Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Ticlo, 250 mg tabletki powlekane
Ticlopidini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 i tres¢ ulotki:

Co to jest lek Ticlo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ticlo
Jak stosowac lek Ticlo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ticlo

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jestlek Ticlo i w jakim celu si¢ go stosuje

Ticlo jest lekiem hamujacym agregacje plytek i uwalnianie ptytkowych czynnikow krzepnigcia.
Efektem zastosowania leku jest obnizenie lepkosci krwi i przedluzenie czasu krwawienia. Dziatanie
hamujace agregacje ptytek wystepuje po okoto 2 dniach stosowania leku w dawce 2 x 250 mg, szczyt
dziatania lek osigga po 3-8 dniach stosowania, zas po odstawieniu leku, dziatanie utrzymuje si¢
jeszcze przez okoto 72 godziny. Czas krwawienia po zastosowaniu leku Ticlo moze by¢ przedtuzony
dwukrotnie lub wigcej razy (nawet pigciokrotnie). Po zakonczeniu leczenia czas krwawienia i inne
parametry czynnosci ptytek krwi normalizujg si¢ zwykle w ciggu tygodnia. Lek Ticlo, w dawkach
zwykle stosowanych, nie wykazuje innych dziatan farmakologicznych poza hamowaniem czynnosci

plytek.

Wskazania do stosowania leku u dorostych:

e Zmniejszenie ryzyka wystgpienia udaru niedokrwiennego mozgu u chorych po przebytym
epizodzie niedokrwienia mozgu (udar niedokrwienny moézgu, przejsciowe ataki
niedokrwienne (TIA) w wywiadzie);

e Zapobieganie ci¢zkim incydentom niedokrwienia (szczegolnie w obregbie naczyn
wienicowych) u pacjentdow z zarostowg miazdzycg t¢tnic konczyn dolnych w fazie chromania
przestankowego;

e Zapobieganie wykrzepianiu w przetoce tetniczo-zylnej u pacjentoéw poddawanych
hemodializom.

Leczenie lekiem Ticlo powinno by¢ zarezerwowane dla pacjentow, u ktoérych nie mozna zastosowac
kwasu acetylosalicylowego ani blokerow receptora ADP, takich jak: klopidogrel, prasugrel, tikagrelor
lub gdy wyzej wymienione sg nieskuteczne.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ticlo

Kiedy nie stosowa¢ leku Ticlo

Leku Ticlo nie nalezy stosowac, jesli u pacjenta wystepuja:
e uczulenie na tyklopidyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych
w punkcie 6);
skazy krwotoczne;
zaburzenia czynno$ci uktadu krwiotwoérczego;
schorzenia przebiegajace z wydluzeniem czasu krwawienia;
uszkodzenia narzgdowe ze sktonnoscig do krwawien;
leukopenia, neutropenia, trombocytopenia, agranulocytoza;
zmiany chorobowe ze sklonno$cia do krwawien np. w czynnej chorobie wrzodowej zotadka
i (lub) dwunastnicy lub krwotoczne incydenty naczyniowo-mozgowe w ostrej fazie.

Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Ticlo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
e jesli u pacjenta wystepuje zwickszone ryzyko wystapienia krwawienia;
e jeSli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynno$ci watroby;
e dhugotrwate przyjmowanie tyklopidyny.

Stosowanie leku Ticlo jest zwigzane z ryzykiem wystapienia ostrej neutropenii (zmniejszenie liczby
granulocytow obojetnochtonnych we krwi) i (lub) agranulocytozy (brak granulocytow we krwi).

Przed rozpoczegciem podawania leku, nalezy zbada¢ morfologi¢ krwi (czerwone i biale krwinki wraz

z rozmazem oraz ptytki krwi). Nastepnie, zwlaszcza przez pierwsze trzy miesigce leczenia, zalecane jest
wykonywanie kontrolnych badan krwi w odstepach dwutygodniowych. W razie zmniejszenia liczby
granulocytow obojetnochtonnych ponizej 1,5 x 10%/1 lub ptytek krwi ponizej 100 x 10°/1 stosowanie leku
Ticlo nalezy przerwac.

