CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IFAPIDIN, 250 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg tyklopidyny chlorowodorku (Ticlopidini hydrochloridum).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Wyglad: biate lub prawie biale, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wyttoczong litera
»E” 1liczbg ,,421” na jednej stronie.

4.SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tyklopidyna jako selektywny inhibitor agregacji ptytek krwi jest stosowana w leczeniu schorzen
naczyniowych i zapobieganiu ich powiktaniom:
- zapobieganie niedokrwiennym udarom mozgu, zapobieganie przejsciowym niedokrwieniom
mozgu (TIA),
- zapobieganie reokluzji po zawatach migs$nia sercowego i zapobieganie wtornym zawatom,
- zapobieganie zakrzepom naczyn obwodowych w przebiegu miazdzycy tetnic konczyn dolnych,
- zapobieganie wtornej angiopatii miazdzycowej i cukrzycowe;j.
Ponadto — w chirurgii przed i po zabiegach z zastosowaniem krazenia pozaustrojowego, przy
hemodializie — poprawia efekty dializy, dziata ochronnie na ptytki, zmniejsza ilo$¢ podawane;j
heparyny.
Leczniczo i zapobiegawczo w zaburzeniach ptytkowych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie
Scisle wedlug wskazan lekarza.
1 tabletka (250 mg) 2 razy na dobe.

Niewydolnos¢ watroby

W zwigzku z tym, ze tyklopidyna jest intensywnie metabolizowana w watrobie, w przypadkach
niewydolno$ci watroby podawanie produktu leczniczego wymaga zwiekszonej ostroznosci i powinno
zosta¢ przerwane, jesli wystapi zapalenie watroby lub zo6ttaczka (patrz punkt 4.4).

Osoby W podesztym wieku
Osoby w starszym wieku mogg przyjmowac typowe dawki stosowane u dorostych.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania u dzieci i mtodziezy z uwagi na brak doswiadczenia klinicznego.

Sposdb podawania




Podanie doustne. Lek nalezy przyjmowac w czasie positku.
4.3 Przeciwwskazania

— Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong
w punkcie 6,

—  Skaza krwotoczna,

— Zmiana narzadowa zwigzana ze sktonnos$cia do krwawien: aktywna choroba wrzodowa
zotadka lub dwunastnicy, ostra faza krwotocznych incydentéw mozgowo-naczyniowych,

—  Choroby uktadu krwiotworczego zwigzane z wydluzonym czasem krwawienia,

— Cigzka niewydolnos$¢ watroby,

— Leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza w wywiadzie,

— Neutropenia (liczba granulocytow obojetnochtonnych < 1 500/mm?) lub trombocytopenia
(liczba ptytek krwi < 100 000/mm3)

— Nie nalezy stosowac¢ produktu w pierwotnej profilaktyce zakrzepicy u 0sob zdrowych.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu wymaga $cistego przestrzegania zalecen podanych w punktach opisujacych
wskazania, przeciwwskazania, interakcje, specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace
stosowania (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.5).

Nigdy nie nalezy stosowa¢ produktu w pierwotnej profilaktyce zakrzepicy u 0sob zdrowych.

Tyklopidyne stosuje si¢ u pacjentow, u ktorych wystepuje nadwrazliwos¢ lub brak dziatania

terapeutycznego po stosowaniu kwasu acetylosalicylowego.

Moga wystapi¢ hematologiczne reakcje niepozadane i ich efekty (w tym krwawienia).

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano agranulocytozg, pancytopeni¢ i rzadkie przypadki

biataczki. Moga wystapic cigzkie, czasami $miertelne hematologiczne i krwotoczne objawy

niepozadane (patrz punkt 4.8), szczegodlnie zwigzane z:

— nieodpowiednim monitorowaniem klinicznym, pdznym rozpoznaniem i niewtasciwym leczeniem
dziatan niepozadanych,

— jednoczesnym stosowaniem lekow przeciwzakrzepowych i hamujacych agregacje ptytek (np.
salicylanow, niesteroidowych lekow przeciwzapalnych).
Niemniej jednak, w przypadku implantacji stentow wiencowych, Ifapidin nalezy stosowa¢ w
potaczeniu z kwasem acetylosalicylowym (100-325 mg/dobe) przez co najmniej miesiac po
zabiegu.

