CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Ticlo 250 mg tabletki powlekane
2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 tabletka zawiera 250 mg chlorowodorku tyklopidyny (7iclopidini hydrochloridum), co
odpowiada 219,6 mg tyklopidyny. Substancje  pomocnicze: m.in. laktoza.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: pkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki powlekane

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

e Zmniejszenie ryzyka wystapienia udaru niedokrwiennego moézgu u chorych po
przebytym epizodzie niedokrwienia naczyn mozgowych (udar niedokrwienny mozgu,
przej$ciowe ataki niedokrwienne (TIA) w wywiadzie;

e Zapobieganie cigzkim incydentom niedokrwienia (szczegodlnie w obrgbie naczyn
wiencowych) u pacjentéw z zarostowa miazdzyca tetnic konczyn dolnych w fazie
chromania przestankowego;

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

Poniewaz stosowanie leku zwigzane jest z ryzykiem wystapienia ostrej neutropenii i (lub)
agranulocytozy, tyklopidyna powinna by¢ zarezerwowana dla pacjentow, ktorzy wykazuja
nadwrazliwos¢ na kwas acetylosalicylowy.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Dorosli:
Zwykle stosuje sig, 2 razy na dobg 250 mg doustnie (2 razy na dobg jedna tabletke).
Lek nalezy przyjmowac¢ podczas positkow.

Dzieci:
Bezpieczenstwo i skuteczno$é stosowania tyklopidyny u dzieci nie zostaty ustalone.
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci.

4.3. Przeciwwskazania

nadwrazliwos$¢ na tyklopidyne lub ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza;
skaza krwotoczna;

zaburzenia czynno$ci uktadu krwiotwdrczego;

schorzenia przebiegajace z wydtuzonym czasem krwawienia;

przy uszkodzeniach narzadowych ze sktonnos$cia do krwawien;
leukopenia, neutropenia trombocytopenia, agranulocytoza w wywiadzie;



e zmiany chorobowe ze sklonno$cia do krwawien np. w czynnej chorobie wrzodowe;j
zotadka i (lub) dwunastnicy lub krwotoczne incydenty naczyniowo-moézgowe w ostrej
fazie.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ticlo moze spowodowac¢ cigzkie, zagrazajace zyciu hematologiczne dziatania niepozadane takie,
jak: neutropenia lub agranulocytoza, zakrzepowa plamica matoptytkowa i niedokrwistos$¢ (patrz:
pkt 4.8). Te cigzkie dziatania niepozadane moga by¢ zwiazane z:
— nieodpowiednim monitorowaniem, po6éznym rozpoznaniem i nieodpowiednim
postgpowaniem terapeutycznym w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych,
— rownoczesnym podawaniem lekow przeciwzakrzepowych lub przeciwplytkowych,
takich jak kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne.
Jednak w przypadku zalozenia stentu metalowego tyklopidyng nalezy podawaé w skojarzeniu
z kwasem acetylosalicylowym (100 mg do 325 mg na dobg) przez okoto jeden miesiac po
implantacji. Zasadnicze znaczenie ma fakt, aby dokladnie przestrzega¢ zarejestrowanych
wskazan do stosowania produktu leczniczego, $rodkéw ostroznosci i przeciwwskazan do
podawania tyklopidyny.

Monitorowanie wskaznikow hematologicznych

Przed rozpoczeciem podawania leku, nalezy oznaczy¢ catkowita liczbe krwinek wraz
z rozmazem oraz liczbe ptytek krwi. i nastgpnie, co 2 tygodnie w ciagu pierwszych 3 miesigcy
leczenia oraz w ciagu 15 dni po jego zakonczeniu w przypadku koniecznosci przerwania terapii
w ciagu pierwszych trzech miesigcy.

W razie wystapienia neutropenii lub trombocytopenii (zmniejszenia liczby granulocytow
obojetnochtonnych ponizej 1,5 x 10°/1 lub ptytek krwi ponizej 100 x 10°/1) leczenie tyklopidyna
nalezy odstawié, a catkowita liczba krwinek wraz z rozmazem oraz liczba ptytek krwi powinny
by¢ monitorowane do czasu powrotu parametrow do normy.

