Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ticlopidine - 1 A Pharma, 250 mg, tabletki powlekane
Ticlopidini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Ticlopidine - 1 A Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ticlopidine - 1 A Pharma
Jak stosowac lek Ticlopidine - 1 A Pharma

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Ticlopidine - 1 A Pharma

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Co to jest lek Ticlopidine - 1 A Pharma i w jakim celu si¢ go stosuje

Ticlopidine - 1 A Pharma zawiera substancj¢ czynna tyklopidyne - lek hamujacy agregacje ptytek
krwi. Tyklopidyna powoduje rowniez uwalnianie pewnych czynnikow ptytkowych, co zapobiega
tworzeniu si¢ zakrzepow.

Ticlopidine - 1 A Pharma stosuje si¢ w celu:

- zapobiegania powiktaniom zakrzepicy tetnic (takich jak udar mézgu, przemijajacy napad
niedokrwienny mézgu, zawat mig$nia sercowego) po przebytym udarze niedokrwiennym mézgu
w przebiegu miazdzycy;

- zapobiegania incydentom niedokrwiennym, szczegolnie w obrebie naczyn wiencowych,
u pacjentow z miazdzyca zarostowg tetnic konczyn dolnych w fazie chromania przestankowego;

- zapobiegania podostrej zakrzepicy naczyn wiencowych po angioplastyce z zastosowaniem
endoprotez naczyn wiencowych (tzw. stentow).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ticlopidine - 1 A Pharma

Kiedy nie stosowa¢ leku Ticlopidine - 1 A Pharma

Leku Ticlopidine - 1 A Pharma nie nalezy stosowac¢ u nastgpujacych pacjentow:

+ zuczuleniem (nadwrazliwo$cia) na tyklopidyne lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

+ ze skazg krwotoczna,

+ z chorobami, ktéra moga powodowac krwawienie albo z czynnym wrzodem Zotadka i (Iub)
dwunastnicy,

+ z chorobami krwi, ktéra przebiegaja z wydtuzeniem czasu krwawienia,

+ z ostrym krwotocznym udarem mozgu,

+  zZ wystepujacymi w przesztosci zaburzeniami krwi (takimi jak zmniejszenie liczby krwinek biatych,
zmniejszenie liczby plytek krwi lub catkowity albo prawie catkowity brak granulocytow),

+ otrzymujacych jednocze$nie doustne leki przeciwzakrzepowe, inne leki hamujace agregacje ptytek,
heparyng oraz leki z grupy niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym kwas
acetylosalicylowy.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

+ Tyklopidyne nalezy stosowac glownie u pacjentow z nadwrazliwoscia lub brakiem skutecznej
reakcji na kwas salicylowy.

+ Tyklopidyna moze powodowac¢ zaburzenia krwi, czasami o cig¢zkim przebiegu (jak ostra
neutropenia - zmniejszona liczba granulocytow obojetnochtonnych, agranulocytoza — catkowity
lub prawie catkowity brak granulocytow, matoptytkowos¢) i zakrzepowa plamice matoptytkowa.
Nalezy $cisle przestrzegaé zalecen lekarza dotyczacych wykonywania kontrolnych badan krwi
w trakcie leczenia i po jego zakonczeniu.

+ Tyklopidyne nalezy stosowac ostroznie, jesli istnieje ryzyko krwawienia.

Jesli lekarz uzna za konieczne jednoczesne stosowanie tyklopidyny i doustnych lekow
przeciwzakrzepowych, lekoéw hamujacych agregacje ptytek krwi, heparyny lub niesteroidowych
lekoéw przeciwzapalnych (NLPZ), w tym kwasu acetylosalicylowego, bedzie $cisle nadzorowat
przebieg leczenia i kontrolowat stan pacjenta.

+ Jesli wystapi goraczka, bol gardta lub owrzodzenie jamy ustnej i (lub) niespodziewane lub
przedtuzone krwawienie, wybroczyny, krwiomocz, zottaczka, krwawe wymioty lub smoliste stolce,
nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ do lekarza, ktory zdecyduje o ewentualnym odstawieniu leku.

