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2010 "AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCiÓN DE MAYO" 

ANEXO 1II 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-0047-0000-021244-09-1 

El Interventor de la Admin'stración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMA T) certifica que, mediante la Disposición W 

3 1 5 1, y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1. , por 

IVAX ARGENTINA S.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial CORILUM 

Nombre/s genérico/s PRASUGREL 

Lugar/es de elaboración: IVA) ARGENTINA S.A.: J. J. Castelli 6701 Munro -Pcia. 

de Buenos Aires-. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

For farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 
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Nombre Comercial: CORILUM. 

Clasificación ATC: BOIAC22 . 

2010 "AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCIÓN DE MAYO" 

Indicación/es autorizada/s : SINDROME CORONARIO AGUDO: PRASUGREL 

ESTA INDICADO PARA REDUCIR LA TASA DE EVENTOS 

CARDIOVASCULARES TROMBOTICOS (INCLUYENDO TROMBOSIS DEL 

STENT) EN PACIENTES CON SINDROME CORONARIO AGUDO QUIENES 

SE TRATARAN CON IC,P POR PRESENTAR: ANGINA DE PECHO 

INESTABLE O UN IAM SIN ELEVACION DEL SEGMENTO STo IAM CON 

ELEVACiÓN DEL SEGMENTO ST TRATADO CON ICP DURANTE EL 

EPISODIO O POSTERIOR AL MISMO. SE HA DEMOSTRADO QUE 

PRASUGREL REDUCE EL IN DICE COMBINADO DE MUERTE 

CARDIOVASCULAR, IAM NO FATAL O ACCIDENTE CEREBROVASCULAR 

NO FATAL CUANDO ES COMPARADO CON CLOPIDOGREL. LA 

DIFERENCIA ENTRE LOS TRATAMIENTOS SE DEBIO 

PERDOMINANTEMENTE AL IAM SIN EXISTIR DIFERENCIAS EN EL 

ACCIDENTE CEREBROVASCULAR Y EXISTIENDO UNA PEQUEÑA 

DIFERENCIA EN LA MUERTE POR CAUSA CARDIOVASCULAR. EN 

GENERAL SE RECOMIENDA QUE LA TERAPIA ANTlPLAQUETARIA SEA 

A IMINISTRADA OPORTUNAMENTE EN EL MANEJO DEL SINDROME 

f¡ I / r 
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2010 "AÑO DEL BICENTENARIO DE LA REVOLUCiÓN DE MAYO" 

CORONARIO AGUDO DEBIDO A QUE MUCHOS EVENTOS 

CARDlOVASCULARES TIENEN LUGAR DENTRO DE LAS HORAS 

SIGUIENTES A LA PRESENTACION DEL MISMO ANTES DEL USO DE 

PRASUGREL DEBE CONSIDERARSE LA POSIBILIDAD QUE SE REQUIERA 

UNA CRC DE URGENCIA DEBIDO A QUE EN ESA SITUACION EL USO DE 

PRASUGREL IMPLICA UN INCREMENTO DEL RIESGO DE HEMORRAGIA, 

LAS VENTAJAS DE UN TRATAMIENTO TEMPRANO CON PRASUGREL 

DEBEN SER CONTRABALANCEADAS CON EL AUMENTO DE LA TASA DE 

SANGRADO EN PACIENTES QUE REQUIEREN UNA CRC DE URGENCIA, 

Concentración/es: 5.49 MG de PRASUGREL CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PRASUGREL CLORHIDRATO 5.49 MG. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO MG, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 28 Me., ALMIDON GLICOLATO SODlCO 7 MG, OXIDO 

DE HIERRO ROJO 0,025 MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO O, I MG, ACIDO 

CITRICO ANHIDRO 1 MG, CELLACTOSE 80 57,51 MG, OPADRY AMB OY-B-

28920 WHITE 3.875 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

l
' !. de administración: ORAL. 

I ' 
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Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA 

Presentación: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo los 2 últimos 

de uso hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 500 Y 1000 Comprimidos, 

siendo los 2 últimos de uso hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 

30 oc. Proteger de la humedad. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: CORILUM . 

Clasificación A TC: BO l AC22 . 

Indicación/es autorizada/s : SINDROME CORONARIO AGUDO: PRASUGREL 

ESTA INDICADO PARA REDUCIR LA TASA DE EVENTOS 

CARDIOVASCULARES TROMBOTlCOS (INCLUYENDO TROMBOSIS DEL 

STENT) EN PACIENTES CON SINDROME CORONARIO AGUDO QUIENES 

SE TRATARAN CON ICP POR PRESENTAR: ANGINA DE PECHO 

" ¡TABLE O UN IAM SIN "EVACION DEL SEGMENTO ST. IAM CON 



~deSai«d 

S~ de 'PotitúM, 

¡¡;;~e1~ 

A, 1t.11t,A, 7 

2010 "ANO DEL I3¡CE~TENARIO DE LA REVOLCCIÓN DE MAYO" 

ELEVACIÓN DEL SEGMENTO ST TRATADO CON ICP DURANTE EL 

EPISODIO O POSTERIOR AL MISMO. SE HA DEMOSTRADO QUE 

PRASUGREL REDUCE EL INDICE COMBINADO DE MUERTE 

CARDIOVASCULAR, IAM NO FATAL O ACCIDENTE CEREBROVASCULAR 

NO FATAL CUANDO ES COMPARADO CON CLOPIDOGREL. LA 

DIFERENCIA ENTRE LOS TRATAMIENTOS SE DEBIO 

PERDOMINANTEMENTE AL IAM SIN EXISTIR DIFERENCIAS EN EL 

ACCIDENTE CEREBROVASCULAR y EXISTIENDO UNA PEQUEÑA 

DIFERENCIA EN LA MtERTE POR CAUSA CARDIOVASCULAR. EN 

GENERAL SE RECOMIENDA QUE LA TERAPIA ANTIPLAQUETARIA SEA 

ADMINISTRADA OPORTU\JAMENTE EN EL MANEJO DEL SINDROME 

CORONARIO AGUDO DEBIDO A QUE MUCHOS EVENTOS 

CARDIOVASCULARES TIENEN LUGAR DENTRO DE LAS HORAS 

SIGUIENTES A LA PRESENTACION DEL MISMO ANTES DEL USO DE 

PRASUGREL DEBE CONSIDERARSE LA POSIBILIDAD QUE SE REQUIERA 

UNA CRC DE URGENCIA DEBIDO A QUE EN ESA SITUACION EL USO DE 

PRASUGREL IMPLICA UN INCREMENTO DEL RIESGO DE HEMORRAGIA. 

VENTAJAS DE UN TRATAMIENTO TEMPRANO CON PRASUGREL 
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DEBEN SER CONTRABALANCEADAS CON EL AUMENTO DE LA TASA DE 

SANGRADO EN PACIENTES QUE REQUIEREN UNA CRC DE URGENCIA. 

Concentración/es: 10.98 MG de PRASUGREL CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PRASUGREL CLORHIDRATO 10.98 MG. 

Excipientes: ES TEA RATO DE MAGNESIO 2 MG, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 56 MG, ALMIDON GLlCOLATO SODICO 14 MG, OXIDO 

DE HIERRO ROJO 0.021 MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.224 MG, 

ACIDO CITRICO ANHIDRO 2 MG, CELLACTOSE 80 115.02 MG, OPADRY 

AMB OY-B-28920 WHITE 7.:'55 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA 

Presentación: 14, 15,28,30,56,60,500 Y 1000 Comprimidos, siendo los 2 últimos 

de uso hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 14, 15,28, 30, 56, 60, 500 Y 1000 Comprimidos, 

siendo los 2 últimos de uso hospitalario. 

