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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

EFFIENT®
cloridrato de prasugrel

APRESENTACOES
EFFIENT® ¢ apresentado na forma de comprimidos revestidos para administragdo oral, nas
concentragdes de 5 mg e 10 mg, em embalagens contendo 14 ¢ 30 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido revestido de EFFIENT® contém:

5 mg:
cloridrato de prasugrel ..........ccccveeevieeiieenieeriee e 5,49 mg, equivalente a 5 mg de prasugrel
CXCIPICTIEES (.S, veevreeenrrrerrreesireeeiseeessseesseessseeassseessseeasesessseessseesseeessseessnes 1 comprimido revestido

Excipientes: celulose microcristalina, manitol, croscarmelose sddica, hipromelose, estearato de
magnésio, lactose monoidratada, diéxido de titanio, triacetina e 6xido de ferro amarelo.

10 mg:
cloridrato de prasugrel ..........cccceevevveevieeniieieeeiee e 10,98 mg, equivalente a 10 mg de prasugrel
[0 RS o APPSR 1 comprimido revestido

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 contraindica¢des) ¢ indicado para a
redugdo da taxa de eventos aterotromboticos (morte cardiovascular, infarto do coragdo e derrame
cerebral, incluindo trombose de stenf) nas doengas coronarianas agudas tratadas por intervengao
coronariana percutanea (angioplastia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

EFFIENT® é 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 coagulacdo sanguinea). Uma vez que as
plaquetas participam do inicio e/ou da evolu¢ao de complica¢des trombdticas (que ocasionam
coagulos nocivos) na doenca aterosclerotica, a inibicdo da funcéo plaquetaria pode resultar na
reducdo da taxa de eventos cardiovasculares como mortes, infarto do corag¢do ou derrame cerebral
(acidente vascular cerebral).

Com 30 minutos ap6s a dose de ataque a concentragdo ja € suficiente para eficacia clinica.
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3.  QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

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

Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerincia a galactose, deficiéncia de
lactase LAPP ou de ma absorcdo de glicose e/ou galactose nio devem tomar EFFIENT®,
Este medicamento nao deve ser usado por pessoas com sindrome de ma-absorcao de glicose-
galactose.

Este medicamento pode aumentar o risco de sangramento em caso de dengue ou quando

associado a outros medicamentos que aumentem o efeito hemorragico.

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

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 situacdes
especificas de alto risco em que seu efeito pareca ser maior e seu uso possa ser considerado, como
em pacientes com histdrico de infarto agudo do miocardio ou portadores de diabetes.

EFFIENT® deve ser utilizado com cautela em: pacientes com propensio para sangramento (por
exemplo, devido a trauma recente, cirurgia recente, ulcera péptica ativa) ou com insuficiéncia
hepatica grave; insuficiéncia renal de moderada a grave; pacientes com peso corporal < 60 kg e
pacientes que tomam medicamentos que possam aumentar o risco de hemorragia, incluindo
anticoagulantes orais, anti-inflamatorios nao esteroidais (pergunte ao seu médico mais
informacgdes sobre essa classe de medicamentos) e fibrinoliticos (medicamentos que dissolvem
coagulos); pacientes com historico conhecido de ataque isquémico transitério (AIT) ou acidente
vascular cerebral (AVC).

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® ndo deve ser iniciado em pacientes que serio submetidos a cirurgia para
revasculariza¢ao do miocardio, devendo ser descontinuado 7 dias antes do procedimento, quando
possivel. O medicamento deve ser usado com cautela neste grupo de pacientes.

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-inflamatérios 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.

Dados indicam um potencial de eficacia reduzido de EFFIENT® quando coadministrado com
morfina e outros opioides.

Nenhum estudo clinico foi conduzido para investigar potenciais interacdes entre prasugrel e
plantas medicinais, testes laboratoriais e ndo laboratoriais.
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Os efeitos do fumo e do consumo de alcool também foram avaliados entre os estudos de
farmacologia clinica. Essas analises ndo detectaram interagdes medicamentosas clinicamente
relevantes.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiio-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento
do seu médico ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite
humano.

Atencido: EFFIENT® 5 mg contém os corantes diéxido de titanio e 6xido de ferro amarelo.
Atencdo: EFFIENT® 10 mg contém os corantes diéxido de titanio, 6xido de ferro amarelo e
vermelho.

Atencao: Contém lactose (tipo de acticar) abaixo de 0,25g/comprimido. Portanto, deve ser
usado com cautela em pacientes que apresentem intolerancia a lactose.

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

Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30 °C).
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 gravacao “4760” de um lado e o outro lado com gravagao “5 MG”.