+  Wystapienie matoptytkowosci, niedokrwistosci hemolitycznej, objawdw neurologicznych
(podobnych do objawow udaru mozgu), zaburzen czynnosci nerek i goraczki moze wskazywac na
tzw. zakrzepowa plamice matoptytkows. Poniewaz choroba ta moze zagrazac¢ zyciu, w razie
pojawienia si¢ opisanych objawow nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

+ Leczenie tyklopidyna nalezy przerwac na co najmniej 10 dni przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym.

+ Jesli pacjent ma mie¢ wykonany nawet niewielki zabieg chirurgiczny (np. usunigcie zeba),
koniecznie trzeba powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku Ticlopidine - 1 A Pharma.

+ W razie wystapienia objawow zaburzen czynnos$ci watroby nalezy zglosi¢ si¢ do lekarza.

+ W razie wystapienia ci¢zkiej biegunki lekarz moze zadecydowac o przerwaniu stosowania leku.

+ Jesli u pacjenta wystapita w przesztosci reakcja uczuleniowa po zastosowaniu klopidogrelu lub
prasugrelu, nalezy koniecznie powiedzie¢ o tym lekarzowi, gdyz moze wystapic¢ rowniez reakcja
alergiczna na lek Ticlopidine - 1 A Pharma.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Ticlopidine - 1 A Pharma a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.
Nalezy zwtaszcza powiedzie¢ o stosowaniu takich lekow, jak:
+ niesteroidowe leki przeciwzapalne

¢+ leki przeciwptytkowe

+ kwas acetylosalicylowy i inne salicylany

+ doustne leki przeciwzakrzepowe

+ heparyna.

+ teofilina i aminofilina

+ pentoksyfilina

+ digoksyna

+ fenytoina

+ cyklosporyna

+ fenazon

+ leki zobojetniajace sok zotadkowy

+ cymetydyna

Ticlopidine - 1 A Pharma z jedzeniem i piciem

Lek Ticlopidine - 1 A Pharma nalezy przyjmowac podczas positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

2 UR.DZL.Z1LN.4020.9774.2013



Lek Ticlopidine - 1 A Pharma mozna stosowa¢ w czasie ciagzy i karmienia jedynie wowczas, gdy
w opinii lekarza jest to bezwzglednie konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Tyklopidyna moze powodowac zawroty glowy, zaburzajace zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw
i obstugiwania maszyn.

Lek Ticlopidine - 1 A Pharma zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Ticlopidine - 1 A Pharma

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic¢
si¢ do lekarza.

Dorosli
Zwykle stosuje si¢ 1 tabletke (250 mg tyklopidyny) dwa razy na dobg podczas positkow.

W zapobieganiu podostrej zakrzepicy naczyn wiencowych po angioplastyce z zastosowaniem
endoprotez naczyn wiencowych leczenie rozpoczyna si¢ bezposrednio przed lub w dniu zalozenia
stentu, a nastgpnie kontynuuje przez 4-6 tygodni, przyjmujac 2 tabletki leku Ticlopidine - 1 A Pharma
na dobg¢ (500 mg) razem z kwasem acetylosalicylowym (100-325 mg na dobg). Po tym czasie stosuje
si¢ sam kwas acetylosalicylowy (75-100 mg, maksymalnie 300-325 mg).

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Ticlopidine - 1 A Pharma jest za mocne lub za stabe,
powinien zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Ticlopidine - 1 A Pharma

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Przedawkowanie tyklopidyny moze powodowac ci¢zkie krwawienia i zaburzenia zotadkowo-jelitowe.
Konieczne jest doktadne kontrolowanie czynnos$ci zyciowych i hemostazy (czas krwawienia). W razie
przedawkowania wskazane jest ptukanie zotadka i leczenie objawowe.

Pomini¢cie zastosowania leku Ticlopidine - 1 A Pharma
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej tabletki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig.