Período de vida Útil: 24 meses 
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Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 

30 oc. Proteger de la humedad 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

55616 
Se extiende a IVAX ARGENTINA S.A. el Certificado N° _______ , en la 

Ciiudad de Buenos Aires, a los ___ días del mes de 1 8 JUN ~Q10 
---

siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMA T) N°] [ 5 1 

A l~1 ~HIAlE 
R ~~TOR 
.. A.T. 
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BUENOS AIRES, 1 8 .JUN 2010 

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-021244-09-1 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), Y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones IV AX ARGENTINA S.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será elaborada 

en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto simi lar autorizado 

para su consumo público en e: mercado interno de , país integrante del Anexo I del 

Decreto 150/92. 

Que las actividades de elaboración y comercial ización de 

especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 y los 

De,~retos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art JO del Decreto 150/92 
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Que consta la ';valuación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de 

Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos declarados 

demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 

inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, .. en la que informa que la indicación, posología, vía de 

administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos se 

consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal vigente. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizanle y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técr icas precedentemente citadas. 

Que la Direcc,ón de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vi2ente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la especialidad 

medicinal objeto de la solicitud. 

Sf 
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Que se actúa e, I virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

AR TICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Aduinistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial CORILUM y 

nombre/s genérico/s PRASUGREL, la que será elaborada en la República Argentina, 

de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite N° 1.2.1 , por IV AX ARGENTINA 

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de prospecto/s 

figurando como Anexo II de h presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 
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ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de 1.1scripción en el REM, figurando como Anexo III de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ART[CULO 40 
- En [os rótulos y prospectos autorizados deberá figurar [a leyenda: 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 

SALUD CERTIFICADO N° con excl usión de toda otra leyenda no contemplada 

en la norma legal vigente. 

ARTICULO 50
_ Con carácter previo a [a comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administracit".n Naciona[ [a fecha de inicio de [a elaboración o 

importación del primer lote" comercializar a [os fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de [a capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60 - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de [a fecha impresa en e[ mismo. 

ARTICULO 70 
- Regístrese. Inscríbase en el Registro Naciona[ de Especialidades 

Medicina[es a[ nuevo produc:o. Por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, 

haciéndole entrega de la copia cutenticada de la presente Disposición, conjuntamente 

con sus Anexos 1, 11, Y lll. Gírese al Departamento de Registro a los fines de 

,~ ft 
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confeccionar el legajo correspondiente. Publíquese en el Boletín Informativo; 

cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE N°: 1-0047 -00CO-021244-09-1 

DISPOSICIÓN N°: 
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ANEXO 1 

DA TOS IDENTIFICA TORIOS CARACTERÍSTICOS De la ESPECIALIDAD 

MEDICINAL inscripta en el REM mediante DISPOSICIÓN ANMA T N": 3 1 5 1 

Nombre comercial: CORILUl\I. 

Nombre/s genérico/s: PRASUGREL 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: IVAX ARGENTINA S.A.: 1. J. Castelli 6701 Munro -Pcia. 

de Buenos Aires-. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: COMPR¡;v1IDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: CORILUM . 

Clasificación ATC: BOIAC22 . 

Indicación/es autorizada/s : SINDROME CORONARIO AGUDO: PRASUGREL 

ESTA INDICADO PARA. REDUCIR LA TASA DE EVENTOS 

CARDIOVASCULARES TROMBOTICOS (INCLUYENDO TROMBOSIS DEL 
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STENT) EN PACIENTES CON SINDROME CORONARIO AGUDO QUIENES 

SE TRATARAN CON ICP POR PRESENTAR: ANGINA DE PECHO 

INESTABLE O UN IAM SIN ELEVACION DEL SEGMENTO STo IAM CON 

ELEVACIÓN DEL SEGMENTO ST TRATADO CON ICP DURANTE EL 

EPISODIO O POSTERIOR AL MISMO. SE HA DEMOSTRADO QUE 

PRASUGREL REDUCE EL INDlCE COMBINADO DE MUERTE 

CARDlOVASCULAR, IAM:-.IO FATAL O ACCIDENTE CEREBROVASCULAR 

NO FATAL CUANDO ES COMPARADO CON CLOPIDOGREL. LA 

DIFERENCIA ENTRE LOS TRATAMIENTOS SE DEBIO 

PERDOMINANTEMENTE AL IAM SIN EXISTIR DIFERENCIAS EN EL 

ACCIDENTE CEREBROVASCULAR y EXISTIENDO UNA PEQUEÑA 

DIFERENCIA EN LA MUERTE POR CAUSA CARDlOVASCULAR. EN 

GENERAL SE RECOMIENDA QUE LA TERAPIA ANTlPLAQUETARIA SEA 

ADMINISTRADA OPORTUNAMENTE EN EL MANEJO DEL SINDROME 

CORONARIO AGUDO DEBIDO A QUE MUCHOS EVENTOS 

CARDIOVASCULARES TIENEN LUGAR DENTRO DE LAS HORAS 

SIGUIENTES A LA PRESENTACION DEL MISMO. ANTES DEL USO DE 

PRASUGREL DEBE CONSIDERARSE LA POSIBILIDAD QUE SE REQUIERA 

UNA CRC DE URGENCIA DEBIDO A QUE EN ESA SITUACION EL USO DE 

( / t\ /,~. 
~. ! J j .. 
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PRASUGREL IMPLICA UN INCREMENTO DEL RIESGO DE HEMORRAGIA. 

LAS VENTAJAS DE UN TRATAMIENTO TEMPRANO CON PRASUGREL 

DEBEN SER CONTRABALANCEADAS CON EL AUMENTO DE LA TASA DE 

SANGRADO EN PACIENTES QUE REQUIEREN UNA CRe DE URGENCIA. 

Concentración/es: 5.49 MG de PRASUGREL CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PRASUGREL CLORHIDRATO 5.49 MG. 

Excipientes: ESTEARA TO DE MAGNESIO MG, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 28 MG, ALMIDON GLICOLATO SODICO 7 MG, OXIDO 

DE HIERRO ROJO 0.025 MG, OXIDO DE HIERRO AMARILLO O. I MG, ACIDO 

CITRICO ANHIDRO I MG, CELLACTOSE 80 57.51 MG, OPADRY AMB OY-B-

28920 WHITE 3.875 MG. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORA L. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA 

Presentación: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 500 Y 1000 Comprimidos, siendo los 2 últimos 

de uso hospitalario. 

Contenido por unidad de venta: 14, 15, 28, 30, 56, 60, 500 Y 1000 Comprimidos, 

siendo los 2 últimos de uso hospitalario. 

Gk·· 
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Período de vida Útil: 24 meses 

2010 ":\1\'0 DEL BICE:-JTENARIO DE LA REVOLuelór,; DE MAYO" 

Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 

30 oC, Proteger de la humedad. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

Forma farmacéutica: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS. 

Nombre Comercial: CORILUM . 

Clasificación A TC: BO I AC22 . 