Najczesciej zaburzenia krwiotworzenia oraz sktonno$¢ do krwawien zwigzane sg ze zbyt p6znym
rozpoznaniem wspomnianych powyzej zmian sktadu krwi, wynikajacym z zaniechania badan
kontrolnych krwi.

Zmniejszenie liczby leukocytow moze zwickszy¢ sktonnos¢ do zakazen.

W razie wystapienia zaburzen krzepnigcia (wydtuzone lub inne niz zazwyczaj krwawienie, fatwos¢
wystepowania siniakow, plamica, smolisty stolec) i (lub) wystgpienia objawoéw zakazenia (np. bol
gardta, goraczka, naloty w gardle) nalezy niezwlocznie zasi¢gna¢ porady lekarza.

Do nadmiernego zahamowania krzepni¢cia dochodzi najczesciej u chorych przyjmujacych jednoczesnie
leki przeciwzakrzepowe, kwas acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach stosowanych jednoczesnie, zwlaszcza o lekach
wymienionych powyze;j.

W czasie leczenia lekiem Ticlo nie wolno, bez porozumienia z lekarzem, stosowac lekoéw
przeciwgoraczkowych i (lub) przeciwbolowych.

Jezeli konieczne jest wykonanie zabiegu chirurgicznego (nawet niewielkiego, jak np. ekstrakcja zgba),
nalezy powiadomi¢ lekarza o przyjmowaniu leku Ticlo. Jezeli jest to mozliwe, lek Ticlo nalezy
odstawi¢, co najmniej na 10 dni przed planowanym zabiegiem.

W przypadku nagtej koniecznosci wykonania zabiegu chirurgicznego u chorego leczonego lekiem Ticlo,
w celu zmniejszenia ryzyka powiktan krwotocznych nalezy poda¢ 0,5-1,0 mg/kg mc.
metyloprednizolonu i.v. 0,2 do 0,4 pg/kg mc. desmopresyny lub przetoczy¢ koncentrat ptytek krwi.
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ticlo, nalezy poinformowaé lekarza o przebytych w przesztosci
lub istniejacych obecnie chorobach watroby. U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lek Ticlo



nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscia (patrz rozdziat ”Stosowanie leku Ticlo u pacjentow
z zaburzeniami czynnos$ci watroby”).

Lek Ticlo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania innych lekow wptywajacych na krzepliwos¢ krwi (np. leki
przeciwptytkowe, doustne leki przeciwzakrzepowe, heparyny, pochodne salicylanow, kwas
acetylosalicylowy lub inne niesteroidowe leki przeciwzapalne). Jezeli jednoczesne stosowanie
wymienionych lekow jest konieczne, nalezy regularnie kontrolowa¢ parametry krzepnigcia krwi.

Lek Ticlo zwalnia eliminacjg teofiliny. Jednoczesne stosowanie teofiliny i leku Ticlo moze powodowac
wzrost stezenia teofiliny we krwi. U pacjentdow leczonych lekiem Ticlo dawki teofiliny nalezy
odpowiednio zmodyfikowac.

Lek Ticlo moze prowadzi¢ do nieznacznego obnizenie st¢zenia digoksyny we krwi.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania leku Ticlo z fenytoing.

Jednoczesne stosowanie lekow zobojetniajacych kwas zotadkowy prowadzi do obnizenia stgzenia leku
Ticlo we krwi. Jednoczesne stosowanie cymetydyny prowadzi do znaczacego podwyZszenia stezenia
leku Ticlo we krwi.

Lek Ticlo zwalnia eliminacje¢ cefalosporyn i powoduje zwigkszenie ich st¢zenia we krwi. U pacjentow
leczonych lekiem Ticlo dawki cefalosporyny nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

Stosowanie leku Ticlo z jedzeniem i piciem
Lek Ticlo nalezy przyjmowa¢ podczas positkéw.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Lek moze by¢ stosowany w ciazy jedynie na
wyrazne zlecenie lekarza, w przypadkach, gdy w jego opinii korzys¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu. Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych
wydzielania leku Ticlo z mlekiem matki. Nie nalezy stosowac leku w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Ticlo nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Ticlo u dzieci i mlodziezy.

