIOPLATELET CONTIENE LACTOSA. Si su médico le ha indicado que padece una intole-
rancia a ciertos azucares (lactosa), consulte con él antes de tomar este medicamento.
EMBARAZQO Y LACTANCIA: Es preferible no utilizar este medicamento durante el emba-
razo y la lactancia.

CONDUCCION Y USO DE MAQUINAS:
Es poco probable que BIOPLATELET altere su capacidad de conducir o manejar maqui-
narias.

CONTACTE CON SU MEDICO INMEDIATAMENTE SI EXPERIMENTA:

Fiebre, signos de infe-ccién o cansancio grave. Estos sintomas pueden deberse a un ra-
ro descenso de algunas células de la sangre. Signos de problemas del higado, tales co-
mo coloracion amarilla de la piel y/o los ojos (ictericia), asociada o no a hemorragia
que aparece bajo la piel como puntos rojos y/o confusién. Hinchazon de la boca o tras-
tornos de la piel tales como sarpullidos y picores, ampollas en la piel. Estos pueden ser
signos de una reaccion alérgica.

CONTRAINDICACIONES:

. Hipersensibilidad al principio activo, al aceite de soja, al aceite de mani o a alguno de

0S excipientes.

. Insuficiencia hepatica grave.

- Hemorragia patologica activa, como por ejemplo ulcera péptica o hemorragia intra-
craneal.

INTERACCIONES:

Algunos medicamentos pueden influir en el uso de Clopidogrel o viceversa.

.« No se recomienda la administracion conjunta de Clopidogrel con anticoagulantes
orales (medicamentos utilizados para disminuir la coagulacion sanguinea).

.« Debe informar expresamente a su médico si esta tomando antiinflamatorios no este-
roideos, farmacos utilizados generalmente para tratar el dolor y/o la inflamacion de
musculos o articulaciones, o si esta tomando heparina, o cualquier otro medicamen-
to utilizado para disminuir la coagulacion sanguinea, o si esta tomando un inhibidor
de la bomba de protones (p.ej. omeprazol) para las molestias de estdbmaqgo, o si esta
tomando antirretrovirales (medicamentos para tratar la infeccion por el VIH).

« Debe informar expresamente a su médico si esta tomando ticlopidina, otro agente
antiagregante plaquetario.

. Si usted ha sufrido dolor toracico grave (angina inestable o infarto de miocardio),
quizas le han prescrito Clopidogrel en combinacion con acido acetilsalicilico, sustan-
cia presente en muchos medicamentos utilizados para aliviar el dolor y bajar la fie-
bre.

Una dosis de acido acetilsalicilico administrada esporadicamente (no superior a
1.000 mg en 24 horas) no debe causar ningun problema, pero el uso prolongado en
otras circunstan-cias debe consultarse con su médico.

. Otros tratamientos en conjunto al clopidogrel: dado que el clopidogrel se metaboli-
za a su metabolito activo en parte mediante CYP2C19, debe esperarse que la utiliza-
cion de medicamentos que inhiben la actividad de esta enzima de lugar a unos nive-
les reducidos del metabolito activo de clopidogrel. Como precaucidén debe evitarse la
utilizacién concomitante de inhibidores CYP2C19 fuertes o moderados.

Entre los medicamentos que son inhibidores potentes 0 moderados se incluyen, por
ejemplo, omeprazol y esomeprazol, fluvoxamina, fluoxetina, moclobenamida, vorico-
nazol, fluconazol, ticlopidina, carbamazepina y efavirenz.

PRESENTACION:

BIOPLATELET 75mgq. Tabletas recubiertas color rojo de 10mm empacadas en 10 blister
de 10 tabletas cada blister.

No utilice BIOPLATELET después de la fecha de caducidad que aparece en el envase
después de EXP. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar por debajo de 30°C.

No use BIOPLATELET si observa signo visible de deterioro.

Importado y Distribuido por:

Casa de representaciones BioVenezuela c.a.

Rif: J-413246040

Av. Americo Vespucio Marina Americo Vespucio

Local 1 Puerto la Cruz Edo Anzoatequi 6023 Venezuela.

www.BioVenezuela.net

Importado bajo el
No. de Permiso sanitario de Importacion 00001182

CAJA PRESENTACION COMERCIAL
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BIOPLATELET clopidogrel

75 Maq.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 10 x 10 Tabletas

75 Mq.

BIOPLATELET
clopidogrel
10 x 10 Tabletas

Via Oral

Composicion: NO se administre durante el embarazo o cuando
Cada tableta recubierta contiene: se sospechede su existencia, ni durante la lactan-
Clopidogrel Bisulfato USP cia a menos que su medico se lo indique. No ex-

equivalente a Clopidogrel..... 75mg ceda la dosis prescrita.

S| CopRmm— C.S. Lea el prospecto interno.
Indicaciones y Posologia: Este producto contiene lactosa.

A juicio del facultativo o consulte a su
médico tratante.

Almacenamiento:

Guardese en un lugar protegido de la luz, la humedad
y a temperatura menor a 30° Centigrados. 8
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BIOPLATELET clopidogrel

75 Maq.

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS 10 x 10 Tabletas

Fabricado por: Fab. lic. No.: 1800-OSP

Kawality Pharmaceuticals Ltd.
Nag Kalam, Majhita Road, Lote:

Importado y Distribuido por: Amritsar India. Fab:
Casa de representaciones  Reg. Sanitario: XXXXXXXXXXXXXX '

BioVenezuela ca. www.kwalitypharma.com Exp:
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Rif: J-413246040

Av. Americo Vespucio,
Marina Americo Vespucio
Local 1, Puerto la Cruz edo Anzoategui 6023
Venezuela. www.BioVenezuela.net |
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de Importaciéon 00000087