Indicación/es autorizada/s : SINDROME CORONARIO AGUDO: PRASUGREL 

ESTA INDICADO PARA REDUCIR LA TASA DE EVENTOS 

CARDIOVASCULARES TROMBOTICOS (INCLUYENDO TROMBOSIS DEL 

STENT) EN PACIENTES CON SINDROME CORONARIO AGUDO QUIENES 

SE TRATARAN CON ICP POR PRESENTAR: ANGINA DE PECHO 

INESTABLE O UN IAM SIN ELEVACION DEL SEGMENTO STo IAM CON 

ELEVACIÓN DEL SEGMENTO ST TRATADO CON ICP DURANTE EL 

EPISODIO O POSTERIOR AL MISMO. SE HA DEMOSTRADO QUE 

PRASUGREL REDUCE EL INDICE COMBINADO DE MUERTE 

CARDIOVASCULAR, IAM NO FATAL O ACCIDENTE CEREBROVASCULAR 

NO FATAL CUANDO ES COMPARADO CON CLOPIDOGREL. LA 
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DIFERENCIA ENTRE LOS TRA T AMIENTOS SE DEBlO 

PERDOMINANTEMENTE AL IAM SIN EXISTIR DIFERENCIAS EN EL 

ACCIDENTE CEREBROV.'l.SCULAR y EXISTIENDO UNA PEQUEÑA 

DIFERENCIA EN LA MUERTE POR CAUSA CARDIOVASCULAR. EN 

GENERAL SE RECOMIENDA QUE LA TERAPIA ANTlPLAQUETARIA SEA 

ADMINISTRADA OPORTUNAMENTE EN EL MANEJO DEL SINDROME 

CORONARIO AGUDO DEBIDO A QUE MUCHOS EVENTOS 

CARDIOVASCULARES TIENEN LUGAR DENTRO DE LAS HORAS 

SIGUIENTES A LA PRESENTACION DEL MISMO ANTES DEL USO DE 

PRASUGREL DEBE CONSIf)ERARSE LA POSIBILIDAD QUE SE REQUIERA 

UNA CRC DE URGENCIA DEBIDO A QUE EN ESA SITUACION EL USO DE 

PRASUGREL IMPLICA UN INCREMENTO DEL RIESGO DE HEMORRAGIA. 

LAS VENTAJAS DE UN TRATAMIENTO TEMPRANO CON PRASUGREL 

DEBEN SER CONTRABALANCEADAS CON EL AUMENTO DE LA TASA DE 

SANGRADO EN PACIENTES QUE REQUIEREN UNA CRe DE URGENCIA. 

Concentración/es: 10.98 MG de PRASUGREL CLORHIDRATO. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: PRASUGREL CLORHIDRATO 10.98 MG. 
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Excipientes: ESTEARA TO DE MAGNESIO 2 MG, CELULOSA 

MICROCRISTALINA 56 MG, ALMIDON GLICOLATO SODICO 14 MG, OXIDO 

DE HIERRO ROJO 0,021 I'v,G, OXIDO DE HIERRO AMARILLO 0.224 MG, 

ACIDO CITRICO ANHIDRO 2 MG, CELLACTOSE 80 115,02 MG, OPADRY 

AMB OY-B-28920 WHITE 7,755 MG, 

Origen del producto: Sintético o Semisintético 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER ALUMINIO / PVC - AL - OPA 

Presentación: 14, 15,28,30,56,60.500 Y 1000 Comprimidos, siendo los 2 últimos 

de uso hospitalario. 

Contenido por unidad de ventJ.: 14. 15, 28, 30, 56, 60, 500 Y 1000 Comprimidos, 

si(~ndo los 2 últimos de uso ho:¡pitalario, 

Período de vida Útil: 24 meses 

Forma de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 

30 oc. Proteger de la humedad. 

Condición de expendio: BAJO RECETA. 

DISPOSICiÓN N°: 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTcpRIZADO/S 

De la ESPECIALIDA;) MEDICINAL inscripta en el RE!f.1 mediante 

DISPOSICiÓN ANMA T N° 

31 5 r 
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IIIAX 
PROYECTO DE ROTULO Y/O ETIQUETA 

315 
Industria Argentina Contenido: 14 comprimidos recubiertos (*) 

FORMUI.A: 

C:ORILUM 
PRASUGREL 

Comprimidos recubiertos 
VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido recubierto contiene: 
Núcleo 
PrasugrE,1 (como clorhidrato) 
Cellaclose 80 
Celulosa microcristalina 
Almidónglicolato sódico 
Ácido cltlico anhidro 
Estearato de magnesio 
Cubierta 
Opadry Amb OY-B-28920 White 
Óxido de hierro rojo 
Óxido de hierro amarillo 

5,000 mg 
57,510 mg 
28,000 mg 

7,000 mg 
1,000 mg 
1,000 m9 

3,875 mg 
0025 mg 
0.100 mg 

Posologh!: Ver prospecto interior.-

Lote W: Serie PI": 
Vencimiento: 

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 
30"C. PfClteger de la humedad. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N* ............. . 
IVAX Arg,~ntina S.A. - Suipacha 1111 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Directora Técnica: Rosana B. Colombo (Farmacéutica) 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 

(*) Este pmyecto de rótulo y/o etiqueta, erá aplicable a los envases conteniendo 15, 28, 
30, 56 Y 60 comprimidos recubiertos.-

FARMACEUTICA 
DIreáora T6crllC8 

N~~' 
AlFREDO WEBER -_do 
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Industria Argentina 

FORMUI.A: 

PROYECTO DE ROTULO Y/O ETIQUETA 

CORILUM 
PFiASUGREL 

Comprirr.idos recubiertos 
VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido recubierto contiene: 
Núcleo 
Prasugre,1 (como clorhidrato) 5,000 mg 
Ce"acto~ie 80 57,510 mg 
Celulosa microcristalina 28,000 mg 
Almidón ~glicolato sódico 7,000 "'9'" 
Ácido cltrico anhidro 1 ,00Q)T1ii ,.' 
Estearato de magnesio .. 1;'!)(l0 ,"g 
Cubierta \ , .. ,,::::.: .\'" 
Opadry ¡l.mb OY-B-28920 w~' . \ \>1,875 mg 
Óxido de hierro rojo .-J"'- 0,025 mg 
Óxido de hierro amar~~ 0,100 mg 

Posologla: Ver prospecto interior.-

Lote N·: Serie 1'1": 
Vencimiento: 

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 
30·C, Prc,teger de la humedad. 

Especialidad Medicinal autorizada por"" Ministerio de Salud. 
Certificado N" ............ .. 
IVAX Arg,mtina SA - Suipacha 1111 - Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Directora Técnica: Rosana B, Colombo (Farmacéutica) 

----------------------_._--------------------------------
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlfÍlOS 

------------------------------ --------_._-------------
(*) Este proyecto de rótulo y/o etiqueta será aplicable a los envases conteniendo 1000 
comprimidos recubiertos.-

IVAXA~ 
ROSA COL MBO 

FARMACEunCA 
Di .... cIor. T6O'I1Ca 

IVM~ 
ALFREDO WEaER 
_O-.J -

í e 317,1 
~ÓIII~TeYa 

----r-.----.-...... . 
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IVAX 
PROYECTO DE ROTULO YIO ETIQUETA 

Industria Argentina 

FORMULA: 

CORILUM 
PRASUGREL 

Comprimidos recubiertos 
VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido recubierto contiene: 
Núcleo 
Prasugrul (como clorhidrato) 
Cellacto,se 80 
Celulosal microcristalina 
Almidón glicolato sódico 
Ácido cilrico anhidro 
Estearato de magnesio 
Cubierta 
Opadry Amb OY-B-28920 White 
Óxido dE' hierro rojo 
Óxido dE' hierro amarillo 

10000 mg 
llf,020 mg 

5" ,000 mg 
';,000 mg 
2,000 mg 
2,000 mg 

7,755 mg 
0,021 mg 
0,224 mg 

Posologia: Ver prospecto interior.-

Lote N": Serie ¡~": 
Vencimiemto: 

3 1 5 1 

Modo dEl conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 
30"C. Pmteger de la humedad. 

Especialidad Medicinal au10rizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N" ............. . 
IVAX Arglentina SA - Suipacha 1111 - "Ciudad Autónoma de Buenos Aires. 
Directora Técnica: Rosana B. Colomb.; (Farmacéutica) 

--------_._-_._------,------------------
MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NltilOS 

-------_._--- -------------------
(0) Este proyecto de rótulo ylo etiqueta será aplicable a los envases conteniendo 15, 28, 
3D, 56 Y 00 comprimidos recubiertos.-

IVAXArgen 
l BO 

'p IUTlCA 
I~TMINOa 

,--------_. 