Monitorowanie hematologiczne

Na poczatku leczenia nalezy wykonaé petna morfologi¢ krwi (wraz z liczbg plytek krwi), rozmaz i
czas krwawienia. Badania te nalezy powtarza¢ co 2 tygodnie przez pierwsze 3 miesigce terapii. W
razie potwierdzenia neutropenii (liczba granulocytéw obojetnochtonnych < 1 500/mm?3) lub
trombocytopenii (liczba plytek krwi < 100 000/mm?) leczenie nalezy przerwaé i kontrolowaé
parametry hematologiczne (petna morfologia krwi tacznie z liczbg ptytek, rozmaz krwi, czas
krwawienia) do czasu ich normalizacji.

7 uwagi na dtugi okres pottrwania chlorowodorku tyklopidyny w osoczu zaleca si¢, aby kazdy
pacjent, ktory z jakiegokolwiek powodu przerywa stosowanie produktu Ifapidin w ciggu pierwszych
90 dni, wykonat dodatkowe badanie morfologii krwi z rozmazem w ciagu 2 tygodni od odstawienia
produktu. Parametry hematologiczne, w tym liczbe leukocytow z rozmazem i liczbe ptytek krwi,
nalezy kontrolowa¢ do czasu ich normalizacji.

Monitorowanie kliniczne
U kazdego pacjenta podmiotowe i przedmiotowe objawy kliniczne wszelkich reakcji niepozadanych
zawsze wymagaja monitorowania szczego6lnie w ciggu pierwszych 3 miesigcy terapii.
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Pacjentow nalezy przestrzec, aby przed jakimkolwiek zabiegiem chirurgicznym lub stomatologicznym
informowali lekarza lub dentyst¢ o stosowaniu produktu Ifapidin.

Pacjentow nalezy tez pouczy¢, aby natychmiast zgltaszali si¢ do lekarza, jesli wystapi u nich
jakakolwiek skorna reakcja alergiczna, uporczywa biegunka, lub jesli zauwaza jakiekolwiek dziatania
niepozadane zwigzane z neutropenig (goraczka, bol gardla, owrzodzenia btony §luzowej jamy ustnej),
trombocytopenig i (lub) zaburzeniami hemostazy (przedtuzone lub nietypowe krwawienie, krwiak,
plamica, smoliste stolce), zakrzepowa plamica matoptytkowa (patrz dalej) lub
zapaleniem/niewydolno$cig watroby (zo6ttaczka, ciemny mocz, odbarwione stolce).

Lekarze powinni zaleca¢ wszystkim pacjentom, aby w razie wystgpienia ktoregokolwiek z
powyzszych objawdw podmiotowych lub przedmiotowych przerwali leczenie i ponownie zgtosili sig
do lekarza.

W przypadku goraczki, zapalenia gardta, owrzodzen btony sluzowej jamy ustnej nalezy natychmiast
skontrolowac¢ morfologie krwi. Decyzj¢ o kontynuacji badz przerwaniu leczenia nalezy podja¢ w
zaleznosci od wynikéw badania parametrow hematologicznych.

Jesli wystgpi uporczywa i (1ub) obfita biegunka i nudnosci, leczenie nalezy przerwac.