Stosowanie leku Ticlo u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby

U chorych z zaburzeniami czynnosci watroby lek nalezy stosowac ze szczego6lng ostroznoscig. W razie
pojawienia si¢ zottego zabarwienia skory lub biatkowek, odbarwionego stolca lub ciemnego zabarwienia
moczu w czasie leczenia lekiem Ticlo nalezy niezwlocznie zasiggnaé porady lekarza.

Lek Ticlo zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. Jak stosowacé lek Ticlo

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie¢ do lekarza.

Lek Ticlo stosuje si¢ doustnie, zwykle 2 razy na dobg¢ po jednej tabletce (2 razy na dobe po 250 mg
tyklopidyny chlorowodorku). Lek nalezy przyjmowac podczas positkow.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Ticlo jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢ si¢ do
lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Ticlo

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty. W oparciu o badania przeprowadzone na zwierzetach stwierdzono, ze przedawkowanie
leku powoduje cigzkie objawy niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego. W przypadku
przedawkowania tyklopidyny zaleca si¢ wywotywanie wymiotdéw, ptukanie zotadka i leczenie
podtrzymujace. Nalezy monitorowaé czas krwawienia.

Pominig¢cie przyjecia leku Ticlo
Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposéb: bardzo czgsto

(u wigcej niz 1 na 10 oséb); czesto (u mniej niz 1 na 10 0sob); niezbyt czesto (u mniej niz 1 na

100 0s6b); rzadko (u mniej niz 1 na 1 000 os6b); bardzo rzadko (u mniej niz 1 na 10 000 oséb),
czgstos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego:

Wskazniki morfologii krwi byly doktadnie monitorowane w dwoéch duzych badaniach klinicznych
przeprowadzonych u 2048 pacjentéw z przemijajacymi napadami niedokrwiennymi (TIA) i udarem
moézgu leczonych tyklopidyna (wieloosrodkowe kontrolowane badania kliniczne CATS 1 TASS).
Donoszono, ze u 2,4% pacjentow wystgpita neutropenia, w tym u 0,8% cigzka neutropenia (ponizej
450 leukocytow obojetnochtonnych w 1 mm® krwi). W tych badaniach klinicznych, a zwtaszcza

w badaniach po wprowadzeniu produktu leczniczego do lecznictwa wickszo$¢ przypadkow cigzkiej
neutropenii lub agranulocytozy (< 300 neutrofili/mm’) wystepowata w pierwszych trzech miesiacach
leczenia tyklopidyng i nie towarzyszyly im objawy kliniczne (konieczno$¢ monitorowania
wskaznikéw morfologii krwi). W takich przypadkach stwierdzono zahamowanie czynnosci szpiku.

Czesto: neutropenia, w tym ci¢zka neutropenia.

Niezbyt czesto: izolowana trombocytopenia < 80 000/mm® oraz rzadkie przypadki trombocytopenii
potaczonej z niedokrwistoscig hemolityczna.

Rzadko: aplazja szpiku kostnego lub pancytopenia, zakrzepowa plamica matoptytkowa (TTP) (patrz
punkt 2 - Ostrzezenia i §rodki ostroznosci).

Zaburzenia naczyniowe:

Czestos¢ nieznana: podczas leczenia czesto moga wystapi¢ powiktania krwotoczne, gtownie siniaki
lub wybroczyny, krwawienia z nosa. Donoszono o wystgpowaniu krwawien §rod- i pooperacyjnych
(patrz punkt 2- Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).



Zaburzenia zoladka 1 jelit:

Bardzo czesto: biegunka, nudnosci. Biegunka jest zwykle tagodna i przemijajaca, wystgpuje gtownie
podczas pierwszych trzech miesigey leczenia. Zaburzenia Zzotadka i jelit zwykle przemijaja po 1 do

2 tygodni leczenia bez koniecznosci przerywania terapii.

