Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Iclopid, 250 mg, tabletki powlekane
Ticlopidini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Iclopid 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Iclopid
Jak przyjmowa¢ Iclopid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Iclopid

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

AN e

1. Co to jest Iclopid i w jakim celu si¢ go stosuje

Tyklopidyna - substancja czynna leku Iclopid hamuje agregacj¢ (zlepianie si¢) ptytek krwi.
Maksymalne dziatanie wystepuje po 5 do 8 dni od rozpoczgcia leczenia. Lek powoduje rowniez
uwolnienie niektdrych czynnikéw ptytkowych i wydhuzenie czasu krwawienia. Zapobiega w ten
sposob tworzeniu si¢ zakrzepow krwi w naczyniach krwionosnych.

Wskazania do stosowania

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

- Zapobieganie ciezkim incydentom niedokrwienia (szczegolnie w obrebie naczyn wiencowych)
u pacjentow z zarostowg miazdzyca tetnic konczyn dolnych w fazie chromania przestankowego.

- Zapobieganie wykrzepianiu w przetoce t¢tniczo-zylnej u pacjentéw poddawanych
hemodializom.

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia ostrej neutropenii (zmniejszenia liczby krwinek biatych
obojetnochtonnych) i (lub) agranulocytozy (znaczne zmniejszenie liczby krwinek biatych ziarnistych),
tyklopidyng¢ nalezy stosowac u tych pacjentow, u ktorych wystepuje nadwrazliwosé lub brak
skutecznej reakcji na kwas acetylosalicylowy.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Iclopid

Kledy nie przyjmowa¢ leku Iclopid:
jesli pacjent ma uczulenie na tyklopidyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna;

- jesli u pacjenta wystepuja zmiany chorobowe ze sklonno$cia do krwawien np. choroba
wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy lub krwotoczne incydenty naczyniowo-mézgowe
w ostrej fazie;



- jesli u pacjenta wystepuja: leukopenia (zmniejszenie liczby krwinek biatych we krwi),
matoplytkowos¢ (zmniejszenie liczby plytek krwi), neutropenia (zmniejszenie liczby krwinek
biatych zwanych granulocytami obojetnochtonnymi) lub agranulocytoza (brak we krwi krwinek
bialych zwanych granulocytami) w wywiadzie;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci uktadu krwiotworczego, w tym wydtuzony czas
krwawienia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Iclopid nalezy oméwicé to z lekarzem.

Iclopid moze spowodowac cigzkie, zagrazajace zyciu hematologiczne dziatania niepozadane takie jak:
neutropenia lub agranulocytoza, zakrzepowa plamica matoptytkowa i niedokrwisto$¢ aplastyczna.

Te cigzkie dziatania niepozadane mogg by¢ zwigzane z jednoczesnym przyjmowaniem lekow
przeciwzakrzepowych, takich jak kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).
Jednak w przypadku zatoZenia stentu metalowego, tyklopidyne nalezy podawaé w skojarzeniu z kwasem
acetylosalicylowym (100 mg do 325 mg na dobe) przez jeden miesiac po implantacji.

Nalezy doktadnie przestrzegac zarejestrowanych wskazan do stosowania leku, srodkow ostroznosci
i przeciwwskazan do podawania tyklopidyny.

Monitorowanie wskaznikow hematologicznych

Przed zastosowaniem leku nalezy wykona¢ pelng morfologie krwi z rozmazem (w tym oznaczenie
liczby ptytek krwi). Badanie nalezy powtarzac co 2 tygodnie przez pierwsze 3 miesigce leczenia,

a w przypadku przerwania leczenia w tym okresie - w ciggu 15 dni po jego zakonczeniu.

W przypadku neutropenii lub matoptytkowosci lek nalezy odstawi¢. Nalezy monitorowa¢ catkowita
liczbe krwinek wraz z rozmazem oraz liczbe plytek krwi, do czasu powrotu parametrow do normy.

Monitorowanie kliniczne

Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych w okresie

pierwszych trzech miesi¢cy stosowania leku.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek z nizej wymienionych objawow:
neutropenia (gorgczka, bol gardla, owrzodzenie btony $luzowej jamy ustnej);

- matoplytkowos¢ (zmniejszenie liczby plytek krwi) i (lub) zaburzenia krzepnigcia (przedtuzone
lub inne niz zazwyczaj krwawienie, tatwo$¢ wystepowania siniakdw, plamica, smoliste stolce);

- zapalenie watroby (w tym zottaczka, ciemne zabarwienie moczu, jasno zabarwiony lub
odbarwiony stolec)

nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Wystapienie matoptytkowosci, niedokrwistosci hemolitycznej, objawow neurologicznych, zaburzen
czynnosci nerek i gorgezki $wiadczy o mozliwosci rozwoju zakrzepowej plamicy matoptytkowe;j
(TTP). TTP moze wystapi¢ nagle. W przypadku podejrzenia zakrzepowej plamicy maloptytkowe;j
pacjent powinien by¢ leczony przez specjalistow hematologéw (z powodu ryzyka zgonu).