Zakrzepowa plamica matoptytkowa (thrombotic thrombocytopenic purpura; TTP; zespot
Moschcowitza)

W przypadku rzadkiej, potencjalnie zagrazajacej zyciu zakrzepowej plamicy matoptytkowej moze
wystapi¢ trombocytopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna, objawy neurologiczne przypominajace
przejsciowe niedokrwienie mozgu lub udar moézgu, zaburzenia czynnosci nerek i gorgczka. TTP moze
wystapi¢ nagle i w wigkszosci przypadkow pojawia si¢ w ciggu pierwszych 8 tygodni po wiaczeniu
leczenia.

W zwiazku z tym, ze zakrzepowa plamica matoptytkowa moze prowadzi¢ do zgonu, zawsze nalezy
skonsultowac si¢ z hematologiem i w razie rozpoznania lub podejrzenia tego zespotu pacjenta nalezy
przyjac do specjalistycznego oddziatu. Plazmafereza poprawia rokowanie w tej chorobie. Z uwagi na
to, ze podanie ptytek moze prowadzi¢ do nasilonej zakrzepicy, o ile to mozliwe, nalezy tego unikac.

Niewydolnos¢ wagtroby

W zwiazku z tym, zZe tyklopidyna jest intensywnie metabolizowana w watrobie, leczenie wymaga
szczegodlnej ostroznosci. W razie podejrzenia zaburzen czynnosci watroby nalezy wykonaé badania
Czynnosci watroby, szczegdlnie w pierwszych miesigcach leczenia. Jesli wystapi zapalenie watroby
lub z6ltaczka, leczenie nalezy przerwac i wykona¢ badania czynnos$ci watroby.

Niewydolnosé¢ nerek

W kontrolowanych badaniach klinicznych nie obserwowano niespodziewanych probleméw u
pacjentéw z tagodnym zaburzeniem czynnosci nerek. Nie ma doswiadczenia dotyczacego
modyfikowania dawek u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek wigkszego stopnia. Niemniej
jednak u pacjentdw z uposledzong czynnoscia nerek konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki
tyklopidyny lub odstawienie produktu, jesli wystapia zaburzenia krwotoczne lub dotyczace uktadu
krwiotworczego.

Decyzj¢ o wznowieniu leczenia produktem Ifapidin nalezy podejmowac na podstawie oceny objawow
klinicznych i wynikéw badan laboratoryjnych.

Reakcje krzyzowe miedzy tienopirydynami
Nalezy zebra¢ od pacjentow wywiad dotyczacy nadwrazliwosci na inng tienopirydyne (na przyktad
klopidogrel, prasugrel), poniewaz opisywano krzyzowe reakcje alergiczne migdzy tienopirydynami
(patrz punkt 4.8). Tienopirydyny mogg powodowac tagodne do cigzkich reakcje alergiczne, takie jak
wysypka, obrzgk naczynioruchowy lub hematologiczne reakcje krzyzowe, jak trombocytopenia i
neutropenia. Pacjenci, u ktorych wczesniej wystgpowala reakcja alergiczna i (lub) hematologiczna na
jakas tienopirydyne, moga by¢ zagrozeni wigkszym ryzykiem wystapienia takiej samej lub innej
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reakcji na inny lek z grupy tienopirydyn. U pacjentdw ze stwierdzong alergig na tienopirydyny zaleca
si¢ obserwacje¢ w kierunku objawdw nadwrazliwosci.

Hemostaza

Produkt nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentow ze sktonnoscig do krwawien.
Jednoczesne podawanie tyklopidyny z heparynami, doustnymi lekami przeciwkrzepliwymi lub lekami
przeciwptytkowymi jest zakazane (patrz punkt 4.4 1 4.5). Ifapidin mozna stosowac tacznie z wyzej
wymienionymi lekami jedynie w wyjatkowych przypadkach i pod $cista kontrola lekarska i
laboratoryjna (patrz punkt 4.5).

W przypadku nawet niewielkich zabiegow chirurgicznych (np. ekstrakcja zeba) nalezy spodziewac si¢
wydtuzonego czasu krwawienia.

