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D CAJA DE SEGURO SOGIAL COD. 0264347
DIRECCION EJECUTIVA NACIONAL DE SERVICIOS Y PRESTACIONES EN SALUD imp. CASESO
S . CENTRO INSTITUCIONAL DE FARMACOVIGILANCIA .
FORMULARIO DE SOSPECHA DE REACCIONES ADVERSAS A MEDICAMENTOS. £ A7LE |35 Qe
CONFIDENCIAL

DATOS DEL PAC[EN
Nombrebﬁdmm %r) Cédula: 2 _CF 1355 36 /7 28 Edad A Sexo.f_Peso: 1 S%ralla:_{- 7O
Signos Vitales: [QSZ?@ FC l FR_&tL) X 20 x =& v

Antecedentes de importancia: Marque la que corresponda.

(] mergias, ca que? _ 2 [_] Tabagquismo, frecuencia _ YW [JRenat .o Oa s
{"] Embaraze, semanas __ e [[Joiabetes g [(cardiaco [OPiel el
[] Atcohol, frecuencia @ [AHTA [ Repiratorio 2% [ Neurolégico __2*%
[Jorogss, gcusi? e [JHepatico %€ [JHematolégico 2282 _ [ otros: especifique Kol
2. DATOS DEL{O LOS) MEDICAMENTO(S) SOSPECHOSO(S)
Nombra Comercial Dosis, via y Registro Lote/ Laboratorio Fecha Fecha Diagnéstico que
nombre génarico, frecuencia de Sanitario fecha de fabricante y da inlgio de moliva la
concentracion y ferma farmacéutica , | administracién expiracién _pais de origen térming prescripeién

7= 25] 27 1
e
[

3. SOSPECHA DE REACCION{ES) ADVERSA(S)
Descripclon de la Reaccion Adversa Fechas Concecuencias de 1a reaccion. Coloque an imprenta la
letra que mejor corresponda (ver abajo).
(Brccente, pif- 2 nesszermento Inicio Final (£
Lag £ % ' 3/vy/ 20X [05)p3] 2024

A- Recuperado con secuelas, B- Recuperado sin secuelas, C- En recuperacion, D- No recuperado, E- Desconocida, F- Mortal,

Considera Usted que las reacciones gue comunica...

3 Han puesto en paligro la vida ' ) [ Han caus;do defecto o anomalia congénita

O Han sido la causa de hospitalizacién D Han causado la muerte del paciente

|:| Han prolengado la estancia en el hospital [:| No han causado nada de lo anterior, pero considero que es grave
[[] Han originado Incapacicad persistente o grave {7} No han causado nada de lo anterior y considero que NO es grave

Ameritd tratamiento: St Now En caso afirmativo, especifique:

4. ACTUACION ANTE LA SOSPECHA DE REACCION ADVERSA
Se produjo la reaccién con Disminuyd |a dosis del Suspendié el uso del Readministrd el medicamente
una sola dosis medicamento sospechoso Medicamento sospechoso sospechoso
[Bs1 L NoCINo sabelINa splica |LIS1EINe E1No sabelINo aptica | (BSITINo 1No sabe [ No aplica | CISINaCINo sabe[“INo aplica
El acontecimiento mejora al Reaparecit la reaccidn al
El acontatimiento mejora al suspender el uso del medicamento | readministrarse el
disminuir 1a dosis sospechoss medicamente sospechoso
1810 INo £ No sabelINo aplica | BAISICI NoL. No sabe LI No aplica_{[151L} NolLINo sabe[INo apllca

5 OTROS MEDICAMENTOS QUE EL PACIENTE UTILIZA (incluyendc medicina tradicional, medicamentos prescrios,
automedicacion terapias alternativas, etc.)

