CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Iclopid, 250 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Tabletki biate lub prawie biate, okragte, obustronnie wypukte.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

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

- Zapobieganie cigzkim incydentom niedokrwienia (szczegdlnie w obrgbie naczyn wiencowych)
u pacjentow z zarostowa miazdzyca tetnic konczyn dolnych w fazie chromania przestankowego.

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

Ze wzgledu na ryzyko wystgpienia ostrej neutropenii i (lub) agranulocytozy tyklopidyng¢ nalezy
stosowac u tych pacjentéw, u ktorych wystepuje nadwrazliwo$¢ lub brak skutecznej reakcji na kwas
acetylosalicylowy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli
Zwykle stosuje si¢ 250 mg tyklopidyny (1 tabletka) dwa razy na dobe, podczas positku.

Dzieci i mlodziez
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos¢ na tyklopidyne lub ktérakolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie
6.1

- Skaza krwotoczna

- Zmiany chorobowe ze sktonnoscia do krwawien np. choroba wrzodowa zotadka i (lub)
dwunastnicy lub krwotoczne incydenty naczyniowo-moézgowe w ostrej fazie

- Matoptytkowos¢, neutropenia lub agranulocytoza w wywiadzie

- Zaburzenia czynno$ci uktadu krwiotworczego, w tym wydtuzony czas krwawienia

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



W trakcie leczenia mogg wystapi¢ powiktania krwotoczne i hematologiczne, niekiedy o cigzkim

przebiegu i niepomyslnym rokowaniu. Przyczyny ciezkich hematologicznych dziatan niepozadanych

takich jak neutropenia lub agranulocytoza, zakrzepowa plamica matoptytkowa i niedokrwistosc¢

plastyczna moga by¢ zwigzane:

- Z nieodpowiednim monitorowaniem, pdznym rozpoznaniem i nieodpowiednim postepowaniem
terapeutycznym w przypadku wystapienia dzialan niepozadanych;

- Z rownoczesnym podawaniem lekow przeciwzakrzepowych lub przeciwplytkowych, takich jak
kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Jednak w przypadku zatozenia stentu metalowego tyklopidyne nalezy podawac¢ w skojarzeniu z kwasem

acetylosalicylowym (100 mg do 325 mg na dobg) przez miesiac po implantacji.

Monitorowanie wskaznikow hematologicznych

Przed zastosowaniem leku nalezy wykona¢ pelng morfologi¢ krwi z rozmazem (w tym oznaczenie
liczby plytek krwi). Badanie nalezy powtarza¢ co 2 tygodnie w ciggu pierwszych 3 miesiecy leczenia,
a w przypadku koniecznosci przerwania leczenia w tym okresie - w ciggu 15 dni po jego zakonczeniu.
W przypadku neutropenii (liczba leukocytéw obojetnochtonnych w 1 mm® mniejsza niz 1500) lub
matoptytkowosci (liczba ptytek krwi w 1 mm® mniejsza niz 100 000) produkt leczniczy nalezy
odstawi¢ i monitorowac¢ catkowitg liczbe krwinek wraz z rozmazem oraz liczbg ptytek krwi, do czasu
powrotu parametrow do normy.

Monitorowanie kliniczne

Pacjentom nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage na mozliwo$¢ wystgpienia niepozadanych dziatan leku

podczas pierwszych trzech miesi¢cy leczenia.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze w przypadku wystapienia nastepujacych objawdw:

- neutropenia (goraczka, bol gardta, owrzodzenie btony Sluzowej jamy ustnej);

- matoptytkowos¢ i (lub) zaburzenia krzepniecia (przedtuzone lub nietypowe krwawienie,
podbiegnigcia krwawe, plamica, smoliste stolce);

- zapalenie watroby (w tym zottaczka, ciemne zabarwienie moczu, jasny stolec);

powinni natychmiast przerwa¢ stosowanie leku i porozumiec¢ si¢ z lekarzem.

Lekarz moze podja¢ decyzje o ponownym zastosowaniu tyklopidyny w zaleznosci od stanu

klinicznego pacjenta i wynikow badan laboratoryjnych.

W przypadku podejrzewania zakrzepowej plamicy matoptytkowej (ang. thrombotic thrombocytopenic
purpura - TTP) pacjent powinien by¢ leczony przez specjalistow hematologéw (z powodu ryzyka
zgonu). Chorobe te mozna podejrzewac w przypadku wystgpienia gorgczki, ostabienia, zblednigcia,
wybroczyn lub plamicy, ciemnego zabarwienia moczu, zéttaczki lub zmian neurologicznych. Objawy
te moga wystapi¢ w roznej kolejnosci w ciagu godzin lub dni i mogag poprzedzi¢ zmiany wynikoéw
badan laboratoryjnych. Istotne jest wykonanie rozmazu krwi - wystapienie schistocytow potwierdza
rozpoznanie. Wigkszo$¢ przypadkoéw TTP obserwowano podczas pierwszych 8 tygodni od
rozpoczecia leczenia. Zaobserwowano, ze przeprowadzenie plazmaferezy poprawia rokowanie.