Bardzo rzadko: ciezka biegunka z zapaleniem okreznicy (wlacznie z limfocytowym zapaleniem
okreznicy). Jezeli te dziatania niepozadane sg cigzkie i nie przemijajg, leczenie tyklopidyna nalezy
przerwac.

Zaburzenia skory i1 tkanki podskorne;j:

Czesto: wysypka, zwlaszcza grudkowo-plamkowa lub o charakterze pokrzywki ze §wigdem.
Zazwyczaj wysypka skorna wystepuje w ciggu pierwszych trzech miesigcy leczenia, srednio po

11 dniach. W przypadku przerwania leczenia wysypka przemija w ciggu kilku dni. Reakcje skorne
moga by¢ uogdlnione.

Bardzo rzadko: rumien wielopostaciowy, zespo6t Stevensa-Johnsona i zespét Lyella.

Zaburzenia watroby 1 drég z6lciowych:

Rzadko: zapalenie watroby (cytolityczne i cholestatyczne) podczas pierwszych miesigcy leczenia. Po
przerwaniu leczenia rokowanie jest zazwyczaj pomyslne. Opisano jednak bardzo rzadkie przypadki
zaburzen majacych skutek smiertelny. Zaobserwowano przypadki piorunujacego zapalenia watroby.

Zaburzenia og0lne i stany w miejscu podania:

Bardzo rzadko: reakcje immunologiczne o rdznej postaci np.: reakcje alergiczne, anafilaksja, obrzgk
Quinckego, zapalenie stawow, zapalenie naczyn, toczen, zaburzenia czynnosci nerek spowodowane
nadwrazliwoscia, alergiczne zmiany w ptucach, eozynofilia, izolowana goraczka.

Badania diagnostyczne

Czesto: w obydwu grupach pacjentow (otrzymujacych tyklopidyneg lub placebo) obserwowano
zwigkszenie (izolowane lub nie) aktywno$ci fosfatazy zasadowej i aminotransferaz (dwukrotnie
powyzej gornej granicy normy).

Czestos¢ nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, niewielkie zwigkszenie stezenia
bilirubiny. Podczas dlugotrwatego leczenia tyklopidyna moze wystapi¢ zwigkszenie stezenia
cholesterolu i triglicerydow w surowicy krwi. Stezenie w surowicy krwi frakcji HDL, LDL, VLDL
cholesterolu i triglicerydow moze zwigkszy¢ si¢ 0 8% do 10% w ciggu pierwszego miesigca leczenia.
Nie obserwowano dalszego zwigkszenia stgzenia lipidow we krwi w przypadku kontynuacji leczenia.
Stosunek poszczegolnych frakeji lipoprotein, zwlaszcza HDL do LDL pozostaje niezmieniony. Dane
z badan klinicznych wykazaty, ze dziatanie na lipidy we krwi nie zalezy od wieku pacjenta, ptci,
jednoczesnego spozywania alkoholu lub wystepowania cukrzycy i nie ma wptywu na ryzyko
wystapienia powiktan sercowo-naczyniowych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

Al Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzieki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Ticlo

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym i dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ticlo

Substancja czynng leku jest 250 mg tyklopidyny chlorowodorku, co odpowiada 219,6 mg tyklopidyny.
Pozostalte sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, kwas
stearynowy. Sktadniki otoczki: hydroksypropylometyloceluloza, makrogol 6000, dwutlenek tytanu

(E 171).

Jak wyglada lek Ticlo i co zawiera opakowanie

Tabletki Ticlo sa pakowane w pudetko tekturowe zawierajace po 20, 30 i 60 tabletek w blistrach po
10 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny:

VEDIM Sp. z o.0.

ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

Tel.: +48 22 696 99 20

Wytworca:

Takeda Pharma Sp. z o. o.
ul. Ksigstwa Lowickiego 12
99-420 Lyszkowice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