Medicamentos Dosis, via y frecuencia de | Fecha de inlcio Fecha de término | Diagnéstico que mativa ia
L : ) administracién I iSi el tratamiento es crénico indlauelo) | Prescripcion

I?MW HTA =
Prnitape Qramigelt wa m.z’/a
ﬁMMW (HTA _

o f.i_ﬁw_:}

| Notlf‘cador {Profesién) Médico !:l Farmacéutico m Enfermera D
Otros ) = -, .
Nombre de notificador e Registro 7223

v

Instalacién de Salud: Rt

Provincia o Regién de Salud ? 4@
Fecha de notificacion () 3'0 - Teléfo o._Jo %5 al P2 ,
Correo electrénico: "‘. 4 V0% Goh Prima: L, L mfr)m(.fc?w
Puede enviar para irfici@r los tramites al e-mdil: fafmacovigilar p' @css.0gb N3 '. !
debe igualmente enviar el formulario original. También puede en\nag§ % rueha
Edificio 519 Claylon, segundo piso oficina 118 (tel; 513-1039/513-1 4) Recus r e que en

. lugar de este formulario esté disponible la plataforma de notificacion en linea, Noti-
_fﬁ j. {:I Facedra (hitps.iwww notficacentroamerica.net] i

4 o
Fundamen‘t D‘[egal Articu|o 60 d‘e fa Ley No. 1 del 10 de enaro 2001 sobre madicamentas y otros productos para la salud humana. Asticulo
277 del Decreto Ejecutivo No. 13 de 1 de marzo de 2023.
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EXpansia®
clopidogrel (bisulfato) 75 mg

Tabletas Recubiertas

CADATABLETA RECUBIERTA CONTIENE:
Clapidagre] bisulfato 95 mg equivalenic a 75 mg de Clopidoyrel.

viapg ADMINISTRACION: Oral,

GRUPQ FARMACOTERAPEUTICO:
Inhibidores de 1a Agregacion plaquetaria, excluida la heparing,

PRESENTACIONES:

Caja par 2 tableras mesiry medicy
Caja por 14 tabletas recubiertas,
Caja por 28 tabletag recubiertas,

INDICACIONES
Prevencién sccundaria de aconfecimientos aterotrombéticos:
Clopidogrel estq indicado en:

* Pacicntes adultos que han sufridy recientemente un infang agudo de

padecen enfermedyd artenal periférica establecida,

sonteiidos 3 colocacion de un stent después de la intervencin voronaria
percutdnea, en combiracién con dcido acenlsaliciliva (ASA),

- Infarto agydo de miocardio con elevacion del segmento ST, o
combinacion con AAS en pacienies tratados médicamente clegihies para
terapid trombolitica

Prevencign de eventos aterotrombdricos ¥ trumboembilicos en iy
fibrilacidn auriculay

En pacientes adultes con fibrilacion auricoiar que ticnen a) menos un
factor de riesgo de eventos vasculares, no ¢ adecuado of tratamicnty
con antagonistas de la vitumina K (AVK) ¥y fampoco guienes ticnen un
baju riesgo de sangrado, el clopidagre] esta indicado en combinacion von
AAS para Iz prevencion de evenios aterotramboticos y romboembélicos,
incluyendy el accidents cercbrovascular,

POSOLOGIA
* Adaltos ¥ pacicntes de edad avanzada

Clopidogrel se debe administrar como dosis infea diaria de 75 my, Fn’

Pacientes que sufren up sindrome coronirio agudo;

- Sindrome coronario agudo sin clevacin del segmente ST (anging
inestable o infarie de miocandio sin onda Q3 el tratamicnto can
clopidogrel debe iniciarse con una sola dosis de carga de 300 mgy hego
continur con 75 Mg una vez al dia (con icide acetilsalieilico (AAS) 75

ficio miximo s¢ observe a los 3 meses,
- Infarto agudo de miocardio con elevacién det segmento 8T clopidogrel
ica dosis diaria de 75 mg iniciada con

oste contex i,

En pacientes con fibnlacién auricutar, | tlopidogrel debe administrarse
R una sola dosis diaria de 75 ng. Se debe iniciar ef AAS (75-100 mg
diarios} v continuarlo en combinacion con clopidogrel.

81 se olvida unx dusis;

~Dentro de las 12 horas siguientes al momenta programado habitualmenie
para lu toma: los pacientes deberian tomar Ia dosis inmedistamente ¥onar
fa dosis siguicnte en o Omento que 3t normalmente programade.

