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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO O

EFFIENT® Dalichi-Sankyo

cloridrato de prasugrel
D.C.B. 09669

APRESENTACOES

EFFIENT® (cloridrato de prasugrel) é apresentado na forma de comprimidos revestidos para
administragdo oral, nas seguintes concentracoes:

- 5 mg, em embalagem contendo 14 comprimidos.

- 10 mg, em embalagens contendo 14 e 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido contém:

EFFIENT® 5 mg: cloridrato de prasugrel 5,49 mg, equivalente a 5 mg de prasugrel.
Excipientes: celulose microcristalina, manitol, croscarmelose sodica, hipromelose, estearato de
magnésio, lactose monoidratada, diéxido de titanio, triacetina e 6xido de ferro amarelo.

EFFIENT® 10 mg: cloridrato de prasugrel 10,98 mg, equivalente a 10 mg de prasugrel.
Excipientes: celulose microcristalina, manitol, croscarmelose sodica, hipromelose, estearato de
magnésio, lactose monoidratada, didxido de titanio, triacetina, 6xido de ferro vermelho e 6xido
de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

EFFIENT® (associado com 4cido acetilsalicilico, salvo contraindicagdes) é indicado para a
reducdo da taxa de eventos aterotrombdticos (morte cardiovascular, infarto do coragdo e
derrame cerebral, incluindo trombose de stent) nas doengas coronarianas agudas tratadas por
intervencdo coronariana percutinea (angioplastia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

EFFIENT® ¢ um antagonista (agente que neutraliza ou impede a agdo de compostos ou
processos regulares no organismo) de um receptor especifico das plaquetas (receptor ADP) e,
portanto, inibe a ativacdo e a agregacdo plaquetaria (uma etapa da coagulagdo sanguinea). Uma
vez que as plaquetas participam do inicio e/ou da evolugdo de complicagdes tromboticas (que
ocasionam coagulos nocivos) na doencga aterosclerotica, a inibicdo da fungdo plaquetaria pode
resultar na reducdo da taxa de eventos cardiovasculares como mortes, infarto do coracdo ou
derrame cerebral (acidente vascular cerebral).

Com 30 minutos apds a dose de ataque a concentragdo ja ¢ suficiente para eficacia clinica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

EFFIENT® ¢ contraindicado em pacientes com: sangramento patologico ativo, historia
conhecida de ataque isquémico transitorio (circulacdo cerebral inadequada temporaria) ou
derrame cerebral, insuficiéncia hepatica grave (mau funcionamento grave do figado) e
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conhecida hipersensibilidade ao cloridrato de prasugrel ou a qualquer componente do
comprimido.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e Precaucoes

Geralmente, EFFIENT® nio é recomendado em pacientes com > 75 anos de idade devido ao
maior risco de sangramento fatal e intracraniano e seu beneficio incerto, exceto em situagdes
especificas de alto risco em que seu efeito parega ser maior ¢ seu uso possa ser considerado,
como em pacientes com historico de infarto agudo do miocardio ou portadores de diabetes.

EFFIENT® deve ser utilizado com cautela em: pacientes com propensdo para sangramento (por
exemplo, devido a trauma recente, cirurgia recente, tlcera péptica ativa) ou com insufici€éncia
hepatica grave; insuficiéncia renal de moderada a grave; pacientes com peso corporal < 60 kg ¢
pacientes que tomam medicamentos que possam aumentar o risco de hemorragia, incluindo
anticoagulantes orais, anti-inflamatorios ndo esteroidais (pergunte ao seu médico mais
informagdes sobre essa classe de medicamentos) e fibrinoliticos (medicamentos que dissolvem
coagulos).

Nio foram realizados estudos sobre os efeitos de EFFIENT® na capacidade de dirigir e utilizar
maquinas. Espera-se que EFFIENT® ndo tenha qualquer influéncia ou tenha influéncia
desprezivel sobre a capacidade de dirigir e utilizar maquinas.

Pacientes com hipersensibilidade ao Effient (cloridrato de prasugrel) ou a qualquer outro
medicamento da mesma classe — tienopiridinas (como por exemplo, o cloridrato de ticlopidina e
o bissulfato de clopidogrel), podem apresentar reagdo alérgica incluindo erupcao na pele.
EFFIENT® n3o deve ser iniciado em pacientes que serdo submetidos & cirurgia para
revascularizagdo do miocardio, devendo ser descontinuado 7 dias antes do procedimento,
quando possivel. O medicamento deve ser usado com cautela neste grupo de pacientes.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando, sem
orientacao médica.

Este medicamento contém LACTOSE. Portanto, deve ser usado com cautela em pacientes
que apresentem intolerancia a lactose.

Pacientes com problemas hereditirios raros de intolerincia a galactose, deficiéncia de
lactase LAPP ou de m4 absorg¢io de glicose e/ou galactose nio devem tomar EFFIENT®,
Interacoes Medicamentosas

Vocé deve informar ao seu médico todos os medicamentos que estiver usando. EFFIENT® deve
ser administrado com cautela em pacientes tomando os seguintes medicamentos: varfarina (ou
outros medicamentos anticoagulantes) e anti-inflamatorios nao esteroidais.