Leku nie nalezy stosowaé w przypadku zwigkszonego ryzyka krwawien.
Wykonywanie punkcji lgdzwiowej u pacjentow leczonych tyklopidyna zwicksza ryzyko krwawienia
podpajeczynowkowego.

Leku nie nalezy stosowa¢ w przypadku jednoczesnego leczenia heparyna, doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi lub innymi lekami przeciwptytkowymi. W wyjatkowych przypadkach
skojarzonego podawania tych lekow nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢ kontrolujac stan
kliniczny pacjenta i wyniki badan laboratoryjnych, w tym czas krwawienia.

W przypadku planowania zabiegu operacyjnego lek nalezy odstawi¢ co najmniej na 10 dni przed
terminem zabiegu.

U pacjentow, ktorzy sa poddawani zabiegom chirurgicznym ze wskazan nagtych, lekarz moze
zastosowac¢ trzy rodzaje postepowania pojedynczo lub w polaczeniu ze soba, w celu zmniejszenia
ryzyka wystapienia krwawienia i przedtuzonego czasu krwawienia:

- podanie 0,5 do 1 mg/kg mc. metyloprednizolonu dozylnie, ktore moze by¢ powtdrzone;



- zastosowanie desmopresyny w dawce 0,2 do 0,4 pug/kg mc.;
- przetoczenie masy plytkowe;.

Hipercholesterolemia (zwigkszone stezenie cholesterolu) moze zmniejszac skutecznosc
przeciwptytkows leku.

Dzieci i mlodziez
Leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Iclopid a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Iclopid moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami, co wymaga zachowania $rodkow ostroznosci

podczas jednoczesnego stosowania.

Iclopid moze, w potaczeniu z lekami wymienionymi ponizej, zwicksza¢ ryzyko wystapienia krwotoku.

Wazne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktéregokolwiek z ponizszych lekow:

- niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) i pochodne kwasu salicylowego (zwigkszenie
dziatania na blong¢ §luzowg zotadka i dwunastnicy);

- leki przeciwptytkowe;

- doustne leki przeciwzakrzepowe i heparyny.

Iclopid nalezy stosowac ostroznie takze z innymi lekami:

- leki zobojetniajgce kwasowos¢ soku zotadkowego;

- cymetydyna;

- cyklosporyna;

- teofilina;

- digoksyna;

- fenytoina.

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu ktoregokolwiek z tych lekow.

Stosowanie leku Iclopid z jedzeniem i piciem
Lek nalezy stosowa¢ podczas positkow.

Cigza i karmienie piersig

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.

Leku Iclopid nie nalezy stosowac¢ u kobiet w cigzy ani podczas karmienia piersig.

Stosowanie leku Iclopid u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek i (lub) watroby

Zaleca si¢ ostroznosc¢ i ewentualne zmniejszenie dawki dobowej leku pod kontrolg czasu krwawienia
u pacjentow z niewydolnos$cia nerek. Poniewaz tyklopidyna jest metabolizowana w watrobie, nalezy
zachowac¢ ostroznos¢ podczas podawania leku pacjentom z zaburzeniem czynnosci watroby.

W przypadku wystapienia zapalenia watroby 1 (lub) zottaczki, leczenie nalezy przerwaé i wykonac
testy czynnosciowe watroby.

Stosowanie leku Iclopid u pacjentow w podesztym wieku
Podeszly wiek nie stanowi przeciwwskazania do stosowania leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek nie ma wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
3. Jak przyjmowa¢ Iclopid

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza.



Zalecana dawka

Zazwyczaj stosowana dawka leku Iclopid to 250 mg (1 tabletka) dwa razy na dobe, podczas positkow.
W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Iclopid jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Iclopid

Przedawkowanie tyklopidyny moze wywota¢ objawy nietolerancji ze strony przewodu pokarmowego.
Moga wystapi¢ rowniez takie objawy, jak: krwotok, drgawki, duszno$¢, utrata rownowagi,
nieprawidlowy chod. W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy niezwlocznie
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominig¢cie przyjecia leku Iclopid
Nalezy niezwlocznie przyjac nastepna dawke leku. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu
uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Iclopid
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane wystepujace bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 osdb):
biegunka i nudnosci. Biegunka jest zwykle tagodna i przemijajaca, wystepuje gtéwnie podczas

pierwszych trzech miesi¢cy leczenia. Zaburzenia zotadka i jelit zwykle ustepuja po 1 do 2 tygodni
leczenia bez koniecznos$ci przerywania terapii.