EFFIENT® 10 mg apresenta-se na forma de comprimidos beges, biconvexos, revestidos, contendo

gravagdo “4759” de um lado e o outro lado com gravagao “10 MG”.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e
vocé observe alguma mudanca 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 MEDICAMENTQ?

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

Administraciao 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 intervengao
coronariana percutanea (ICP). EFFIENT® pode ser administrado com ou sem alimentos. Pacientes
que estejam sob tratamento com EFFIENT® também devem tomar 4cido acetilsalicilico
dariamente (75 mg a 325 mg), salvo contraindica¢des. Recomenda-se prosseguir o tratamento por
12 meses, a menos que a interrupg¢io de EFFIENT® seja clinicamente indicada.

Administracido em pacientes idosos (= 75 anos)

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



-
Daiichi-Sankyo
especificas de alto risco em que seu efeito pareca ser maior e seu uso possa ser considerado, como
em pacientes com histdrico de infarto agudo do miocardio ou portadores de diabetes.
EFFIENT®, quando indicado nesta populagdo, deve ser iniciado com dose de ataque de 60 mg e,
em seguida, considerar a administragdo 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
diaria e, possivelmente uma maior sensibilidade ao sangramento em pacientes > 75 anos de idade,
indica a consideragdo por uma dose de 5 mg ao dia.
Administracido 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.
Administracido em pacientes com insuficiéncia renal
Nao € necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal, incluindo pacientes com
doenca renal em fase terminal.
Administracdo 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 doenca 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 orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do

tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

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 esquega de tomar uma dose, devera toma-la assim que lembrar.

Nao tome mais de 1 comprimido em um mesmo dia.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-

dentista.

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

As seguintes reagdes 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 pung¢do, hemorragia no
local da pungdo, hemorragia gastrintestinal, equimose (extravasamento sanguineo), hematuria
(presenga de sangue na urina), exantema (um tipo de erupcdo da pele) e anemia.

Reacido incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hematoma subcutaneo, hemorragias apos procedimentos, hemoptise (expectoragdo sanguinea),
hemorragia retal, hemorragia gengival, hematoquesia (evacuag¢do de sangue), hemorragia
retroperitoneal e hemorragia ocular.

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

Relatos espontineos:
A seguinte lista de eventos indesejaveis (reacdes adversas) é baseada em relatos espontaneos pos-
lancamento e correspondem a frequéncia de relatos fornecidos:
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Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade incluindo angioedema (inchago profundo da pele).

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): purpura trombocitopénica trombética (doenga hematologica grave, caracterizada
por doenca dos pequenos vasos, capilares e aumento da agregacgdo plaquetaria).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes

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

(alteracao do tempo de sangramento) e possiveis complicagcdes 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 coagulacio, 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 orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro: 1.0454.0178

Produzido por:

Daiichi Sankyo Europe GmbH

Pfaffenhofen, Alemanha

Importado e Registrado por:

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica Ltda.
Alameda Xingu, 766 - Alphaville - Barueri - SP
CNPJ n° 60.874.187/0001-84

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 055 6596
VENDA SOB PRESCRICAO

PI-EFF-C10-1225-R03



Anexo B

Historico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢ao / notificagao que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do Data do Data da Versoes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovagio Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10451 — MEDICAMENTO O QUE DEE\)/SUSSAEER ANTES
) NOVO - Notificagao de ESTE MEDICAMENTO? 60 mg x 8, 15 e 30
19/12/2025 Alteracao de Texto de Bula — NA NA NA NA 5. ADVERTENCIAS E VPIVPS comprimidos
publicagéo no Bulario RDC PRECAUCOES
60/12 DIZERES LEGAIS
VP
3. QUANDO NAO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
10451 — MEDICAMENTO ‘XNOT%JEEEQF%EEE
_ NOVO - Notificagédo de MEDICAMENTO? 60 mg x 8, 15e 30
22/04/2025 0645797/25-1 Alteragéio de Texto do Bula — NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/VPS comprimidos
publicagéo no Bulario RDC VPS B
60/12 4. CONTRA-INDICAGOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
VP
4. 0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
?
10451 — MEDICAMENTO o QME?%@%?HE%QUE
1411172024 | 1567494/24-2 |  NOVO - Notificaggo de NA NA NA NA ESTE MEDICAMENTO PODE | /oy pg 60mgx8, 15 30
Alteracdo de Texto de Bula — ME CAUSARY? comprimidos
publicagéo no Bulario RDC VPS
60/12 5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
9. REACOES ADVERSAS
10451 - MEDICAMENTO 60 6 15030
29/05/2024 0722719/24-8 NOVO - Notificagéo de NA NA NA NA DIZERES LEGAIS VP/NVPS mgxo, 19e