Monitorownie kliniczne

Wszyscy pacjenci powinni by¢ uwaznie obserwowani ze wzgledu na mozliwe wystgpowanie
dziatan niepozadanych szczegdlnie podczas pierwszych 3 miesigcy leczenia.

Przed rozpoczeciem stosowania produktu leczniczego nalezy opisa¢ pacjentowi objawy mogace
swiadczy¢ o wystapieniu neutropenii (goraczka, bdl gardla, owrzodzenie blony Sluzowej jamy
ustnej), trombocytopenii i (lub) zaburzen hemostazy (wydtuzone lub inne niz zazwyczaj
krwawienie, tatwos¢ wystepowania siniakéw, plamica, smolisty stolec), i zapalenia watroby
(pojawienie si¢ zottego zabarwienia skory lub biatkdwek, odbarwionego stolca lub ciemnego
zabarwienia moczu) w czasie leczenia tyklopidyna.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze we przypadku wystapienia jakiegokolwiek z wyzej
wymienionych objawow nalezy przerwaé stosowanie produktu leczniczego i niezwlocznie
zasiggnac porady lekarza.

W zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta i wynikoéw badan laboratoryjnych lekarz moze
podja¢ decyzje o ponownym rozpoczeciu leczenia tyklopidyna.

Wystapienie trombocytopenii, niedokrwistosci hemolitycznej, objawow neurologicznych,
zaburzen czynno$ci nerek i goraczki §wiadczy o mozliwosci rozwoju zakrzepowej plamicy
matoptytkowej (TTP). TTP moze wystapi¢ nagle. Wigkszo$¢ przypadkéw obserwowano
podczas pierwszych 8 tygodni od rozpoczecia leczenia.

W przypadku podejrzenia zakrzepowej plamicy matoptytkowej pacjent powinien by¢ leczony
przez specjalistow hematologéw (z powodu ryzyka zgonu).

Zaobserwowano, ze przeprowadzenie plazmaferezy poprawia rokowanie.



Hemostaza

Nalezy zachowa¢ szczegodlna ostroznos¢ stosujac tyklopidyne u pacjentow ze zwigkszonym
ryzykiem wystapienia krwawienia.

Tyklopidyny nie nalezy podawaé jednoczesnie z heparynami, doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi i lekami przeciwptytkowymi (patrz punkt 4.4 i punkt 4.5). Jednak
w wyjatkowych przypadkach jednoczesnego stosowania tych lekow konieczna jest kliniczna
kontrola wskaznikéw laboratoryjnych i kliniczna kontrola pacjenta (patrz punkt 4.5).

U pacjentéw poddawanych planowym zabiegom chirurgicznym, o ile to tylko mozliwe, nalezy
przerwac stosowanie tyklopidyny co najmniej na 10 dni przed terminem zabiegu.

U pacjentdéw, ktorzy sa poddawani zabiegom chirurgicznym ze wskazan naglych, mozna
zastosowaé trzy rodzaje postgpowania pojedynczo lub w skojarzeniu w celu zmniejszenia
ryzyka wystapienia krwawienia i przedtuzonego czasu krwawienia:

— podanie 0,5 do 1 mg/kg mc. metylprednizolonu dozylnie, ktéore moze by¢ powtodrzone;

— zastosowanie desmopresyny w dawce 0,2 do 0,4 ug/kg mc.;

— przetoczenie masy ptytkowe;.

Poniewaz tyklopidyna jest metabolizowana w watrobie nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
podawania produktu leczniczego pacjentom z zaburzeniem czynnos$ci watroby. W przypadku
wystapienia zapalenia watroby i (lub) zottaczki leczenie nalezy przerwac i zleci¢ wykonanie
testow czynnos$ciowych watroby.

Do nadmiernego zahamowania krzepnigcia dochodzi najczesdciej u pacjentdw przyjmujacych
jednoczesnie z tyklopidyna leki przeciwzakrzepowe, kwas acetylosalicylowy Iub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Lekarz musi posiada¢ informacje o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta, jednoczes$nie
z tyklopidyna, zwlaszcza o lekach wymienionych powyzej. Pacjenta nalezy poinformowaé, aby
w czasie leczenia tyklopidyna nie stosowal bez porozumienia z lekarzem Ilekéw
przeciwgoraczkowych i (lub) przeciwbolowych.