Jesli pacjent ma planowany zabieg chirurgiczny, leczenie - o ile to mozliwe - nalezy przerwac co
najmniej 10 dni przed operacja (z wyjatkiem przypadkow, w ktorych dziatanie przeciwzakrzepowe
jest ewidentnie potrzebne), majac na uwadze ryzyko krwawienia indukowanego tyklopidyna.

W przypadku pilnych operacji, mozna zastosowac — pojedynczo lub tacznie — 3 sposoby ograniczania
ryzyka krwotoku i wydtuzenia czasu krwawienia: podanie 0,5 do 1 mg/kg metylprednizolonu
dozylnie, z powtarzaniem dawki; podanie desmopresyny w dawce 0,2 do 0,4 pg/kg; przetoczenie
ptytek krwi.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania u dzieci i mtodziezy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na zwiekszone ryzyko krwotoku jednoczesne podawanie tyklopidyny i nizej wymienionych
lekow wymaga szczegolnej ostroznosci i doktadniejszego monitorowania klinicznego i
laboratoryjnego:

— niesteroidowe leki przeciwzapalne (nasilenie dziatania hamujacego agregacje ptytek i wptyw
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych na btone $luzowa zotadka i dwunastnicy).

— inhibitory agregacji ptytek (nasilenie dzialania hamujgcego agregacje ptytek).

— pochodne kwasu salicylowego (nasilenie dziatania hamujgcego agregacj¢ ptytek i wptyw
pochodnych kwasu salicylowego na btong $§luzowg zotadka i dwunastnicy). Szczegolny przypadek
implantacji stentow — patrz punkt 4.4.

— doustne leki przeciwzakrzepowe (potaczenie dziatania przeciwkrzepliwego i dziatania hamujacego
agregacje plytek krwi). Wymagana jest czgstsza kontrola INR.

— heparyny (potaczenie dziatania przeciwzakrzepowego i dziatania hamujacego agregacje ptytek
krwi). W przypadku heparyny niefrakcjonowanej konieczna jest czestsza kontrola czasu APTT.

— Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI).

Poniewaz SSRI wplywaja na aktywacje ptytek krwi i zwiekszaja ryzyko krwawienia, podczas
jednoczesnego podawania SSRI z tyklopidyna konieczne jest zachowanie ostroznosci.

— Pentoksyfilina. Ze wzgledu na zwickszone ryzyko krwawienia, podczas jednoczesnego podawania
pentoksyfiliny z tyklopidyna konieczne jest zachowanie ostrozno$ci.

Nalezy unikac jednoczesnego stosowania lub konieczna jest ostroznosc i sciste monitorowanie

kliniczne w przypadku nastepujgcych lekow:

— Teofilina
Tyklopidyna zwieksza stezenie teofiliny w osoczu (zmniejsza klirens teofiliny), co wiaze si¢ z
ryzykiem przedawkowania. Jesli nie mozna unikna¢ jednoczesnego stosowania tych 2 lekow,
nalezy regularnie kontrolowac stezenia teofiliny w osoczu. W razie potrzeby, w czasie i po
zakonczeniu terapii tyklopidyng nalezy zmodyfikowaé¢ dawke teofiliny.

— Fenytoina
Badania in vitro wykazaly, ze tyklopidyna nie ma wplywu na wigzanie fenytoiny z biatkami
osocza. Nie badano jednak wptywu tyklopidyny i jej metabolitow na wigzanie z biatkami osocza
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in vivo. W niektorych przypadkach jednoczesne podawanie tyklopidyny i fenytoiny prowadzito do
zwigkszonego stezenia fenytoiny i toksycznosci fenytoiny (zaleca si¢ kontrole stezenia fenytoiny
we Krwi).

— Cyklosporyna
W bardzo rzadkich przypadkach opisywano zmniejszenie stezenia cyklosporyny we krwi. Dlatego
w przypadku jednoczesnego stosowania nalezy kontrolowac stezenia cyklosporyny we krwi.