Dzialania niepozadane wystepujgce czesto (moga wystepowaé rzadziej nizu 1 na 10 oséb):

zmiany widoczne w badaniach krwi (zmniejszenie, czasami znaczne, liczby granulocytow
obojetnochtonnych lub agranuloctoza, bdl gtowy, zawroty glowy, zaburzenia zotagdkowo-jelitowe,
np. biegunka, nudnos$ci, wymioty, zwigkszenia aktywnos$ci enzymow watrobowych, w tym fosfatazy
zasadowej i aminotransferaz, wysypki skorne, czgsto ze §wigdem, zwigkszenie st¢zenia cholesterolu
frakcji HDL, LDL i VLDL i triglicerydéw w surowicy.

Dzialania niepozadane wystepujgce niezbyt czgsto (mogg wystepowad rzadziej nizu 1 na 100 oséb):
zmniejszona liczba ptytek krwi, wyjatkowo z niedokrwisto$cig hemolityczna, posocznica i wstrzas
septyczny jako $miertelne powiklanie agranulocytozy, jadtowstret, zaburzenia czucia (tzw. neuropatia
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obwodowa), krwawienia roznego rodzaju i stopnia (rowniez zagrazajace zyciu), tj. powstawanie
siniakow, wybroczyny, krwawienie z nosa, krwiomocz, krwawienie z przewodu pokarmowego,
krwawienie w obrebie spojowek, krwawienie w trakcie i po operacji, owrzodzenie zotadka i (lub)
dwunastnicy, zwigkszenia ste¢zenia bilirubiny we krwi, zluszczajace zapalenie skory, ostabienie, bol
o réznym umiejscowieniu.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osdb):
zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, biatych i plytek krwi (pancytopenia), zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego, potencjalnie $miertelna zakrzepowa plamica matoptytkowa, biataczka,
trombocytoza, bezsenno$¢, nerwowos¢, nastroj depresyjny, sennos¢, zaburzenia smaku, szumy uszne,
kotatanie serca, krwawienie §rodmozgowe, zaburzenia czynnosci watroby, tj. zapalenie watroby

i zoltaczka zastoinowa, pocenie si¢, zte samopoczucie.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystepowac rzadziej nizu 1 na

10 000 o0so6b):

reakcje alergiczne, zwigkszenie liczby granulocytow kwasochtonnych (eozynofilia), anafilaksja,
obrzek naczynioruchowy, bol stawow, zapalenie naczyn, toczen rumieniowaty, alergiczne zaburzenia
drog oddechowych, uczuleniowe reakcje w obrgbie nerek (prowadzace czasami do niewydolnosci
nerek), cigzka biegunka z zapaleniem jelita grubego, limfocytowe zapalenie jelita grubego, zaburzenia
czynnos$ci watroby, piorunujace zapalenie watroby, rowniez zakonczone zgonem, bardzo cigzkie
reakcje skorne (rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona, zespot Lyella), goraczka.

Dziatania niepozadane wystepujace z nieznang czestoscig:
Zaburzenia krwi o przebiegu zagrazajacym zyciu, krzyzowa reakcja alergiczna u pacjentow
uczulonych na klopidogrel lub prasugrel.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Ticlopidine - 1 A Pharma

+ Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

+ Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po EXP. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

+ Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

+ Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Ticlopidine - 1 A Pharma
Substancja czynng jest tyklopidyna.
Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg tyklopidyny.
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Pozostate sktadniki leku to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, powidon K 30,
krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.

Otoczka Opadry White (OY-1-28900): laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek,
makrogol 4000.

Jak wyglada lek Ticlopidine - 1 A Pharma i co zawiera opakowanie
Lek Ticlopidine - 1 A Pharma pakowany jest w blistry z folii PP/Aluminium, w tekturowym pudetku.
Opakowania zawierajg 20, 30 lub 60 tabletek powlekanych.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching, Niemcy

Wytwoérca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié sie do:
1 A Pharma GmbH
ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa
tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo 1 A Pharma
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