Dhugotrwale podawanie tyklopidyny moze powodowaé zwigkszenie aktywnosci fosfatazy
zasadowej, aminotransferaz oraz podwyzszenie w osoczu st¢zenia bilirubiny, cholesterolu oraz
trojglicerydow.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji
Skojarzenia lekéw powodujace zwigkszone ryzyko krwotoku:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

Zwigkszenie ryzyka krwotoku (nasilenie dziatania zapobiegajacego agregacji ptytek, nasilenie
dziatania NLPZ na btong §luzowa zotadka i dwunastnicy). Jezeli konieczne jest jednoczesne
stosowanie tych lekow, to nalezy doktadnie obserwowac pacjenta.

Leki przeciwptytkowe

Zwigkszenie ryzyka krwotoku (nasilenie dzialania zapobiegajacego agregacji plytek). W
przypadku jednoczesnego stosowania, nalezy doktadnie obserwowacé pacjenta.

Pochodne salicylanow (podobnie jak kwas acetylosalicylowy)

Zwigkszenie ryzyka krwotoku (nasilenie dziatania zapobiegajacego agregacji plytek; nasilenie
dzialania pochodnych salicylanéw na blong sluzowa zotadka i dwunastnicy). Jezeli konieczne
jest jednoczesne stosowanie tych lekow, to nalezy doktadnie obserwowac pacjenta.



Doustne przeciwzakrzepowe

Zwigkszenie ryzyka krwotoku (skojarzenie dzialania przeciwzakrzepowego i dzialania
zapobiegajacego agregacji plytek). Jezeli konieczne jest jednoczesne stosowanie tych lekow,
to nalezy doktadnie obserwowac¢ pacjenta i kontrolowaé¢ INR.

Heparyny
Zwigkszenie ryzyka krwotoku (skojarzenie dzialania przeciwzakrzepowego i dzialania
zapobiegajacego agregacji plytek). Jezeli konieczne jest jednoczesne stosowanie tych lekow,

to nalezy dokladnie obserwowac pacjenta i kontrolowaé czas kaolinowo-kefalinowy (ang.
APTT).

Skojarzenia lekd6w wymagajace zachowania §rodkow ostroznosci:

Teofilina

Podczas jednoczasowego stosowania tyklopidyny i teofiliny dochodzi do zwigkszenie stgzenia
teofiliny we krwi i1 wzrostu ryzyka wystapienia przedawkowania (poprzez zwolnienie
metabolizmu teofiliny). Pacjenta nalezy doktadnie obserwowac i, jezeli konieczne,oznaczy¢
stezenie teofiliny we krwi. Dawkowanie teofiliny nalezy dostosowa¢ podczas leczenia
tyklopidyna i po jego zakonczeniu.

Digoksyna

Jednoczesne stosowanie tyklopidyny i digoksyny moze prowadzi¢ do nieznacznego
zmniejszenia (okoto 15%) stezenia digoksyny we krwi; nie powinno to wplywaé na
skutecznos$¢ terapeutyczng digoksyny.

Fenobarbital

U ochotnikéw, dlugotrwate podawanie fenobarbitalu nie wptywa na hamujace agregacje ptytek
dziatanie tyklopidyny.

Fenytoina

W badaniach in vitro wykazano, ze tyklopidyna nie wplywa na wiazanie si¢ fenytoiny z
biatkami osocza. Jednakze, nie przeprowadzono badan in vivo dotyczacych interakcji
tyklopidyny i jej metabolitow na etapie wiazania z biatkami osocza. Donoszono, rzadko o
zwigkszonym stezeniu fenytoiny i jej dzialaniu toksycznym podczas jednoczesnego
stosowania z tyklopidyna. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas jednoczesnego stosowania
tych lekéw. Moze by¢ pomocne oznaczenie stgzenia fenytoiny we krwi.