— Digoksyna
Mozna spodziewac¢ si¢ niewielkiego — o okoto 15% - zmniejszenia stezen digoksyny w osoczu
(bez wptywu na skutecznos$¢ terapeutyczng).

Inne jednoczesnie stosowane leki:

W czasie jednoczesnego podawania z tyklopidyna biologiczny okres pottrwania antypiryny,
metabolizowane] przez cytochrom P450, wydtuza si¢ o okoto 25%. Takiego efektu mozna tez
oczekiwaé w przypadku innych substancji o podobnym metabolizmie. Szczegdlnie w przypadku
substancji o waskim indeksie terapeutycznym na poczatku i po zakonczeniu jednoczesnego
stosowania konieczne jest zmodyfikowanie dawki.

Jednoczesne podawanie tyklopidyny i lekow zobojetniajacych prowadzi do zmniejszenia stezen
tyklopidyny w osoczu 0 20-30%.

Przewlekte leczenie cymetydyna istotnie zwigksza stezenie tyklopidyny w osoczu.

U o0s6b zdrowych dlugotrwate podawanie fenobarbitalu nie ma wptywu na przeciwplytkowe dziatanie
tyklopidyny.

Nie obserwowano istotnych klinicznie interakcji miedzylekowych podczas jednoczesnego podawania
tyklopidyny z lekami beta-adrenolitycznymi, antagonistami wapnia lub lekami moczopednymi.

Badania in-vitro pokazuja, ze tyklopidyna nie ma wptywu na wigzanie propranololu z biatkami
0S0Cza.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Ciaza

Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania tyklopidyny w czasie cigzy. W badaniach na
zwierzetach potwierdzono toksycznos¢ reprodukeyjng po duzych dawkach, toksycznych dla matki (patrz
punkt 5.3). Nie zaleca si¢ stosowania produktu Ifapidin w czasie ciazy, o ile we wzgledu na stan
kliniczny kobiety cigzarnej stosowanie tyklopidyny nie jest konieczne.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy tyklopidyna jest wydzielana do mleka kobiecego. Dostepne dane uzyskane w
eksperymentach na szczurach potwierdzaja, ze tyklopidyna jest wydzielana do mleka samic. Nie zaleca
si¢ stosowania produktu Ifapidin w czasie karmienia piersig. W czasie terapii produktem Ifapidin — jesli
jest ona bezwzglednie konieczna — nalezy przerwac karmienie piersia.

Ptodnos¢
Nie obserwowano uposledzenia ptodnosci (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bardzo rzadko produkt moze powodowa¢ zawroty gtowy, szumy uszne (patrz punkt 4.8) i pogarszac
zdolnos$¢ koncentracji. Dlatego zalecenia dotyczace ograniczenia lub zakazu prowadzenia pojazdow i
wykonywania czynnosci zwigzanych ze zwickszonym ryzykiem wypadku powinny by¢ ustalane przez
lekarza indywidualnie dla kazdego pacjenta.



4.8 Dzialania niepozadane

Zdarzenia niepozadane wymieniono wedtug nastepujacych kategorii czestosci wystgpowania:

bardzo czesto: > 1/10;

czesto: > 1/100 do < 1/10;

niezbyt czgsto: > 1/1 000 do < 1/100;
rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000;

bardzo rzadko: < 1/10 000

nieznana (nie mozna ustali¢ czestosci na podstawie dostgpnych danych)

