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Este é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) relativo ao Clopidogrel/Acido
acetilsalicilico Teva. O seu objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicamento a fim de
recomendar a sua autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢cdes de utilizagdo. Nao tem por
finalidade fornecer conselhos praticos sobre a utilizagdo do Ciopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva.

Para obter informac6&es praticas sobre a utilizacdo do Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva, os doentes
devem ler o Folheto Informativo ou contactar o seu médico ou farmacéutico.

O que é o Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva e para que é utilizado?

O Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva é um medicamento que torna o sangue menos espesso e que
contém duas substancias ativas, o clopidogrel e o acido acetilsalicilico. E utilizado na prevencéo de
problemas causados por coagulos de sangue, tais como ataque cardiaco, em adultos que ja estédo a
tomar clopidogrel e acido acetilsalicilico (habitualmente conhecido como aspirina) sob a forma de
comprimidos separados. Pode ser utilizado nos seguintes grupos de doentes que sofrem de uma
doenca chamada «sindrome coronaria aguda»:

e doentes com angina instavel (um tipo grave de dor no peito) ou que tiveram um ataque cardiaco
sem «elevagao do segmento ST» (uma leitura andmala no ECG ou eletrocardiograma), incluindo
doentes com um stent (um tubo curto) inserido numa artéria para impedir o seu encerramento;

e doentes sujeitos a tratamento em caso de ataque cardiaco com elevacdo do segmento ST, quando
0 médico considera que beneficiariam de um tratamento para dissolver os coagulos sanguineos.

Como se utiliza o Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva?

O Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva esta disponivel na forma de comprimidos contendo 75 mg de
clopidogrel e 75 mg ou 100 mg de acido acetilsalicilico. O medicamento é tomado como um Unico
comprimido diario, ao invés dos comprimidos de clopidogrel e acido acetilsalicilico que o doente
tomava de forma separada.
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O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
Como funciona o Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva?

Ambas as substancias ativas no Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva, o clopidogrel e o acido
acetilsalicilico, sdo medicamentos antiagregantes plaquetarios, o que significa que ajudam a impedir
que as células sanguineas chamadas plaquetas se agreguem e formem coagulos. Desta forma, ajudam
na prevencgdo de um novo ataque cardiaco.

O clopidogrel impede que as plaquetas se agreguem ao bloquear a ligagdo de uma substancia chamada
ADP a um recetor especial a sua superficie. Este processo evita que as células se tornem «pegajosas»,
0 que reduz o risco de formacgao de coagulos sanguineos. O acido acetilsalicilico impede que as
plaguetas se agreguem ao bloquear uma enzima chamada prostaglandina ciclo-oxigenase. Este
processo reduz a producdo de uma substancia chamada tromboxano, que habitualmente contribui para
a formacgéo de coagulos, ao unir plaquetas. A combinacgéo das duas substancias ativas tem um efeito
aditivo, o que reduz o risco de formacgéo de coagulos sanguineos mais do que qualquer medicamento
isoladamente.

Ambas as substéncias ativas estao disponiveis na Unido Europeia (UE) h&a varios anos. O clopidogrel
esta autorizado desde 1998 para a redugdo da agregacgdo plaquetaria, sendo frequentemente utilizado
em associagdo com o acido acetilsalicilico. O acido acetilsalicilico esta disponivel hd mais de 100 anos.

Quais os beneficios demonstrados pelo Clopidogrel/Acido acetilsalicilico
Teva durante os estudos?

Considerando que as duas substancias ativas sao ja utilizadas em conjunto héa varios anos, a empresa
apresentou os resultados de estudos que demonstram que as substancias ativas no Clopidogrel/Acido
acetilsalicilico Teva séo absorvidas pelo organismo da mesma maneira quando tomadas na forma de
um Unico comprimido ou na forma de dois comprimidos de dois medicamentos em separado.
Apresentou igualmente os resultados de 3 estudos anteriores que incluiram, no total, mais de 61 000
doentes com angina instavel ou que tinham sofrido um ataque cardiaco, que demonstraram que a
associacao clopidogrel/acido acetilsalicilico tomada na forma de comprimidos separados era mais eficaz
do que o acido acetilsalicilico isoladamente na prevencgédo de acontecimentos como ataques cardiacos .

Quais s&o os riscos associados ao Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva (que
podem afetar até 1 em cada 10 pessoas) sdo hematoma (acumulagdo de sangue sob a pele), epistaxe
(hemorragias nasais), hemorragias gastrointestinais (hemorragias no estbmago ou no intestino),
diarreia, dor abdominal (dores de estdbmago), dispepsia (azia), nédoas negras e hemorragia no local
onde a pele é puncionada. Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao
Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva, consulte o Folheto Informativo.

O Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao
clopidogrel, medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINE, utilizados no alivio da dor e da
inflamac&o), como o acido acetilsalicilico, ou qualquer outro componente do Clopidogrel/Acido
acetilsalicilico Teva. E também contraindicado em doentes que sofrem de doengas que causam
hemorragias, como ulceras no estdbmago ou hemorragias cerebrais, ou em doentes com mastocitose
(niveis elevados no sangue de determinados glébulos brancos, designados mastdcitos). O
medicamento é igualmente contraindicado em doentes com insuficiéncia hepatica (figado) ou renal
(rins) grave, ou com uma doenca que inclui uma combina¢cdo de asma, rinite (nariz congestionado e
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com corrimento) e pdlipos nasais (formacdes anormais no revestimento do nariz). O Clopidogrel/Acido
acetilsalicilico Teva néo pode ser utilizado nos dltimos trés meses da gravidez.

Por que foi aprovado o Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) da Agéncia concluiu que os beneficios do
Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva s&o superiores aos seus riscos e recomendou a sua aprovacgao
para utilizagdo na UE.

O CHMP constatou que ambas as substancias ativas no Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva sé&o
utilizadas ha varios anos para reduzir o risco de ataque cardiaco e, quanto tomadas em conjunto,
reduzem o risco mais do que cada componente isoladamente. O Comité considerou também que a
combinacao das duas substancias ativas num Unico comprimido simplifica o tratamento para os
doentes, na medida em que tém de tomar menos comprimidos.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacdo segura e eficaz
do Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva?

Foi desenvolvido um plano de gestédo dos riscos para garantir a utilizacdo segura do Clopidogrel/Acido
acetilsalicilico Teva. Com base neste plano, foram incluidas informacgdes de segurangca no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo do Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva,
incluindo as precaucgdes apropriadas a observar pelos profissionais de saude e pelos doentes.

Podem ser encontradas informacdes adicionais no resumo do plano de gestdo dos riscos.

Outras informacgdes sobre o Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva

Em 1 de setembro de 2014, a Comissdo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducdo no
Mercado, vélida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Clopidogrel/Acido acetilsalicilico
Teva.

O EPAR completo e o resumo do plano de gestéo dos riscos relativos ao Clopidogrel/Acido
acetilsalicilico Teva podem ser consuitados no sitio Internet da Agéncia em: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mais informacgdes sobre o

tratamento com o Clopidogrel/Acido acetilsalicilico Teva, leia o Folheto Informativo (também parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela udltima vez em 09-2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/002272/WC500169461.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002272/human_med_001791.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002272/human_med_001791.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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