Inne jednocze$nie stosowane terapie:

W badaniach klinicznych podawano jednoczesnie tyklopidyng z lekami B-adrenolitycznymi,
antagonistami wapnia i lekami moczopgdnymi - nie donoszono o wystepowaniu klinicznie
znaczacych interakcji. W badaniach in vitro wykazano, ze tyklopidyna odwracalnie wiaze si¢ z
biatkami osocza (98%) i nie wchodzi w interakcje z propranololem (lekiem silnie wiazacym
si¢ z biatkami osocza) na etapie wiazania z biatkami osocza.

Bardzo rzadko obserwowano zmniejszenie stezenia cyklosporyny we krwi. Dlatego, w
przypadku jednoczesnego podawania z tyklopidyna, nalezy monitorowaé st¢zenie
cyklosporyny we krwi.

Jednoczesne  stosowanie  leko6w  zobojetniajacych  kwas  zotadkowy — prowadzi
do obnizenia stezenia tyklopidyny we krwi o ok. 18%. Jednoczesne stosowanie cymetydyny
prowadzi do znaczacego podwyzszenia stgzenia tyklopidyny we krwi.Tyklopidyna spowalnia



eliminacj¢ cefalosporyn i powoduje zwigkszenie ich stezenia we krwi. U pacjentow leczonych
tyklopidyna dawki cefalosporyny nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

4.6. Ciaza i laktacja

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tyklopidyny u kobiet w ciazy i kobiet karmiacych
piersia. W badaniach na szczurach wykazano, ze tyklopidyna przenika do mleka karmiacych
samic. Z wyjatkiem umotywowanych przypadkow, gdzie zastosowanie tyklopidyny jest
bezwzglednie wskazane, produktu leczniczego nie nalezy stosowa¢ u kobiet w ciazy i u kobiet
karmiacych piersia.

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Ticlo nie wplywa na zdolnos¢ kierowania pojazdami mechanicznymi
i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystgpowania okreslono w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto (=1/10); czesto
(>1/100, <1/10); niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100); rzadko (>1/10 000, <1/1 000); bardzo
rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki, cze¢stos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢

okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi 1 uktadu chlonnego:

Wskazniki morfologii krwi byly dokladnie monitorowane w dwoch duzych badaniach
klinicznych  przeprowadzonych u 2048 pacjentow z przemijajacymi napadami
niedokrwiennymi (TIA) 1 wudarem moézgu leczonych tyklopidyna (wieloosrodkowe
kontrolowane badania kliniczne CATS i TASS). Donoszono, ze u 2,4% pacjentow wystapita
neutropenia, w tym u 0,8% cig¢zka neutropenia (ponizej 450 leukocytéw obojetnochlonnych w
1 mm® krwi). W tych badaniach klinicznych, a zwlaszcza w badaniach po wprowadzeniu
produktu leczniczego do lecznictwa wigkszo$¢ przypadkéw cigzkiej neutropenii lub
agranulocytozy (< 300 neutrofili/mm®) wystepowata w pierwszych trzech miesiacach leczenia
tyklopidyna i nie towarzyszyly im objawy kliniczne (konieczno$¢ monitorowania wskaznikow
morfologii krwi). W takich przypadkach stwierdzono zahamowanie czynnosci szpiku.

Czesto: neutropenia, w tym cigzka neutropenia.

Niezbyt czesto: izolowana trombocytopenia < 80 000/mm’ oraz rzadkie przypadki
trombocytopenii potaczonej z niedokrwisto$cia hemolityczna.

Rzadko: aplazja szpiku kostnego lub pancytopenia, zakrzepowa plamica matoptytkowa (TTP)
(patrz punkt 4.4.).

Zaburzenia naczyniowe:

Czestos¢ nieznana: podczas leczenia czgsto moga wystapi¢ powiklania krwotoczne, gtéwnie
siniaki lub wybroczyny, krwawienia z nosa. Donoszono o wystepowaniu krwawien $rod- i
pooperacyjnych (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia zotadka i jelit:

Bardzo czesto: biegunka, nudnosci. Biegunka jest zwykle tagodna i przemijajaca, wystgpuje
glownie podczas pierwszych trzech miesigcy leczenia. Zaburzenia zotadka i jelit zwykle
przemijaja po 1 do 2 tygodniu leczenia bez koniecznosci przerywania terapii.