EFFIENT® pode ser administrado concomitantemente com os seguintes medicamentos:
estatinas, acido acetilsalicilico, heparina, digoxina e antiacidos.

Um risco aumentado de sangramento ¢ possivel quando EFFIENT® ¢ coadministrado com
heparina.

Nenhum estudo clinico foi conduzido para investigar potenciais interagcdes entre prasugrel e
plantas medicinais, testes laboratoriais e ndo laboratoriais.

Os efeitos do fumo e do consumo de alcool também foram avaliados entre os estudos de
farmacologia clinica. Essas andlises ndo detectaram interacdes medicamentosas clinicamente
relevantes.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente (15° a 30°C).

EFFIENT® 5 mg: O prazo de validade do produto nestas condi¢des de armazenagem é de 24

meses.
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EFFIENT® 10 mg: O prazo de validade do produto nestas condi¢des de armazenagem ¢ de 36
meses.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

EFFIENT® 5 mg apresenta-se na forma de comprimidos amarelos, biconvexos, revestidos,
contendo gravagdo “4760” de um lado e o outro lado com gravagado “5 MG”.

EFFIENT® 10 mg apresenta-se na forma de comprimidos beges, biconvexos, revestidos,
contendo gravagao “4759” de um lado e o outro lado com gravagdo “10 MG™.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanc¢a no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera
utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

EFFIENT® deve ser administrado por via oral, independente das refeigdes.

Administracio em Adultos

EFFIENT® deve ser iniciado com uma dose de ataque de 60 mg e, em seguida, prosseguir com
uma dose de 10 mg, administrada uma vez por dia. Em pacientes com Infarto Agudo do
Miocardio sem elevagdo do segmento ST a dose de ataque deve ser administrada no momento
da intervencdo coronariana percutdnea (ICP). EFFIENT® pode ser administrado com ou sem
alimentos. Pacientes que estejam sob tratamento com EFFIENT® também devem tomar acido
acetilsalicilico diariamente (75 mg a 325 mg), salvo contraindica¢des. Recomenda-se prosseguir
o tratamento por 12 meses, a menos que a interrup¢io de EFFIENT® seja clinicamente indicada.
Administracio em pacientes idosos (=75 anos)

Geralmente, EFFIENT® ndo ¢ recomendado em pacientes com > 75 anos de idade devido ao
maior risco de sangramento fatal e intracraniano e seu beneficio incerto, exceto em situagdes
especificas de alto risco em que seu efeito pareca ser maior e seu uso possa ser considerado,
como em pacientes com historico de infarto agudo do miocardio ou portadores de diabetes.
EFFIENT®, quando indicado nesta populagio, deve ser iniciado com dose de ataque de 60 mg e,
em seguida, considerar a administracdo de uma dose diaria de 5 mg como alternativa a dose de
10 mg. O aumento da exposi¢ao ao metabolito ativo do cloridrato de prasugrel na dose de 10
mg didria e, possivelmente uma maior sensibilidade ao sangramento em pacientes > 75 anos de
idade, indica a consideragdo por uma dose de 5 mg ao dia.

Administracio em pacientes com peso < 60 kg

EFFIENT® deve ser iniciado com uma dose de ataque de 60 mg e, em seguida, prosseguir com
uma dose diaria de 5 mg, uma vez que individuos com peso corporal < 60 kg recebendo 10 mg
uma vez ao dia apresentam risco aumentado de sangramento, por aumento da concentragdo
plasmatica do metabolito ativo de cloridrato de prasugrel.

Administracio em pacientes com insuficiéncia renal

Nao ¢ necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal, incluindo pacientes com
doenca renal em fase terminal.

Administracio em pacientes com insuficiéncia hepatica

Nao ¢ necessario ajuste de dose em individuos com insuficiéncia hepatica leve a moderada
(Child Pugh Classes A e B). EFFIENT® ndo deve ser utilizado em pacientes com doenga
hepatica grave (Child Pugh Classe C).

Criancas e adolescentes

Devido a falta de dados sobre seguranca e eficacia, o uso de EFFIENT® ndo ¢ recomendado em
pacientes com idade inferior a 18 anos.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragao do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido, aberto ou mastigado.
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7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Nio administrar mais que a quantidade total de EFFIENT® recomendada pelo médico para

periodos de 24 horas. Caso se esqueca de tomar uma dose, devera toma-la assim que lembrar.

Nao tome mais de 1 comprimido em um mesmo dia.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-

dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reacOes adversas foram relatadas pelos pacientes em estudos clinicos com
EFFIENT®:

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
contusdo, hematoma, epistaxe (sangramento nasal), hematoma no local da pun¢do, hemorragia
no local da puncdo, hemorragia gastrintestinal, equimose (extravasamento sanguineo),
hematuria (presenga de sangue na urina), exantema (um tipo de erupgao da pele) e anemia.
Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hematoma subcutaneo, hemorragias ap6s procedimentos, hemoptise (expectoracdo sanguinea),
hemorragia retal, hemorragia gengival, hematoquesia (evacuagdo de sangue), hemorragia
retroperitoneal e hemorragia ocular.