9t:j11d 
MImbro daI Gn..po TeYa 
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IVAX 
PROYECTO DE .. ~OTULO YIO ETIQUETA 

Industria Argentina 

FORMULA: 

CORILUM 
PRASUGREL 

Comprimidos recubiertos 
VENTA BAJO RECETA 

Cada comprimido recubierto contiene: 
Núcleo 
PrasugrE~1 Ccomo clorhidrato) 
Cellactm;e 80 
Celulosa microcristalina 
Almidón glicolato sódico 
Ácido cltrico anhidro t'\ 
EstearatIJ de magnesio ~'I}\\J 
Cybierta ~\~\ 
Opadry 11mb OY-B-2 
Óxido de hierr?,,~ . 
Óxido de hierr~lIo 

Posolooli3: Ver prospecto interior.-

10,000 mg ~.f'. 
11 ' 020 ,,~o:~J 

v, r-..\\ 
56. ... 
,"Mi 9 

,,<> O mg 
2 .. ,000 mg . 
1,755 mg 
0,021 mg 
0,224 mg 

Lote W: Serie W: 
Vencimiento: 

Modo de conservación: Conservar en su envase original a temperatura no mayor de 
30'C. Proteger de la humedad. 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N' ............. . 
IVAX Argentina SA - Suipacha 1111 - '::iudad Autónoma de Buenos Aires. 
Directora Técnica: Rosana B. Colombo ¡Farmacéutica) 

I 

----------------------------------
MANTENER FUERA liEL ALCANCE DE LOS NlliloS 

-------------------------------
C*) Este proyecto de rótulo ylo etiqueta será aplicable a los envases conteniendo 1000 
comprimidos recubiertos.-

IVAXI!.!L.A-
ALFREDO WEBER 

Getwnte OeneraJ _do 

í e 317 rI 
l.1IiImbro dllll G\.ipo ÑMI 



IVAX 
PROYECTO DE PROSPECTO 

CORILUM 
PR,f:.8UGREL 

Comp,;onidos recubiertos 

-

Industria Argentina Venta bajo receta 

FORMULA 
Cada comprimido recubierto contiene: 
Núcleo 
Prasugrel (",mo clorhidrato) 
Cellactose 80 
Celulosa mi(~ocristalina 
Almidón glico)lato sódico 
Ácido cltrico anhidro 
Estearato de magnesio 
Cubierta 
Opadry Amb OY-B-28920 White 
Óxido de hierro rojo 
Óxido de hierro amarillo 

ACCION TEI'lAPEUTICA 
Antiagreganle plaquetario. 

Corilum 5 mg 
5,000 mg 

57,510 mg 
28,000 mg 

7,000 rng 
1,000 mg 
1,000 mg 

3,875 mg 
0,025 mil 
0,100 nq 

Corilum 10 mg 
10,OOOmg 

115,020 mg 
56,000 mg 
14,000 mg 
2,000 mg 
2,000 mg 

7,755 mg 
0,021 mg 
0,224 mg 

CARACTERIISTICAS FARMACOLOGICAS/PROPIEDADES 
Farmacodh •• mla y mecanismo de acción 
Prasugrel pertenece a la clase farmacológica de las tienopiridinas y es un inhibidor de la activación y 
de la agregación de las plaquetas a través de la unión irreversible de su metabolito activo al receptor 
plaquetario purinérgico P2Y,2 activado por ADP. 
Prasugrel prc>duce la inhibición de la agregación de las plaquetas con 20 ~M O 5 ~M de ADP, según 
medición de la agregometrla de transmisión lumlnica. Después de una dosis de carga de 60 mg de 
Prasugrel, a~~oximadamente el 90% de los pacientes tuvieron por lo menos un 50% de inhibición de 
la agregación plaquetaria durante 1 hora. La 'Tláxima inhibición de la agregación plaquetaria fue de 
alrededor dell 80%. La inhibición promedio de la agregación plaquetaria en estado estable fue de 
alrededor del 70% al cabo de 3 a 5 dlas de ," .• a dosis de 10 mg diarios y después de una dosis de 
carga de 60 rng de Prasugrel. La agregación du plaquetas retoma gradualmente a los valores basales 
en 5 a 9 dias después de la intemupción de Prasugrel, siendo este tiempo el reflejo de la producción 
de nuevas pl"quetas más que de la farmacocln,)tica de Prasugrel. Discontinuar el clopidogrel 75 mg e 
iniciar inmedi;iltamente Prasugrel 10 mg a la do.ia Siguiente resuttó en un aumento en la inhibición de 
la agregación plaquetaria, pero no mayor' que la IIpicamenle producida por una dosis de 
mantenimiento de 10 mg de Prasugrel solo. ~'.) se ha establecido una correlación entre la inhibición 
de agregación de las plaquetas y la actividad c':nica. 
Farmacocln4t1ca 
Prasugrel es una prodroga y se metaboliza rápidamente a un metabolito farmacológicamente activo y 
a metabolitos inactivos. El metabolito activo tiene una vida media de eliminación de alrededor de 7 
horas (rango de 2 a 15 horas). Los sujetos sanos, los pacientes con ateroesclerosis estable y los 
pacientes qUE' sufren intervención coronaria percutánea (ICP) muestran farmacocinética similar. 
Absorción y unión: Después de la administración oral de Prasugrel se absorne un 79% o más de la 
dosis ingerid ... La absorción y el metabolismo son rápidos, con concentraciones plasmáticas pico 
(C"",,) del melabolito activo que tienen lugar aproximadamente 30 minutos después de la toma. La 
exposición del metabolito activo (medida como área bajo la curva de la concentración plasmática en 
función del ti"mpo o AUC) se incrementa levemente más que proporcionalmente a la dosis en un 
rango posoló~lico de 5 a 60 mg. Las dosis diarias repetidas de 10 mg no conducen a la acumulación 
del metabolite, activo. En un estudio en sujetos sanos que recibieron una única dosis de 15 mg de 
Prasugrel, no se afectó el AUC del metabolilo activo por una comida rica en grasas y altamente 
calórica, pero la C""" disminuyó un 49% y el tio"llpo a la concentración plasmática pico (T "",,) aumentó 
desde 0,5 a 1,5 horas. Prasugrel puede se. administrado sin tener en cuenta los alimentos. El 
metabolito activo se une a la albúmina sérica humana en alrededor de un 98%. 
Metabolismo Ji elimi ación: Prasugrel no es <'etectado en el plasma después de la administración 
oral. Es rápidlame e idrolizado en el intesÚno a una Uolactona que luego se convierte en un 
mlllebollto eclllvo leo p"o, prlnclpelm.,r,te medlente el CYP3A4 y CYP2Be y en menor grldo 
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por CYP2C9 y CYP2C19. Las estimaciones del volumen de distribución aparente d~~i!!~ii6 
activo del F'rasugrel varian de 44 a 68 litros y 1as estimaciones de la depuración aparente , de 
112 a 166 Litros/hora en sujetos sanos y pacientes con ateroesclerosis estable. El metabolito activo 
se metaboliza a dos compuestos inactivos mediante la S-metilación o conjugación con cistelna. Los 
metabolitos inactivos principales se unen en e ran medida con las protelnas plasmáticas humanas. 
Aproximadslmente el 68% de la dosis de Pr&:. Jgrel se excreta por la orina y el 27% en las heces 
como metat>olitos inactivos. 
Poblaciona,s especiales 
Pediatrla: ~Io se ha evaluado la farmacociné,ica y la farmacodinamia de Prasugrel en la pOblación 
pediátrica. 
Geriatrla: En un estudio en 32 personas sanas de entre 20 y 80 anos, la edad no tuvo un efecto 
importante .. n la farmacocinética del meta bolito activo de Prasugrel o su efecto inhibitorio sobre la 
agregación Iplaquetaria. 
Peso corporal: La exposición promedio (AUC) al metabolilo activo es aproximadamente 30 a 40% 
mayor en PEorsonas con un peso corporal menor a 60 kg que en aquellas personas que pesan 60 kg o 
más. 
Género: La :Iarmacocinética del metabolito activo de Prasugrel es similar en hombres y mujeres. 
Origen étnico: La exposición al fármaco en personas de descendencia africana o hispana es similar a 
la de las personas caucásicas. En los estudios de farmacologla cllnica, después de ajustarse al peso 
corporal, el AUC del metabolito activo fue aproximadamente 19% mayor en personas chinas, 
japonesas y coreanas, que en las personas caucásicas. 
Tabaco: La farmacocinética del metabolito activo de Prasugrel es similar en fumadores y no 
fumadores. 
Insuficiencia renal: La farmacocinética del met~bolito activo de Prasugrel y su efecto inhibitorio sobre 
la agregación plaquetaria es similar en paCientes con insuficiencia renal moderada (clearance de 
creatinina d .. 30 a 50 mUmin) y las personas sanas. En pacientes con enfermedad renal en etapa 
terminal, la Elxposición al metabolito activo (tan\o C""" como AUC (O-lut» fue de alrededor de la mitad 
que la de los controles sanos y los pacientes c0n insuficiencia renal moderada. 
Insuficiencia hepática: La farmacocinética del metabolito activo de Prasugrel y la inhibición de la 
agregación plaquetaria fueron similares en pacientes con insuficiencia hepática moderada en 
comparación con las personas sanas. No se ha estudiado la farmacocinética y la farmacodinamia del 
metabolito ac:tivo de Prasugrel en pacientes con enfermedad hepática severa. 
Interacclon ... medicamentosas 
Interacción de otros fármacos sobre Prasugrel 
Inhibicieres de CYP3A Ketoconazol (400 mg diarios), un inhibidor selectivo y potente del CYP3A4 y el 
CYP3A5, no afectó la inhibición de la agregación plaquetaria mediada por Prasugrel o el AUC y el 
T""" de su meta bolito activo, pero disminuyó la C_ en 34% a un 46%. Por lo tanto, no se espera que 
otros inhibid,)res del CYP3A, como verapamilo, diltiazem, indinavir, ciprofioxacina, claritromicina y 
jugo de pomelo, tengan un efecto significativo sobre la farmacocinética del metabolito activo del 
Prasugrel. 
Inductores d,., citocromo P450: Rifampicina (600 mg diariOS), un potente inductor del CYP3A y el 
CYP286 y un inductor del CYP2C9, CYP2C19 y CYP2C8, no modificó considerablemente la 
farmacocinétlica del metabolito activo del Prasugrel o su efecto inhibitorio sobre la agregación 
plaquetaria. Por lo tanto, no se espera qUE! conocidos inductores del CYP3A como rifampicina, 
carbamacepina y otros inductores del ci!o,,"omo P450, tengan un efecto significativo sobre la 
farmacocinética del metabolito activo del Prasugrel. 
Medicamentos que elevan el pH gástrico: la administración conjunta diaria de ranitidina (un 
bloqueante H2) o lansoprazol (un inhibidor de lB bomba protónica) disminuyó la C""" del metabolito 
activo del Prasugrel en un 14% y un 29% respectivamente, pero no cambió el AUC y el T m", del 
metabolilo activo. . 
Estatinas: AlClrvastatina (80 mg diarios), un ",,,dicamento metabolizado por CYP450 3A4, no alteró la 
farmacocinética del metabolilo activo de Prasugrel o su efecto inhibitorio sobre la agregación 
plaquetaria. 
Heparina: Una única dosis intravenosa de heparina no fraccionada (100 Ullkg.) no alteró 
considerablemente la coagulación o la inhibición de la agregación de las plaquetas mediada por 
Prasugrel; si" embargo, se incrementó el tiempo de sangrado en comparación con cualquier 
medicamento administrado solo. 
Aspirina: Aspirina 150 mg por dla no alteró la inhibición de la agregación plaquetaria mediada por 
Prasugrel; sin embargo se incrementó el tiempo de sangrado en comparación con cualquier 
medicamento administrado solo. 
Warfarina." Se observó una prolongación considerable del tiempo de sangrado cuando se administró 
conjuntament .. Prasugrel con 15 mg de warfarina. 
Interacción de· Prasugrel sobre otros fármacos 
Los estudios del metabolismo in vitro demostraron que es probable que los metabolilos circulantes 
principales dEo Prasugrel causen una inhibici6n cllnicamente considerable de CYP1A2, CYP2C9, 
CYP2C19, CYP2D6 o 3A, o inducción de CYP1A2 o CYP3A. 
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~~i 
Medicamentos metabolizados por CYP2B6: El Prasugrel es un inhibidor débil de C S) 