- Después de 12 horas: Los pacientes deberion tomar [z siguicnte dosis en
¢l momento programado y no deberian doblyr 12 dosis.

* Poblacion pediitrica

Cloptdogre] no debe utitizarse en nifios por molivos de cicacia,

* Insuticlencia renal

Laexperiencia terapeutica en pacientes con insuficiencia renat es limitada,
* lusuticiencia hepdtica

La experiencia leraplutica en pacientes con enfermedad  hepitica
moderada que pucden presentar didtesiy hemomigica es limiads,

Tomar tratamiento completo,

(‘ONTRAINI)ICACEONES

- Hipersensibilicad al principio active o a lgunio de los ¢xcipicnies.

- Insuficiencia hepitica grave.

- Hemorragin patologica activa, coma por ejemple dlgery péptica o
hemormgia mtracrapeal,

LFECTOS ADVERSOS

En ninguno se demostrs uma relacion con la desis, Las reacciones se
clasifican sepun sy frecuencia: muy frecuentes (> |7 18): Fecuentes (>
1100 a <1710y; poca frecuentes (> 171,000 5 <I7100Y: raras > 1710000
a2 <1/).000): muy reas (<1/16.000); frecuencia no conocida o pucde
sstimatse a partir de los daros disponibles,

Frecuentes: hematomg, epistaxis, hemorragia gastromtestinal, diarrea,
dolor abdominal, dispepsia, hematomas ¥ sangrade on el hupar de
inyeceion.

Poce frecuentes: trombocitopenis, cucopenia, cusinofilia, hemorragia
intracraneal (se hap notificado algunos casos en los que se produjo
merte), cefalea, paresicsias, mareg, hcmormgla veular {coenjuntival,
ecular, retiniana), ulcera gilstrica y Glcery duodenal. gastritis, vamitos,
nduseas, estrehimiento, flzmiencia, GIUPCION, prurit, hemomagia cutdnea
(purpura), hematusia, aumente del tiempo de sangria, disminucion del
recuento de euirdtilos, v disminucion del recuenio de plaguetas

Raras: neutropenia, inclayendo Deutropenia grave, vénigo, liemorrayia
retreperitonesi v ginecomastin

Muy raras: i w trombotica, trombocito CRICA, anemiz aplisica,
} m






panciiopenia,  agranulocitdsis, trombocitopenia grave, hemofilia A
adquinda, granulocitopenia, anemia, enfermedad del suern, reacciones
anattlactoides, hipersensibitidad por rezctividud cruzada entre ticnopiridinas
(como ticlopiding,prasugrel), alucinaciones, confusitn, alteracién del
gusto, ageusia, Sindrome de Kounis (angina alérgica vasnespastica finfarto
de miocardio alérgico) en el contexo de una reaccién de hipersensibilidad
debidn a clopidogrel hemerragia grave, hemorragia de herida quirirgica,
vasculinis, hipotension, hemorragia del teacto resparatoriofhemaptisis,
hemorragia -~ pulmunar), . broncocspasme, - - pacumonitis intersticial,
neumonfa cosinofilica. hemorragia gastrointestinal v retroperiioncal
que puede produgir la muerte, pancreatitis, colitis (incluyendo colitis
uiceresa o linfocitica), estomatitis, insuficiencia hepatica aguda,
heputitis,resuitados anonnules en las pruebas de la funcién hepitica,
dermatitis bullosa (necrélisis epidérmica 16x1ca, sindrome de Stevens-
Johnson, eritema multiforme, pustulosis exantemdica generalizada
aguda (AGEP), angioedema, sindrome de hipersensibilidad inducida por
firmacos, erupctén medicamentosa con cosinofilia ¥y sintomas sistémicos
(DRISS), rash critematoso o exfoliativo. urticaria, eczema, liquen plano,
hemormgia misculo- esqueletica (hemantrosis), artritis, o riralgia, mialgia,
glomerulonefitis, aumento de [ creatinina sérica y fiebre,