Bardzo rzadko: cigzka biegunka z zapaleniem okreznicy (wlacznie z limfocytowym
zapaleniem okreznicy). Jezeli te dzialania niepozadane sa cigzkie i nie przemijaja leczenie
tyklopidyna nalezy przerwac.



Zaburzenia skory i tkanki podskornej:

Czesto: wysypka, zwlaszcza grudkowo-plamkowa lub o charakterze pokrzywki ze §wiadem.
Zazwyczaj wysypka skorna wystepuje w ciagu pierwszych trzech miesigcy leczenia, $rednio
po 11 dniach. W przypadku przerwania leczenia wysypka przemija w ciagu kilku dni. Reakcje
skérne moga by¢ uogolnione.

Bardzo rzadko: ramien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona i zespot Lyella.

Zaburzenia watroby 1 drég z6tciowych:

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 $miertelny. Zaobserwowano przypadki
piorunujacego zapalenia watroby.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

Bardzo rzadko: reakcje immunologiczne o rdznej postaci np.: reakcje alergiczne, anafilaksja,
obrzek Quinckego, zapalenie stawow, zapalenie naczyn, toczen, zaburzenia czynnos$ci nerek
spowodowane nadwrazliwoscia, alergiczne zmiany w plucach, eozynofilia, izolowana
goraczka.

Badania diagnostyczne:

Czesto: w obydwu grupach pacjentéw (otrzymujacych tyklopidyne lub placebo) obserwowano
zwigkszenie (izolowane Iub nie) aktywnosci fosfatazy zasadowej i aminotransferaz
(dwukrotnie powyzej gornej granicy normy).

Czestos¢ nieznana: zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych, niewielkie zwigkszenie
stezenia bilirubiny. Podczas dtugotrwatego leczenia tyklopidyna moze wystapi¢ zwigkszenie
stezenia cholesterolu i triglicerydow w surowicy krwi. Stgzenie w surowicy krwi frakcji HDL,
LDL, VLDL cholesterolu i triglicerydow moze zwigkszy¢ si¢ o 8% do 10% po jednym do
czterech miesiacy leczenia. Nie obserwowano dalszego zwigkszenia st¢zenia lipidow we krwi
w przypadku kontynuacji leczenia. Stosunek poszczegélnych 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
wystgpowania cukrzycy i nie ma wplywu na ryzyko wystapienia powiklan sercowo-
naczyniowych.

4.9. Przedawkowanie

W oparciu o badania przeprowadzone na zwierzgtach stwierdzono, ze przedawkowanie produktu
leczniczego powoduje cigzkie objawy niepozadane dotyczace przewodu pokarmowego. W
przypadku przedawkowania tyklopidyny zaleca si¢ wywolywanie wymiotéw, ptukanie Zotadka i
leczenie podtrzymujace. Nalezy monitorowac czas krwawienia.

5, WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Whasciwosci farmakodynamiczne

Grupa fatmakoterapeutyczna: inhibitory agregacji ptytek (z wylaczeniem heparyny).
Kod ATC: B 01 AC 05

Tyklopidyna jest zwiazkiem hamujacym agregacj¢ plytek krwi i uwalnianie ptytkowych
czynnikoéw krzepnigcia. Powoduje obnizenie lepkosci krwi 1 wydtuzenie czasu krwawienia.
Zapobiega w ten sposob tworzeniu si¢ zakrzepdw krwi w naczyniach krwiono$nych.

Dziatanie tyklopidyny wystepuje tylko in vivo (nie wystgpuje in vitro). Nie ma dowodow na
obecnos¢ aktywnych, krazacych we krwi, metabolitow tyklopidyny.