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
trombocitopenia (diminui¢do do numero de plaquetas).

Relatos espontineos:

A seguinte lista de eventos indesejaveis (reagdes adversas) ¢ baseada em relatos espontaneos
pos-lancamento e correspondem a frequéncia de relatos fornecidos:

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade incluindo angioedema (erup¢do cutanea).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): purpura trombocitopénica trombotica (doenga hematoldgica grave,
caracterizada por doenca dos pequenos vasos, capilares e aumento da agregacdo plaquetaria).
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

O uso de uma grande quantidade de EFFIENT® pode levar a um retardo na coagulagio do
sangue (alteracdo do tempo de sangramento) e possiveis complicagdes hemorragicas. Nao ha
um antidoto (medicamento ou substancia que reverta o efeito organico de outro medicamento ou
substancia) para EFFIENT®; no entanto, se for necessaria a corre¢do imediata da coagulagio,
pode-se considerar a transfusdo de plaquetas (produto derivado do sangue).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

DIZERES LEGAIS
Registro MS — 1.0454.0178

Farm. Resp.: Dr. Pedro de Freitas Fiorante CRF-SP n° 76.376
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Fabricado e embalado por:

Daiichi Sankyo Europe GmbH.

Pfaffenhofen - Alemanha

Importado e comercializado por:

DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.
Alameda Xingu, 766. Alphaville — Barueri — SP

CNPJ 60.874.187/0001-84

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 08000-556596
www.daiichisankyo.com.br
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Anexo B

Histérico de Alteragdo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigao/notificagao que altera

Dados das alteragoes de bulas

bula
Data_do No. expediente Assunto Data_do N° (_io Assunto Data d? Itens de bula Versoes (VP/VPS) Apres.entagées
expediente expediente | expediente aprovacéao relacionadas
MEDICAMENTO
NOVO -
o = - QUAIS OS MALES QUE ESTE
23/01/2020 Notificagéo de NA NA NA NA MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? VPIVPS Todas as
Alteracao de Texto apresentacdes
de Bula - RDC - REACOES ADVERSAS
60/12
MEDICAMENTO RDC 73/2016 -
NOVO - NOVO -
Notificagdo de Inclusdo de local Todas as
15/01/2020 | 0144450/20-6 Alteracgo de Texto 17/12/2019 | 3495620/19-4 d;f:;r;:;g:;ge 17/12/2019 - DIZERES LEGAIS VP/VPS apresentacdes
de Bula - RDC de liberagéo
60/12 convencional
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de - REACOES ADVERSAS Todas as
25/10/2019 | 2589245/19-2 Alteragao de Texto NA NA NA NA - DIZERES LEGAIS VPVPS apresentagdes
de Bula - RDC
60/12
MEDICAMENTO - ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO
NOVO - POSSO GUARDAR ESTE
Notificacao de MEDICAMENTO? Todas as
19/02/2016 | 1283618/16-4 | Aioraczo de Texto| VA NA NA NA - CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO|  YP/VPS apresentacdes

de Bula - RDC
60/12

MEDICAMENTO




Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera

bula

Dados das alteragées de bulas

Data_do No. expediente Assunto Data.do N° (.io Assunto Data d? Itens de bula Versoes (VP/VPS) Apresgntagées
expediente expediente | expediente aprovagao relacionadas
- PARA QUE ESTE MEDICAMENTO
MEDICAMENTO E INDICADO?
NOVO - - INDICACOES .
Notificacao de - RESULTADOS E EFICACIA Todas as
19/05/2015 | 0437007/15-4 Alteragao de Texto NA NA NA NA - CARACTER]STICAS VPIVPS apresentacdes
de Bula - RDC FARMACOLOGICAS )
60/12 - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
- REACOES ADVERSAS
MEDICAMENTO
NOVO -
14/10/2014 | 0930979/14-9 |, Notificacdo de NA NA NA NA - DIZERES LEGAIS VP/VPS Todas as
Alteragao de Texto apresentacdes
de Bula- RDC
60/12
MEDICAMENTO
NOt’i\]iig;l/(;(; de - COMO DEVO USAR ESTE Todas as
02/10/2013 | 0828432/13-6 cag NA NA NA NA MEDICAMENTO? VP/VPS ~
Alteracao de Texto apresentacoes
- POSOLOGIA
de Bula- RDC
60/12
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificacdo de - O QUE SABER ANTES DE USAR Todas as
10/06/2013 | 0459475/13-4 | ptoracso de Texto| VA NA NA NA ESSE MEDICAMENTO? VPIVPS apresentagdes
de Bula - RDC - ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
60/12
Adequacao ao Guia de submissao
Mg\?g:All\r/mlsss-gg eletronica de texto de bula, de 18 de Todas as
08/04/2013 | 0261427/13-8 |, . ="~ "~ NA NA NA NA marco de 2013, e teve o objetivo de VP/VPS >
Inicial de Texto de apresentacdes

Bula - RDC 60/12

encaminhar os arquivos para publicacéo
no novo Sistema Eletrénico da ANVISA.