personas Slanas, Prasugrel disminuyó la exposición al hidroxibupropion, un metaboIHo de buproplon 
mediado por CYP2B6, en un 23% una cantida,j no considerada cllnicamente importante. No se prevé 
que PrasU!lrel tenga un efecto importante <In la farmacocinética de los medicamentos que se 
metabolizan principalmente mediante el C'JP2B6, como halotane, ciclofosfamida, propofol, y 
nevirapina. 
Efee/o sobre digoxina: No se ha evaluado la posible función del Prasugrel como sustrato de la 
glicoproteln,a P (P-gp). Prasugrel no es un inhitidor de la P-gp ya que la depuración de digoxina no es 
afectada por la administración conjunta con Pl"i$ugrel. 
Farmacogenómlca . 
No existe Ul1 efecto importante de la variación genética en CYP2B6, CYP2C9, CYP2C19 o CYP3A5, 
sobre la fa"macocinética del metabolito a""vo de Prasugrel o su inhibición de la agregación 
plaquetaria. 

INDICACIOI"'ES 
Slndroma coronario agudo 
Prasugrel está indicado para reducir la tasa de eventos cardiovasculares trombóticos (incluyendo 
trombosis del stent) en pacientes con slndrome coronario agudo quienes se tratarán con ICP por 
presentar. 
• Angina de pecho inestable o un IAM sin elevación del segmento STo 
• IAM con elievaci6n del segmento ST tratado con ICP durante el episodio o posterior al mismo. 
Se ha demostrado que Prasugrel reduce el Indice combinado de muerte cardiovascular, IAM no fatal, 
o accidente cerebrovascular no fatal cuando es comparado con clopidogrel. La diferencia entre los 
tratamientos se debió predominantemente al IAM sin existir Merencias en el accidente 
cerebrovascular y existiendo una pequena difetencia en la muerte por causa cardiovascular. 
En general se recomienda que la terapia a!ltiplaquetaria sea administrada oportunamente en el 
manejo del "Indrome coronario agudo, debidL', a que muchos eventos cardiovasculares tienen lugar 
dentro de IlIs horas siguientes a la presentación del mismo. Antes del uso de Prasugrel debe 
considerarse, la posibilidad de que se requiera una CRC de urgencia debido a que en esa situación el 
uso de Prasugrel implica un incremento del MsgO de hemorragia. Las ventajas de un tratamiento 
temprano con Prasugrel deben ser contrabal.:nceadas con el aumento de la tasa de sangrado en 
pacientes que requieren una CRC de urgencia, 

POSOLOGII\, DOSIFICACION/FORMA DE A.:lMINISTRACION 
Iniciar el tratamiento con Prasugrel con una única dosis oral de carga de 60 mg, y luego continuar a 
10 mg por vi" oral una vez por dla. 
Los pacientes tratados con Prasugrel deberlan también ser tratados con aspirina en dosis de 75 mg a 
325 mg por dlla (véase Interacciones medicamentosas y Caree/ensticas Fannaco/ógicas / 
Propiedades). 
Prasugrel pu,.de ser administrado junto con los alimentos o en ayunas. 
Dosis en pacientes con bajo peso 
Comparado ,::on los pacientes de mayor peso corporal, los pacientes que pesan menos de 60 kg 
tienen una mayor exposición al metabomo activo de Prasugrel y un mayor riesgo de hemorragia con 
la dosis de mantenimiento de 10 mg, En pacienles con peso menor a 60 kg debe considerarse utilizar 
una dosis de mantenimiento de 5 mg una vez por dla, La eficacia y seguridad de la dosis de 5 mg no 
se ha estudiado prospectivamente. 