Alteragdo de Texto de Bula —
publicagdo no Bulario RDC
60/12

comprimidos




VP

11113 - RDC 5. ONDE, COMO E POR
10451 - MEDICAMENTO 73/2016 - QUANTO TEMPO POSSO
NOVO - Notificagio de NOVO - GUARDARESTE 60mgx8,15e 30
08/03/2024 0286699/24-9 Alterggaq de Texto ,d_e Bula—| 14/02/2024 0169637/24-8 Mudqnga de| 14/02/2024 MEDICAMENTO? VP /VPS comprimidos
publicacdo no Bulario RDC condigdo de
60/12 armazename VPS
nto adicional 7. CUIDADOS DE
do ARMAZENAMENTO DO
medicamento MEDICAMENTO
VP
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO POSSO
GUARDARESTE
10451 - MEDICAMENTO MEDICAMENTO?
NOVO - Notificagéo de 8. QUAIS OS MALES QUE
publicagdo no Bulario RDC ME CAUSAR? ’
60/12 VPS VP /VPS comprimidos
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS
VP
4.0 QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
10451 - MEDICAMENTO MEDICAMENTO?
NOVO - Notificagéo de 8. QUAIS OS MALES QUE 60 mgx 8, 15 e 30
16/07/2021 2770015/21-4 | Alteracéo de Texto de Bula— - - - - ESTE MEDICAMENTO PODE VP /VPS o
publicacéo no Bulario RDC ME CAUSAR? comprimidos
60/12 VPS
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
9. REACOES ADVERSAS
10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo de 9. REACOES 60mgx 8, 15e 30
28/10/2020 3758370/20-1 | Alteracéo de Texto de Bula— - - - - ADVERSAS VPS

publicagédo no Bulario RDC
60/12

comprimidos




10451 - MEDICAMENTO

DIZERES LEGAIS VP
NOVO - Notificagédo de 60mgx 8, 15e 30
25/10/2019 2590716/19-6 | Alteracéo de Texto de Bula— o
publicagao no Bulario RDC comprimidos
60/12 9. REACOES
ADVERSAS VPS
DIZERES LEGAIS
10451 - MEDICAMENTO (:;er'sn:’: dq::r;;‘g
NOVO - Notificagédo de pode me causar? 60mgx 8, 15e 30
09/02/2018 0129934/18-4 | Alteragéo de Texto de Bula— Reagdes a dversa-s VP /VPS o
publicagdo no Bulario RDC - comprimidos
60/12 Ir?teragoes
medicamentosas
Onde, como e por
10451 - MEDICAMENTO quanto tempo posso 60 mgx 8, 15
NOVO - Notificagéo de guardar este '
02/10/2017 2063863/17-9 | Alteragao de Texto de Bula — medicamento? VP /VPS 30
publicagdo no Bulario RDC Cuidados de comprimidos
60/12 armazenamento do
medicamento
10451 - MEDICAMENTO equﬁ‘:g‘;‘?‘:zglzase
NOVO - Natificagéo de
26/08/2016 2222808/16-0 | Alterago de Texto de Bula— doiﬁ;gﬁ;gi:%?ﬂ‘:as VP /VPS 60 mg
publicagéo no Bulario RDC
60/12 g respostas'.
Dizeres legais
10451 - MEDICAMENTO Quais os males que
NOVO - Notificagédo de este medicamento
28/04/2016 1638605/16-1 | Alteragéo de Texto de Bula — pode me causar? VP /VPS 60 mg
publicagédo no Bulario RDC
60/12

Reacgdes adversas
Dizeres Legais




10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo de

Quais os males que
este medicamento
pode me causar?

30/04/2015 0379945/15-0 | Alteragao de Texto de Bula — ~ VP /VPS 60 mg
e L. Reacdes adversas
publicagédo no Bulario RDC o
Interacbes
60/12 .
medicamentosas
10451 - MEDICAMENTO
NOVO - Notificagédo de
16/10/2014 0931152/14-1 | Alteragao de Texto de Bula — Dizeres Legais VP /VPS 60 mg
publicagdo no Bulario RDC
60/12
Adequacgao ao Guiade
submissao eletrénica
de texto de bula, de 18
de margo de 2013, que
11/12/2013 1045785/13-2 Incluséo Inicial de Texto de teve o objetivo de VP /VPS 60 mg

Bula - RDC 60/12

encaminhar os
arquivos para
publicagdo no novo
Sistema Eletronico da
ANVISA.
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