Klasa ukiadowo- Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko C_Z(;stosc
narzadowa nieznana
Zaburzenia krwi i | Neutropenia, w | Izolowana Pancytopenia,
uktadu tym cigzka matoptytkowos¢ | aplazja szpiku
limfatycznego! neutropenia lub w kostnego,
(patrz punkt wyjatkowych zakrzepowa
4.4), przypadkach ze | plamica
agranulocytoza | wspotistniejacg | matoptytkowa
niedokrwistoscig | (thrombotic
hemolityczna, thrombocytopenic
$miertelnymi purpura; TTP),
powiktaniami biataczka,
agranulocytozy trombocytoza
moga by¢ sepsai | (patrz punkt 4.4).
wstrzas
septyczny.
Zaburzenia Reakcje krzyzowa
uktadu immunologiczne | nadwrazliwos¢
immunolo- o r6znych na leki miedzy
gicznego objawach, takie tienopirydy-
jak reakcje nami (jak
alergiczne, klopidogrel,
eozynofilia, prasugrel)
anafilaksja,
obrzek
Quinckego, bole
stawow, zapalenie
naczyn, zespot
tocznia,
alergiczna
pneumopatia,
nefropatia z
nadwrazliwo$ci
czasami
prowadzaca do
niewydolnosci
nerek.
Zaburzenia Bole glowy, Zaburzenia Szumy uszne
uktadu zawroty glowy | czucia
nerwowego (neuropatia
obwodowa)
Zaburzenia Siniaki, Krwawienie
naczyniowe wybroczyny, wewnatrzmozgowe
krwawienie z

NoSsa,




krwiomocz,
krwawienie
dospojowkowe,
krwawienia
okoto- i
pooperacyjne,
krwotok, ktory
moze by¢ ciezki
i czasami

prowadzacy do
zgonu
Zaburzenia Biegunka, Choroba Cigzka biegunka z
zotadka i jelit nudnosci wrzodowa zapaleniem
zotadka i okreznicy (tacznie
dwunastnicy z limfocytowym
zapaleniem
okreznicy)
Zaburzenia Zwiekszenie Zwiekszenie Zapalenie watroby | Opisywano
watroby i drog aktywnosci stezenia (cytolityczne i przypadki
z6kciowych enzymow bilirubiny (lub) zapalenia watroby
watrobowych, cholestatyczne) z zej$ciem
zwigkszenie $miertelnym,
aktywnosci piorunujace
fosfatazy zapalenie
zasadowej i watroby.
aminotransferaz
(patrz punkt
4.4).
Zaburzenia skory | Wysypki Ztuszczajace Rumien
i tkanki skorne, zapalenie skory wielopostaciowy,
podskoérne;j szczegollnie zespot Stevensa-
plamisto- Johnsona, zespot
grudkowa lub Lyella
pokrzywkowa,
czesto z
towarzyszacym
swiadem,
wysypki skorne
moga by¢
uogoblnione
Zaburzenia Gorgczka
ogolne i stany w
miejscu podania
Badania Zwigkszone
diagnostyczne stezenia
cholesterolu i
trojglicerydow

W surowicy




Morfologi¢ krwi starannie monitorowano w 2 duzych badaniach klinicznych obejmujacych 2048
pacjentow z przejsciowym niedokrwieniem mozgu/udarem mézgu, leczonych tyklopidyng
(wieloosrodkowe kontrolowane badania kliniczne CATS i TASS) (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W czasie podawania tyklopidyny istnieje zwigkszone ryzyko krwotoku, co wynika z
farmakodynamicznych wtasciwosci produktu.

W razie przedawkowania zaleca si¢ plukanie zotadka i leczenie podtrzymujace.

Jesli wymagane jest szybkie skorygowanie wydtuzonego czasu krwawienia, dziatanie tyklopidyny
moze odwrdci¢ przetoczenie masy plytkowej (patrz punkt 4.4).

Nie ma mozliwo$ci usuniecia tyklopidyny za pomoca dializy.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory agregacji ptytek krwi, z wytaczeniem heparyny;

kod ATC: BO1ACO5.

Tyklopidyna jest inhibitorem agregacji ptytek. Hamuje agregacj¢ ptytek indukowang przez ADP
poprzez blokowanie receptora P2Y 1, i wydtuza w ten sposob czas krwawienia. Jej dziatanie jest
zalezne od dawki. Nie wykazuje aktywnosci in vitro. Wywiera jedynie dziatanie in vivo i ma aktywny
metabolit stwierdzany w krwi krazacej. Nie hamuje cyklooksygenazy.