CONTRAlND'ICACIONES 
Hemorragia ,activa 
Prasugrel está contraindicado en pacientes con hemorragia patológica activa tales como las 
originadas en una úlcera péptica o una hemon 19ia intracraneal (véase Advertencias. Precauciones y 
Reacciones Adversas). , 
Accidente Is,~u6mlco transitorio o accidentó cerebrovascular previo 
Prasugrel es"'\ contraindicado en pacientes ce,. antecedentes de accidente isquémico transitorio (AtT) 
o accidente '::erebrovascular previo. Debe "jspenderse el tratamiento con Prasugrel en aquellos 
pacientes qUll experimenten un accidente cerebrovascular o un AIT mientras están en tratamiento 
con el fármac,o. 
Otras contr.llndlcaclonea 
Embarazo, lac;tancia, ninos. 

ADVERTENCIAS 
RIESGO DE liEMORRAGIA 
Pr.sugrel pu'ode ceusar hemorragia slgnlflcatlva. a vace. mortal. 
No debe errlplllarae Prasugrel en pacientes con hemorragia activa, antecedentes de un 
accidente 1SC¡lu6mlco transitorio (A1T) o un a .. ldante cerebrovascular. En paclantea de 75 allos 
de edad o m.ayores no se recomienda en general el uso da Prasugrel debido al aumento del 
rie.go de hernorr fallll o hemorragia Inlracra .... 1 y l. Incertidumbre acerca del beneficio 
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de su emp,leo en este grupo de pacientes, excepto en situaciones de alto 
Infarto agudo de miocardio -lAM- previo) en las que el beneficio del efecto de I"'nlsu,gnlti> 
ser mayor y su uso debe ser considerado. No debe Iniciarse el tratamiento con Prasugrel en 
pacientes con probabilidad de ser sometidos a una clrugia de revascularizaclón coronarla 
(CRC). CUllndo sea posible, debe dlscontinuarse el uso de Pr •• ugrel por lo menos 7 dlas antes 
de cualqulllr cirugla. 
Los facton,. de riesgo adicionales de sufrir una hemorragia incluyen: 

• Pesl) corporal menor de 60 kg. 
• Ant1,cedentes de propanslón a hem(·Taglas 
• Empleo concomitante de medicamentos que aumentan el riesgo de hemorragia [por 

ejemplo, anticoagulantes como warfarlna o heparlna, terapia fibrlnolltlca, uso crónico 
de f¡ínnacos antiinfiarnatorios no estuoides (AINEsll. 

Debe sos",.charse la presencia de hemorra')la en el marco del uso de Prasugrel en cualquier 
paciente qlue presente hipotensión arterlat y que recientemente haya sido sometido a una 
anglografia coronarla, Intervención coroilarla ""rcutánaa (lCP), CRC o cualquier otro 
procedimiento quirúrgico. Siempre que Sila posible, la hemorragia debe ser manejada sin 
dlscontinullr el uso de Prasugrel. Suspender al tratamiento con Pruugrel, en particular en las 
prlmeres ."mana. posterlore. a un slndroma coronarlo agudo, aumenta el riesgo de eventos 
cardlovasclularu subsecuentes. 

Riesgo general de hemorragia 
Las tienopiridinas. incluyendo Prasugrel. aumentan el riesgo de hemorragia. Con los reglmenes de 
dosis utilizados en los ensayos cllnicos comparativos. los eventos hemorrágicos fueron más comunes 
con Prasugrel que con clopid09rel. El riesgo de hemorragia puede ser más elevado con Prasugrel al 
inicio del trallamiento. 
Debe sospe,~harse la presencia de hemorragia en cualquier paciente que presente hipotensión 
arterial y qUE! recientemente haya sido sometielo a una angiografla coronaria, una lep. CRC o 
cualquier otro procedimiento quirúrgico en el marco del uso de Prasugrel. aun cuando no se 
observen sl'lnos de sangrado activo. No utilizar Prasugrel en pacientes con hemorragia activa. AIT o 
accidente ce'rebrovascular previo (véasa Cont,."indicaciones). 
Otros factoms de riesgo adicionales para sufri! una hemorragia son; 
o Edad igual o mayor a 75 años. Debido al mayor riesgo de hemorragia (incluyendo hemorragia 
mortal) y la ;ausencia de certeza respecto de '" efectividad. en general no se recomienda el uso de 
Prasugrel e" estos pacientes excepto en si'uaciones de a~o riesgo (pacientes con diabetes o 
antecedent .. , de IAM) en las que el benf··:,cio de su efecto parece estar justificado y debe 
considerarss' su utilización (véase Reacclonesqdversas. Uso en poblaciones espaciales). 
o CRC u otro procedimiento quirúrgico. 
- Peso corpo,ral menor a 60 kg. Considerar en estos casos una dosis de mantenimiento menor (5 mg) 
(véase Posolog/a y administración. Uso en poblaciones especiales). 
o Antecedentes de propensión a la hemorragia (por ejemplo, trauma o cinugla recientes, hemorragia 
gastrointestinal reciente o recurrente. úlcera péptica activa o insuficiencia hepática grave). (véase 
Reacciones "dversas y Uso en poblaciones especiales). 
o Medicamei.tos que aumentan el riesgo de hemorragia (por ejemplo. anticolagulantes orales. uso 
crónico de AINEs y agentes fibrinollticos). La aspirina y la heparina se han utilizado en los estudios 
cllnicos con PrasugreL 
Las tienopiridinas inhiben la agregación de las plaquetas durante la vida 'Útil de las mismas (7 a 10 
dias). y de e.ta manera la suspensión de una dosis no será útil para manejar un evento hemorrágico 
o el riesgo de hemorragia asociada con un procedimiento invasivo. Debido a que la vida media del 
metabolito ac~ivo de Prasugrel es breve relacionado con la vida útil de la plaqueta. puede ser posible 
restaurar la hemostasia administrando plaquetas exógenas; sin embargo. las transfusiones de 
plaquetas dE!ntro de las 6 horas de la dos;., de carga o dentro de las 4 horas de la dosis de 
mantenimienllo pueden ser menos efectivas. 
Hemorragia relacionada con la CRe 
El riesgo de hemorragia es mayor en pacienter que reciben Prasugrel y son sometidos a una CRC. Si 
es posible. d,eberá discontinuarse la administ,.,ción de Prasugrel por lo menos 7 dla. antes de una 
cirugla de revascularización miocárdica. 
No debe inici.arse el tratamiento con Prasugre. en pacientes que probablemente deban ser sometidos 
a una CRC ele urgencia. La hemorragia relacbnada con CRC puede ser tratada con transfusión de 
prodUctos sangulneos. incluyendo glóbulo., rojos y plaquetas; sin embargo. las transfusiones de 
plaquetas dentro de las 6 horas de la dosis de carga O denlto de las 4 horas de la dosis de 
mantenimiento pueden ser menos efectivas. 
Interrupción del tratamiento con Praaugrel 
Las tienopiridinas. incluyendo Prasugrel. deben ser discontinuadas frente a situaciones de hemorragia 
activa, ciruglH programada. accidente cerebrovascular o AIT. La duración óptima de la terapia con 
tienopiridinas es desconocida. En pacientes que se someterán a una ICP y la colocación de un stent. 
la interrupció" pre SI ra de cualquier medicamento antiplaquetario, incluyendo las tienopiridinas. 
implica un ne"go e trombo.l. del atent. IAM y muerte. Los paclent .. que requieren una 
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interrupción prematura del tratamiento con tienopiridinas tendrán un riesgo mal,~~~~~: 
cardiacos. Deberán evitarse fallas o interrupciones en la terapia, y si debieran des las 
tienopiridinas temporalmente debido a eventos adversos, éstas deberán reiniciarse lo más pronto 
posible. 
Púrpura tr~mbocitopénlca trombótica 
Se ha infonmado púrpura trombocitopénicatrombótica (PTT) con el uso de otras tienopiridinas, a 
veces después de una breve exposición (menor a 2 semanas). La PTT es una condición grave que 
puede ser mortal y requiere tratamiento urgente, incluyendo pla.mafénesis. La PTT se caracteriza por 
trombocitop<~nia, anemia hemolltica microangiopática (esquistocitos o glóbulos rojos fragmentadOS 
que se observan en un Irotis periférico), man~astaciones neurológicas, disfunción renal y fiebre. 