Dzialania niepozadane wystepujace czgsto (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 osdb):

neutropenia (w tym ci¢zka), powiktania krwotoczne zwigzane z wydhuzeniem czasu krwawienia

i zmniejszong agregacja ptytek, jak krwawienia z nosa lub z przewodu pokarmowego, krwiomocz,
siniaki i wybroczyny na skorze czy przedtuzone krwawienia miesigczkowe u kobiet, krwawienia
srodoperacyjne i pooperacyjne, wysypka skorna o charakterze plamkowo-grudkowym lub pokrzywki,
czesto z towarzyszacym $wigdem. Wysypka skorna wystepuje najczes$ciej w czasie pierwszych

3 miesigcy leczenia, srednio po 11 dniach. Po przerwaniu leczenia wysypka ustepuje w ciagu kilku
dni. Reakcje skorne moga mie¢ charakter uogdlniony.

Dziatania niepozadane wystepujace niezbyt czgsto (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):
izolowana matoptytkowos¢ (ponizej 80 000/mm?) oraz rzadkie przypadki matoptytkowosci polaczonej
z niedokrwisto$cig hemolityczna.

Dzialania niepozadane wystepujace rzadko (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

aplazja szpiku kostnego Iub pancytopenia (zaburzenie hematologiczne polegajgce na niedoborze
wszystkich prawidlowych elementow morfotycznych krwi), zakrzepowa plamica matoptytkowa
(TTP), zapalenie watroby (cytolityczne i cholestatyczne), wystepujace w czasie pierwszych miesiecy
leczenia. Po przerwaniu leczenia przebieg choroby jest zwykle tagodny. Opisano jednak bardzo
rzadkie przypadki zaburzen ze skutkiem $miertelnym. Zaobserwowano przypadki piorunujacego
zapalenia watroby.

Dziatania niepozadane wystepujace bardzo rzadko (mogg wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000 0séb):
cigzka biegunka z zapaleniem okr¢znicy (wlacznie z limfocytowym zapaleniem okreznicy). Jesli
zaburzenia sa ciezkie i utrzymujg sie, leczenie tyklopidyna nalezy przerwac. Rumien
wielopostaciowy, zesp6t Stevensa-Johnsona i zespdt Lyella, reakcje immunologiczne o roznej
postaci np.: reakcje alergiczne, anafilaksja, obrzgk Quinckego, zapalenie stawow, zapalenie naczyn,




toczen, zaburzenia czynnosci nerek spowodowane nadwrazliwoscia, alergiczne zmiany w phucach,
eozynofilia, izolowana goraczka.

Badania diagnostyczne

Testy czynnosciowe wqtroby

Podczas leczenia tyklopidyng moze wystapi¢ zwigkszenie aktywno$ci enzymow watrobowych oraz
niewielkie zwigkszenie stezenia bilirubiny.

Cholesterol

Podczas dlugotrwatego leczenia tyklopidyna moze wystapi¢ zwigkszenie st¢zenia cholesterolu

i triglicerydow w surowicy krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, fax.: 22 49 21 309,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Iclopid
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Iclopid
— Substancja czynng leku jest tyklopidyny chlorowodorek. Jedna tabletka zawiera 250 mg
tyklopidyny chlorowodorku.
— Pozostate sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna (101), powidon (30), krospowidon, kwas
cytrynowy jednowodny, magnezu stearynian, kwas stearynowy. Sktad otoczki: hypromeloza
(E 5), hypromeloza (E 15), makrogol (8000), hydroksypropyloceluloza, tytanu dwutlenek
(E 171).

Jak wyglada Iclopid i co zawiera opakowanie

Tabletki powlekane biale lub prawie biate, okragle, dwuwypukte.

Dostepne wielkosci opakowan: 20 tabletek powlekanych w pojemniku oraz 20, 30 lub 60 tabletek
powlekanych w blistrach z folii PVC/Aluminium. Pojemnik 1 blistry umieszczone sa w pudetku
tekturowym.

Podmiot odpowiedzialny:

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5

95-200 Pabianice



Wytworca:

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5

95-200 Pabianice

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



