Anexo A

EFFIENT®

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica LTDA
Comprimidos

5mge 10 mg

Daiichi Sankyo Brasil Farmacéutica LTDA.



O

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

EFFIENT®
cloridrato de prasugrel
D.C.B. 09669

APRESENTACOES

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

- 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 sddica, hipromelose, estearato de
magnésio, lactose monoidratada, dioxido 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 sddica, hipromelose, estearato de
magnésio, lactose monoidratada, diéxido de titanio, triacetina, 6xido de ferro vermelho e éxido
de ferro amarelo.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

EFFIENT® (associado com é&cido acetilsalicilico, salvo contraindicacGes) é indicado para a
reducdo da taxa de eventos aterotrombéticos (morte cardiovascular, infarto do coracdo e
derrame cerebral, incluindo trombose de stent) nas doencas coronarianas agudas tratadas por
intervencdo coronariana percutanea (angioplastia).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

EFFIENT® é um antagonista (agente que neutraliza ou impede a acdo de compostos ou
processos regulares no organismo) de um receptor especifico das plaquetas (receptor ADP) e,
portanto, inibe a ativacao e a agregacgdo plaquetaria (uma etapa da coagulagdo sanguinea). Uma
vez que as plaquetas participam do inicio e/ou da evolugdo de complica¢des trombéticas (que
ocasionam coagulos nocivos) na doenga aterosclerdtica, a inibicao da funcéo plaquetéria pode
resultar na reducdo da taxa de eventos cardiovasculares como mortes, infarto do coracéo ou
derrame cerebral (acidente vascular cerebral).

Com 30 minutos apo6s a dose de ataque a concentracéo ja é suficiente para eficécia clinica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

EFFIENT® é contraindicado em pacientes com: sangramento patoldgico ativo, histéria
conhecida de ataque isquémico transitorio (circulacdo 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.

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

Geralmente, EFFIENT® ndo 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 pareca ser maior e 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 propenséo para sangramento (por
exemplo, devido a trauma recente, cirurgia recente, Ulcera péptica ativa) ou com insuficiéncia
hepética 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 ndo esteroidais (pergunte ao seu médico mais
informacGes sobre essa classe de medicamentos) e fibrinoliticos (medicamentos que dissolvem
codgulos).

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

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
0 bissulfato de clopidogrel), podem apresentar reacao alérgica incluindo erupgéao na pele.
EFFIENT® ndo deve ser iniciado em pacientes que serdo submetidos a cirurgia para
revascularizacdo do miocérdio, devendo ser descontinuado 7 dias antes do procedimento,
guando possivel. O medicamento deve ser usado com cautela neste grupo de pacientes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando, sem
orientacdo médica.

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

Pacientes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose, deficiéncia de
lactase LAPP ou de méa absorcéo de glicose e/ou galactose ndo devem tomar EFFIENT®,
Interacdes 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-inflamatoérios ndo esteroidais.

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

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

Nenhum estudo clinico foi conduzido para investigar potenciais interagdes 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 analises ndo detectaram interagdes medicamentosas clinicamente
relevantes.

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

N&o 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 condicGes de armazenagem é de 24

meses.



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

Numero de lote e datas de fabricacgéo 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 gravacao “5 MG”.

EFFIENT® 10 mg apresenta-se na forma de comprimidos beges, biconvexos, revestidos,
contendo gravagéo “4759” de um lado e o outro lado com gravagéo “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 MEDICAMENTO?

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

Administracdo 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 elevacdo do segmento ST a dose de ataque deve ser administrada no momento
da intervencdo coronariana percutanea (ICP). EFFIENT® pode ser administrado com ou sem
alimentos. Pacientes que estejam sob tratamento com EFFIENT® também devem tomar écido
acetilsalicilico diariamente (75 mg a 325 mg), salvo contraindica¢fes. Recomenda-se prosseguir
0 tratamento por 12 meses, a menos que a interrup¢do de EFFIENT® seja clinicamente indicada.
Administracio em pacientes idosos (= 75 anos)

Geralmente, EFFIENT® ndo é 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 histérico de infarto agudo do miocérdio ou portadores de diabetes.
EFFIENT®, quando indicado nesta populacdo, 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¢do 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 consideracdo por uma dose de 5 mg ao dia.

Administracdo 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 diéria 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 concentracao
plasmética do metabdlito ativo de cloridrato de prasugrel.

Administracdo em pacientes com insuficiéncia renal

N&o é necessario ajuste de dose em pacientes com insuficiéncia renal, incluindo pacientes com
doenca renal em fase terminal.

Administracdo em pacientes com insuficiéncia hepética

N&o é necessario ajuste de dose em individuos com insuficiéncia hepética leve a moderada
(Child Pugh Classes A e B). EFFIENT® néo deve ser utilizado em pacientes com doenca
hepética grave (Child Pugh Classe C).

Criancas e adolescentes

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

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

Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.




7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

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

periodos de 24 horas. Caso se esquega de tomar uma dose, deverd toméa-la assim que lembrar.

N&o tome mais de 1 comprimido em um mesmo dia.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-

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 puncéo, hemorragia gastrintestinal, equimose (extravasamento sanguineo),
hematuiria (presencga de sangue na urina), exantema (um tipo de erupcao da pele) e anemia.
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hematoma subcutaneo, hemorragias ap6s procedimentos, hemoptise (expectoracéo sanguinea),
hemorragia retal, hemorragia gengival, hematoguesia (evacuacgdo 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 espontaneos:

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

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento):
hipersensibilidade incluindo angioedema (erupgao cutanea).

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento): pdrpura trombocitopénica trombotica (doenca 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 reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

Atencdo: este produto ¢ um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado
eficcia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico
ou cirurgido-dentista.

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 coagulacéo do

sangue (alteracdo do tempo de sangramento) e possiveis complicacdes hemorrégicas. 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 correcdo imediata da coagulacéo,

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
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Anexo B-VP

Numero de Nome do Data da Data de Itens alterados
Expediente Assunto notificacdo/ aprovagao
peticao da peticao
- MEDICAMENTO 19.02.2016 19.02.2016 Bula do paciente
NOVO 5. ONDE, COMO E POR
— Notificacdo de QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR
alteragdo de bula ESTE MEDICAMENTOQO?
RDC 60/12
0437007/15-4 MEDICAMENTO 19.05.2015 19.05.2015 Bula do paciente
NOVO 1. PARA QUE ESTE
— Notificagdo de MEDICAMENTO E INDICADO?
alteracdo de bula
RDC 60/12
0930979/14-9 MEDICAMENTO 14.10.2014 14.10.2014 - DIZERES LEGAIS
NOVO
— Notificagdo de
alteracdo de bula
RDC 60/12
0828432/13-6 MEDICAMENTO 02.10.2013 02.10.2013
NOVO - COMO DEVO USAR ESTE
— Notificacdo de MEDICAMENTO?
alteracdo de bula
RDC 60/12
0459475/13-4 MEDICAMENTO 10.06.2013 10.06.2013
NOVO - O QUE SABER ANTES DE USAR
— Notificagdo de ESSE MEDICAMENTO?
alteracdo de bula
RDC 60/12
0261427/13-8 MEDICAMENTO 08.04.2013 08.04.2013 Adequacgdo ao Guia de submissdo
NOVO eletrénica de texto de bula, de 18 de
— Inclusdo Inicial margo de 2013, e teve o objetivo de
de Texto de encaminhar os arquivos para
Bula — RDC publicacdo no novo Sistema

60/12

Eletrénico da ANVISA.
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