PRECAUCIONES 
Interacclon' •• medicamentosas 
Warfarlna: La administración conjunta de Frasugrel y warfarina u otros anticoagulantes orales 
aumenta el riesgo de hemorragia. 
Medicamentos antiinf/amatorlos no esteroide,· La administración conjunta de Prasugrel y AINEs 
(utilizados crónicamente) puede aumentar el ri(sgo de hemorragia. 
Otros medic,omentos concomitan/es: . 
Prasugrel plJede ser administrado con me<'i,~mentos que sean inductores o inhibidores de las 
enzimas del citocromo P450 (ver Carec/erls/icas Farmacol6gicasIPropiededes). 
Prasugrel puede ser administrado con aspirina (en dosis de 75 mg a 325 mg por dla), heparina, 
inhibidores ele GPllblllla, estatinas, digoxina y medicamentos que eleven el pH gástrico, incluyendo 
inhibidores de la bomba protónica y bloqueantes H, (vsr CBrec/erts/icBs Farmacológicas! 
Propiedades). 
Uso en pobllaciones especiales 

,r . Embarazo 
No hay estudios adecuados y controlados acerca del uso de Prasugrel en mujeres embarazadas. Los 
estudios de loxicologla reproductiva y del desarrollo en ratas y conejos en dosis de hasta 30 veces 
las exposiciones terapéuticas recomendadas en humanos (basándose en las exposiciones 
plasmáticas al meta bolito mayor humano circulante) no revelaron evidencias de dallo fetal; sin 
embargo, lo.¡ estudios en animales no siempre son predictivos de la respuesta en humanos. Se 
debería utilizar Prasugrel durante el embarazo sólo si el beneficio potencial para la madre justifica el 
riesgo poten,~al para el feto. 
Lactancia 
Se descono,::e si Prasugrel se excreta en la leche humana. Sin embargo se han encontrado 
metabolitos de Prasugrel en la leche de las ratas. Debido a que muchos medicamentos se excretan 
en la leche tlumana, debe usarse Prasugrel dJrante la lactancia sólo si el posible beneficio para la 
madre justifica el riesgo potencial para ellactar,te. 
Uso oediátricQ 
No se ha est.¡blecido la seguridad y eficacia do, Prasugrel en pacientes pediátricos. 
Uso geriátricc, 
En estudios clfnicos comparativos entre Prasugrel y clopidogrel, el riesgo de hemorragia aumentó con 
el avance de la edad en ambos grupos de tratamiento, aunque el riesgo relativo de hemorragia fue 

.. ' similar en toelos los grupos de edades. Los pacientes de 75 aIIos de edad o mayores que recibieron 
Prasugreltuvieron un incremento del riesgo de eventos hemorrágicos fatales (1,0%) comparado con 
pacientes quC! recibieron clopidogrel (0,1%). En pacientes de 75 anos de edad o mayores se observó 
hemorragia intracraneal sintomática en 7 pacientes (0,8%) que recibieron Prasugrel y en 3 pacientes 
(0,3%) que rElcibieron clopidogrel. Debido al aumento del riesgo de hemorragia y a que la efectividad 
en pacientes de 75 anos de edad o mayores es incierta, en general no se recomienda el uso de 
Prasugrel en estos pacientes excepto en situaciones de aHo riesgo (diabetes y antecedentes pasados 
de infarto del miocardio) en las que el beneficio del efecto de Prasugrel parece ser mayor y su empleo 
debe ser con.,iderado (véase Advertencias, Reacciones Adversas). 
Peso corporal bajo 
La experiencia en estudios clfnicos muestra que las personas con peso corporal menor a 60 kg tienen 
un riesgo mSlyor de hemorragia y una mayo; exposición al metabolito activo del Prasugrel. Debe 
considerarse la reducción de la dosis de mant"nimiento a 5 mg en paCientes con peso corporal menor 
de 60 kg. La "licacia y seguridad de la dosis de 5 mg no se ha estudiado prospectivamente. 
Insuficiencia fanal 
No es naces'fio el ajuste de la dosis en pacientes con insuficiencia renal. Existe experiencia limitada 
en pacientes l::on enfermedad renal en etapa tE-rminal. 
Insuficiencia hepática 
No es neces,ario el ajuste de dosis en p¡;..;ientes con insuficiencia hepática leve a moderada 
(Clasificación Child-Pugh Clase A y B). No !A'J ha estudiado la farmacocinética y farmacodinámica de 
Prasugrel en pacientes con enfermedad hepática grave, pero estos pacientes generalmente tienen 
por s~ mismos un rie mayor de hemorragia. 
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Estado melllbólico 
En persona .. sanas, pacientes con ateroesclei;sis estable y pacientes con slndrome co 
que han recibido Prasugrel, no se observó un efecto importante de la variación genética e , 
CYP2C9, CYP2C19, o CYP3A5 sobre la farmacocinébca del metabolito acbvo de Prasugrel o su 
efecto inhibitorio de la agregación plaquetaria, 
Carcinogénelsis, mutagérJesis, alteraciones de la fertilidad 
Carcinogéne-sis: No se observaron tumores relacionados con el compuesto en un estudio de 2 anos 
de duración en ratas tratadas con Prasugrel en dosis orales de hasta 100 mglkgldla (>100 veces la 
exposición t,arapéutica recomendada en humanos basándose en las exposiciones plasmáticas al 
metabolito humano circulante), Hubo un aumento en la incidencia de tumores (adenomas 
hepatocelulares) en ratones expuestos durante 2 anos a dosis elevadas (>250 veces la exposición del 
metabolito humano). 
Mu/agénesis.' Prasugrel no fue genotóxico en dos pruebas in vitro (prueba de mutación genética 
bacterial AffiI.S, ensayo de clastogenicidad en fibroblastos de hámster chinos), y en una prueba in 
vivo (prueba -de micronúcleo a través del conducto intraperitoneal en ratones), 
Alleraciones de la fertilidad: Prasugn!1 no tuvo e'ecto alguno en ratas macho y hembra en dosis orales 
de hasta 300 mglkgldía (80 veces la exposición.,del metabolito mayor humano con una dosis diaria de 
10 mg de Prasugrel). 