Tyklopidyna dziata na agregacje plytek krwi poprzez hamowanie zaleznego od ADP wiazania
fibrynogenu z btona komoérkowa ptytki. Nie powoduje hamowania cyklooksygenazy (jak w
przypadku kwasu acetylosalicylowego), dlatego tyklopidyna nie wywotuje dziatan
niepozadanych, wynikajacych ze zmniejszenia st¢zenia prostaglandyn (nadzerki i owrzodzenia
btony $luzowej zotadka). Wydaje sig¢, ze C-AMP ptlytki nie ma wplywu na mechanizm
dziatania tyklopidyny.
Czas krwawienia po tyklopidynie (z 40 mm Hg mankietem do podtrzymywania ci$nienia
mierzono metoda Ivy) ulega wydluzeniu wigcej niz dwukrotnie powyzej prawidlowych
wartoéci. Wydtuzenie czasu krwawienia (bez mankietu) jest mniej wyrazone.
Po zakonczeniu leczenia czas krwawienia i inne parametry czynnosci plytek krwi normalizuja
si¢ zwykle w ciagu tygodnia
Dzialanie antyagregacyjne wystepuje po okoto 2 dniach stosowania leku w dawce dobowej 2
razy 250 mg. Maksymlane dzialanie wystgpuje po 5-8 dniach stosowania w wymienionej
dawce i utrzymuje si¢ przez okoto 72 godziny po odstawieniu leku. Wpltyw na czynno$¢ ptytek
nie jest skorelowany ze st¢zeniami w osoczu.
W dawkach terapeutycznych tyklopidyna hamuje indukowana ADP (2,5 pumola/l) agregacje
plytek w 50 do 70%.
Mniejsze dawki tyklopidyny powoduja mniejsze hamowanie agregacji plytek.
W randomizowanym badaniu, z podwojnie Slepa proba, przeprowadzonym w Stanach
Zjednoczonych (TASS) z uzyciem tyklopidyny w poréwnaniu z kwasem acetylosalicylowym
(w dawce 1300 mg/dobg) wigcej niz 3000 pacjentdow z incydentami niedokrwiennymi w
obrgbie mozgu, zardwno przemijajacymi i niewielkimi udarami otrzymywato leczenie
tyklopidyna $rednio przez 3 lata.
Podczas stosowania tyklopidyny przez caly czas trwania badania obserwowano znaczace
zmniejszenie:

— liczby niepowodujacych zgonu incydentéw niedokrwiennych moézgu i (lub) zgonow

liczonych we wszystkich przypadkach
— liczby powodujacych zgon i niepowodujacych zgonu incydentow niedokrwiennych
mozgu.

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

Tyklopidyna jest szybko i prawie catkowicie wchlaniana z przewodu pokarmowego. Pokarm
utatwia wchtanianie tyklopidyny.

Po podaniu doustnym leku maksymalne st¢zenie w surowicy wystepuje po okoto 2 godzinach.
Tyklopidyna wiaze si¢ z biatkami osocza, gtéwnie z albuminami i lipioproteinami w 98%.
Tyklopidyna jest szybko i prawie catkowicie metabolizowana, gléwnie w watrobie. U
pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby stezenia tyklopidyny w surowicy ulegaja
zwigkszeniu.

Stezenie w stanie stacjonarnym produktu leczniczego jest osiagane po 7 do 10 dniach leczenia
podczas podawania 250 mg tyklopidyny dwa razy na dobe. Sredni okres poltrwania w stanie
stacjonarnym wynosi od 30 do 50 godzin. Jednak hamowanie agregacji plytek krwi nie jest
w catkowitej korelacji ze st¢zeniem produktu leczniczego w surowicy.

Tykolpidyna jest metabolizowana watrobie, wydalana w 50-60% w moczu i 23-30% z katem.
Farmakokinetyka podlega modyfikacji u pacjentow w podeszlym wieku; farmakologiczne i
terapeutyczne dzialanie tyklopidyny w dawce 500 mg na dobg nie zalezy od wieku.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Brak danych.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych



Celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, skrobia kukurydziana, kwas stearynowy.
Sktadniki otoczki: hydroksypropylometyloceluloza, makrogol 6000, dwutlenek tytanu.

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznos$ci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25° C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii AI/PVC zawierajace po 10 tabletek, umieszczone w kartonowym pudetku.
Opakowanie zawiera 20, 30 lub 60 tabletek powlekanych.

6.6. Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostaloS$ci

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VEDIM Sp. z o.0.
ul. Kruczkowskiego 8
00-380 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 4505

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

29.10.1999, 02.12.2004, 02.11.2005

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12.12.2008