INTERACCIONES

Medicamentos asociados con el riesgo de hemorragia, anticoagulantes
orales (Warfarina, inhibidores de #a glucoproteina b/, dcido
acelilsalicilico (AAS), heparina, \romboliticos. AINE, inhibidores
selevtivos de la recapiacion de serotoning (ISRS), firmacos gque
son inhibidores potentes ¢ moderados del CYP2CI9 {omeprazol v
csomeprazol, fluvoxsmina, fluoxeting, moclobemida, voriconazol.
fluconzzol, - uclopidina, carbamazepina y efavirenz), inkibidores de
a bombe de protones (IBP), medicamentos sustrao del CYP2C$
{repaglirida, paclitaxet),

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Hemerragias y wrastomos hematoldgicas: Debido al rieszn de hemorragia
¥ de reacciones adversas hematolégicas, en el case de que durante el
trammicnto aparezean sinloman clinicos gue sugicran hemorragia, se debe
valotar la necesidad de realizar un hemograma /4 oiras prucbas {ue se
consideren apropiadas.

Piirpure Trombatica Trombocitopéica {(PTT): Muy rarumente se han
notificado casos de pirpurn trombética trombocitopénica (PTT) tras lo
administracidn de clopidogrel, en ocasiones tras una ¢xposicion vorta.
UHemofilia adquirida: Hemofilia adquirida se ha regisitada despuds del uso
de clopidogrek.

Infarte verebral isquémice reciente: Debido a la fulla de datos, no se
recomicrda la administracion de clopidogrel durante los 7 dias posteriores
a suffir un infarte cerebral isquémico agudo.

Citoeromo P450 2C19(C'YP2C19): Conto precaucion debe desiconsejarse
¢l uso concomitante de inhibidores fuertes o modersdos del €YP2C19,
Sustratos del CYP2CE: Se requiere precaucién en pacientes telados
conjuntaments con clupidogrel y medicamentos sustrafos de CYP2CS,
Reacciones cruzados emtre tienopiridinas; Los pacientes deben ser
evaluados por sus antecedentes de hipersensibilidad a las tienopiridinas
fcomo clopidogrel, ticlopidina, prasugrel) ya que sc ha informado de la
reactividad cruzads cnire las tienapitidinas.

Insuficiencia renal: La experiencia terapéutica con elopidagrel cs limitada
en pacientes con insuficiencia renal. Por tanto clopidogrel debe wtilizarse
con precaucidn en estos pacientes.

Irsuticiencia hepdtica: . experiencia también es limitada cn pacientes
con nsuficiencia bepitic moderada que pueden sufvir didtesis
hemorrigicas. Por tanto, clopidegrs] se debe administrar con precaucion
4 £stos pacientes,

Este medicamente conticne lactusa. Los pacientes con intolerancia
hereditoria a fa Galactosa, msuficicnacia de lactasa de LAPP o mala
absorcion de plucosn o golactosa, na deben tomar este medicamento.
Tener en cuenta of Lratamicnto de los paciviics con diabetes mellitus.
Este medicamento puede producir reacciones alérgicas. Pucde provecar
asma, especialmente en pacientes alérgicas al dcido acetilsalicilico

Este medicamento contiene sodio, Debe tenerse en cucnta en los pacicales
cou dicta baja e sodie.

SOBREDOSIS

La sobredosis por administracién de clopidogre! puede  provocar
prolengacion del tiempo de samgels y, en conseeuenciz, posibles
vumplicaciones hemorrdgicas. Ba caso de hemorragia se debe considerar
la administracidn de un tratamiento adecuado.

No se ha cncontrado ningtin amtideto contra la actividad farmacolyica e
clopidogrel. §i se requicre una correceion répida de la prulongacién del
tiempo de saugria, I trunsfusidn de plaquetas puede revertir los efectos
de clopidogret.

Contruindicado en el cmbarazy o cuando se sospeche su existencia
Producto de uso delicado, administrese por preseripeion y vigilancia
médica,

Conservar a una temperatura o mayor a 30°C. Todo medicamento debe
conservarse fucra del aleance de ios nidos.

%} Eurofarma

Producta Centroamuricano claborado en Cartago, Costa Rica por:
Laboratorios Stein, S.A.

Para Lienador: t
Comereializady por:

Distribuidora Farmacéutica Ecuntoriana DIFARE §.A., {)
Guayagquil - Leundar. o