REACCIONES ADVERSAS 
Experiencia en ensayos dfnicos 
Se describen a continuación los efectos advc>rsos observados en un estudio cllnico comparativo 
controlado comparando Prasugrel y clopidogrel en pacientes sometidos a una lep, 
La tasa de inllerrupción del medicamento en &.Itudio debido a reacción(es) adversa(s) fue del 7,2% 
para Prasugr,el y del 6,3% para clopidogrel, La hemorragia fue la reacción adversa que más 
comunmente condujo a la interrupción del estudio para ambos medicamentos (2,5% para Prasugrel y 
1,4% para clopidogrel), 
Hemorragia 
Hemorragia no relacionada con la CRC: los indices generales de hemorragia mayor o menor no 
relacionados con la eRe fueron considerablemente mayores con Prasugrel que con clopidogre/, 
según se mue"tra en la Tabla 1, 

Tabl. 1: Hemorraala no relacionada con la CRC 
Prasugrel ClopldOgrel valor-p 

(%) (%) 
(N=6741) (N=6716) 

Hemorragia mayor o menor (ver definiciones 4,5 3,4 p=O,002 
mas al>aio) 
Hemorragja mayor (sangrado evidente oon 2,2 1,7 p=O,029 
disminución de la Hb ~ 5 gr/dL o hemorragia 
intracnmeall 

Con riesgo de vida 1,3 0,8 p=0,015 
Mortal 0,3 0,1 

Hemorragia intracraneal sintomática 0,3 0,3 

R:equerimiento de inotrópicos 0,3 0,1 
R:equerimiento de una intervención 
ouin:,roica 

0,3 0,3 

Requerimiemo de transfusiones (~ 
u"idad""l 

0,7 0,5 

Hemorragia menor {sangrado evidente 
disminución de Hb > :lar/dL v < 5 ar/dLl 

con 2,4 1,9 p=O,022 

Los Indices de hemorragia mayor o menor en pacientes con factores de riesgo vinculados a la adad 
(" 75 años) y el peso « 80 kg) se muestran en la Tabla 2, 

Tabf¡1 2: Indica. de hemorra la no relacionada con la CRC DOr 11880 y edad 
Mayor/menor Mortalidad 

Prasugrel Clopidogrel Pra.ugrel ClopidOgrel 
(%) (%) (%) (%) 

Peso < 60kg. 10,1 6,5 0,0 0,3 

Peso> 60kg, 4,2 3,3 0,3 0,1 
Edad < 75 anos 3,8 2,9 0,2 0,1 
Edad ~ 75 anos_ 9,0 6,9 1,0 0,1 
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Hemorragia relacionada con la CRC: El Indice o:Ie hemorragia mayor o menor '~~~~O~:id~~~~~~ 
fue del 14,1% para el grupo Prasugrel y 4,5%.para el grupo de clopidogrel cTabla 3). El 
elevado para la hemorragia en pacientes trate,lJos con Prasugrel persistió hasta 7 dlas luego de la 
dosis más reciente del medicamento en estudi,i. 

T I 3 aba : HamornIJIa re aclonada COn la CRC 
Prasugrel (%) Clopidogrel (%) 

Hemorragia mayor o menor (ver definiciones mas 14,1 4,5 
slbajQ) 
~Iemorragia mayor (sangrado evidente con 11,3 3,6 
disminución de la Hb , 5 grldl o hemorragia 
intracraneal) 

Mortal 0,9 O 
Reintervención 3,8 0,5 
Transfusión de &!!:5 unidades 6,6 2,2 
Hemorragia intracraneal O O 

Hemorragia menor (sangrado evidente 
disminución de Hb , 3orldLy< 5. grldlj 

con 2,8 0,9 

Hemorragia infol711sda como reacción adversa: Los eventos hemorrágicos informados como 
reacciones adversas en el estudio cUnico comparativo entre Prasugrel y cJopidogrel fueron, 
respectivamente: epistaxis (6,2%,3,3%), hemor'agia gastrointestinal (1,5%, 1,0%), hemoptisis (0,6%, 
0,5%), hematoma subcutáneo (0,5%, 0,2%), hemorragia posterior al procedimiento (0,5%, 0,2%), 
hemorragia re,troperitoneal (0,3%, 0,2%), Y heme.Tagia retinal (0,0%,0,1%). 
Afeccjones mii!iQnn 
Durante el e!ltudio clfnico comparativo entre "rasugra! y clopidogrel se reportó el diagnósUco de 
nuevas afecciones neoplásicas malignas en el 1,6% y el 1,2% de los pacientes tratados con 
Prasugrel y clopidogrel, respectivamente. Los sitios que contribuyen a las diferencias fueron 
principalmentE! colon y pulmón. No es claro si estas observaciones están relacionadas de manera 
causal o son incidencias al azar. 
Otros efectos iidversos 
Durante el estudio clfnico comparativo entre Prasugrel y cJopidogrel los eventos adversos comunes y 
los eventos adversos no hemorrágicos importantes fueron, para Prasugrel y clopldogrel, 
respectivamente: Trombocitopenia severa (0,06%, 0,04%), anemia (2,2%, 2,0%), función hepática 
anormal (0,22%, 0,27%), reacciones alérgicas (0,36%, 0,36%), Y angioedema (0,06%, 0,04%). La 
Tabla 4 resuml~ los eventos adversos informados en al menos el 2,5% de los pacientes. 

Tabla 4: Evo,nlos adversos no hemorrigicos emergentes del Iratemiento e Infonftados an al 
2 lid I la mano •• ' ~5% de os DaC entea e cualGu raruPO 

Hipertensión 
Hipercolesterolemialhipe~ipidemia 

Dolor de cabeza 
Dolor de espalda 
Disnea 
Néusea 
Mareos 
Tos 
Hipotensión 

Fatiga 
Oolor de pecho no cardiaco 
Fibrilación auricular 
Bradicardia 

Leucopenia « 4 x 10 
blancosll) 
Rash 
Pirexia 
Edema periférico 
Dolor en las extremidades 
Diarrea 
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glóbulos 

Prasugrel Clopidogrel 
7,5 7,1 
7,0 7,4 
5.5 5,3 
5,0 4,5 
4,9 4,5 
4,6 4,3 
4,1 4,6 
3,9 4,1 
3,9 3,8 
3,7 4,8 
3,1 3,5 
2,9 3,1 
2,9 2.4 
2,8 3,5 

2,8 2.4 
2,7 2,2 
2,7 3,0 
2,6 2,6 
2,3 2,6 
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Signos y slntomas il'1D !' 
La inhibición de la agregación de las plaquetas provocada pcr Prasugrel es rápida e I e, y 
persiste durante toda la vida de la plaqueta, y es improbable que aumente en el caso de sobredosis, 
En ratas su ha observado letalidad después 09 la administración de 2000 mgJkg. Los slntomas de 
toxicidad aguda en perros incluyen emesis, :umento en la fosfatasa alcalina en sangre y atrofia 
hepatocelular. Los slntomas de toxicidad agtoja en ratas incluyeron midriasis, respiración inregular, 
disminución de la actividad locomotora, ptosis, paso tambaleante y lagrimeo, 
Recomendaciones para el tratamiento especllico 
La transtus,ión de plaquetas puede restaurar la capacidad de coagulación. Es improbable que el 
metabolito activo del Prasugrel pueda ser removido mediante hemodiálisis. 

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al hosp"al más cercano o comunicarse con 
los centros de Toxicologla: - Hospital de Pediatrla Rican:Jo Gutierrez: (011) 4962-6666/2247 - Hospital 
A. Posadas: (011) 4654-6648 /4858-7777. 

CONSERVI'CION y ALMACENAMIENTO 
Conservar E,n su envase original a temperatura no mayor de 30·C. Proteger de la humedad. 

PRESENTA,CIONES 
CORILUM ~¡ mg: Envases con 14, 15,28,30, f.i6 Y 60 comprimidos recubiertos, 
CORILUM 10 mg: Envases con 14. 15, 28, 30, 56 Y 60 comprimidos recubiertos. 

Especialidad Medicinal autorizada pcr el Ministerio de Salud. 
Certificado Nro. 
IVAX ARGENTINA SA - Suipacha 1111 - Pi.', 18- (1008) Ciudad Autónoma de Buenos Aires 
Directora Téa1ica: Rosana B. Colombo (Far"",~céutica) 

TODO MEDICAMENTO DEBE PERMANECER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS 
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