Czas krwawienia oznaczany metoda Ivy’ego wydtuza si¢ dwukrotnie. Wydtuzenie czasu krwawienia
bez ucisku nie jest takie samo.

U wigkszosci pacjentow czas krwawienia i inne funkcje trombocytow powracaja do normy w ciagu
tygodnia od odstawienia produktu.

Po podawaniu dawki 250 mg 2 razy na dob¢ hamowanie agregacji ptytek osigga si¢ w ciggu 2 dni a
maksymalny efekt uzyskuje si¢ w ciagu 5-8 dni. W dawkach terapeutycznych tyklopidyna powoduje
hamowanie agregacji ptytek indukowanej ADP (2,5 umol/l) o 50-70%. Mnigjsze dawki hamuja
agregacje plytek w mniejszym stopniu. Wptyw tyklopidyny na zmniejszanie ryzyka zdarzen sercowo-
naczyniowych oceniano w réznych zaslepionych kontrolowanych badaniach klinicznych.

5.2 Whasciwosci farmakokinetyczne
Wochlanianie

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki tyklopidyna szybko i prawie catkowicie si¢ wchiania.
Maksymalne stezenie w surowicy pojawia si¢ po okoto 2 godzinach od podania.



Metabolizm
Przyjmowanie produktu z pokarmem zwigksza jego biodostepnos¢. Po wielokrotnym podawaniu
dawek 250 mg 2 razy na dobg stan stacjonarny uzyskuje si¢ w ciggu 7-10 dni.

Eliminacja

Okres poltrwania w fazie eliminacji wynosi okoto 30-50 godzin.

Dziatanie hamujace agregacje ptytek nie jest bezposrednio zwigzane ze stezeniem W 0SOCZU.
Tyklopidyna jest metabolizowana gléwnie w watrobie, okoto 50-60 % podanej dawki wydala si¢ z
moczem a 20-30% z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma danych przedklinicznych, ktore moglyby wptywaé na kliniczne stosowanie produktu, poza
ponizszymi wyjatkami:

Toksyczny wplyw na reprodukcje

W badaniach toksycznos$ci reprodukcyjnej u szczuréw, myszy i krolikow nie uzyskano danych
wskazujacych na potencjat teratogenny tyklopidyny.

Po podawaniu maksymalnych dawek (200 mg chlorowodorku tykopidyny/kg / dobe¢) u myszy i dawek
toksycznych dla matki u szczurow (400 mg/kg /dobg), toksyczny wptyw na ptdd (zwigkszona czgstosé
reabsorpcji ptodow, opdzniony rozwoj ptodow, uposledzenie kostnienia) obserwowano u obu
gatunkow.

Nie obserwowano toksycznego wptywu na ptdd u krélikow, nawet po dawkach toksycznych dla matki
200 mg/kg /dobg.

Nie obserwowano zmniejszenia ptodnosci.
Potencjal mutagenny i karcynogenny
Nie ma dowoddow, ktore wskazywatyby na mutagenne lub rakotworcze wiasciwoscei tyklopidyny.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia ziemniaczana

Kwas cytrynowy jednowodny

Kwas stearynowy

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Hypromeloza

Makrogol 6000

Tytanu dwutlenek (E 171)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

20 tabletek (1 blister, 20 tabletek lub 2 blistry, 10 tabletek) lub 60 tabletek (3 blistry po 20 tabletek lub 6
blistréw po 10 tabletek).

6.6 Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Na opakowaniu zewngtrznym nazwe produktu oraz dawke zapisano rowniez w alfabecie Braille’a.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

EGIS Pharmaceuticals PLC

Kereszturi ut 30-38
1106 Budapest

Wegry
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 7971

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU |
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28.10.1998

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 21.03.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

14.10.2022

10