Hemostaza
Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc stosujac tyklopidyne u pacjentdéw ze zwigkszonym ryzykiem
wystapienia krwawienia.

Wykonywanie punkcji lgdzwiowej u pacjentéw leczonych tyklopidyna zwigksza ryzyko krwawienia
podpajeczynéwkowego.

Tyklopidyny nie nalezy podawa¢ jednocze$nie z heparynami, doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi lub innymi lekami przeciwptytkowymi (patrz punkt 4.4 i punkt 4.5).

W wyjatkowych przypadkach jednoczesnego stosowania tych lekow konieczna jest kontrola stanu
klinicznego pacjenta i kontrola wynikéw badan laboratoryjnych, w tym czasu krwawienia.

W przypadku planowania zabiegu chirurgicznego tyklopidyng¢ nalezy odstawi¢ co najmniej na 10 dni
przed terminem zabiegu. W sytuacji, gdy konieczne jest przeprowadzenie operacji ze wskazan
nagtych, mozna zastosowac trzy rodzaje postepowania pojedynczo lub w skojarzeniu, w celu
zmniejszenia ryzyka wystgpienia krwawienia i przedluzonego czasu krwawienia:



- podanie 0,5 do 1 mg/kg mc. metyloprednizolonu dozylnie, ktére mozna powtorzy¢;
- zastosowanie desmopresyny w dawce 0,2 do 0,4 ng/kg mc.;
- przetoczenie masy ptytkowe;.

Hipercholesterolemia moze zmniejsza¢ skutecznos¢ przeciwplytkowa leku.
Pacjenci z niewydolnos$cig nerek

U pacjentéw z niewydolnoscia nerek zaleca si¢ ostroznos$¢ i ewentualne zmniejszenie dawki
dobowej, z kontrolg czasu krwawienia.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci watroby

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ u pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci watroby, poniewaz
tyklopidyna metabolizowana jest gtéwnie w watrobie. W przypadku wystapienia zapalenia watroby
lub zéltaczki, leczenie tyklopidyng nalezy przerwac i zleci¢ wykonanie testow czynno$ciowych
watroby.

Dzieci i mtodziez
Nie nalezy stosowac produktu leczniczego u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

Zwigkszenie ryzyka krwotoku (nasilenie dziatania zapobiegajacego agregacji ptytek; nasilenie
dziatania NLPZ na blone §luzowsq zotadka i dwunastnicy). Jezeli konieczne jest jednoczesne
stosowanie tych lekoéw, pacjenta nalezy doktadnie obserwowac.

Leki przeciwplytkowe
Zwigkszenie ryzyka krwotoku (nasilenie dziatania zapobiegajacego agregacji ptytek).
W przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow, nalezy doktadnie obserwowac pacjenta.

Pochodne kwasu salicylowego (podobnie jak kwas acetylosalicylowy)

Zwigkszenie ryzyka krwotoku (skojarzenie dziatania zapobiegajacego agregacji ptytek; nasilenie
dziatania pochodnych kwasu salicylowego na btone $luzowa zotadka i dwunastnicy). Jezeli konieczne
jest jednoczesne stosowanie tych lekoéw, pacjenta nalezy doktadnie obserwowac.

Doustne leki przeciwzakrzepowe

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

Heparyny
Zwickszenie ryzyka krwotoku (skojarzenie dziatania przeciwzakrzepowego i dzialania

zapobiegajacego agregacji ptytek). Jezeli konieczne jest jednoczesne stosowanie tych lekow, to nalezy
doktadnie obserwowac¢ pacjenta i kontrolowa¢ czas kaolinowo-kefalinowy (ang. APTT).

Kaptopryl
Wykazano korzystne dziatanie skojarzonego podawania tyklopidyny i kaptoprylu na ukrwienie

konczyn dolnych u pacjentow z nadcisnieniem tetniczym i chromaniem przestankowym.

Glikokortykosteroidy
Glikokortykosteroidy przeciwdziataja wydtuzeniu czasu krwawienia po tyklopidynie, nie wptywajac
przy tym na agregacj¢ ptytek krwi.

Leki zobojetniajgce kwas solny
Leki zobojetniajace kwas solny zmniejszajg wchtanianie tyklopidyny z przewodu pokarmowego.

Cymetydyna



Cymetydyna zmniejsza klirens tyklopidyny, zwiekszajac Crax | AUC, nie wptywajgc przy tym na
okres pottrwania czy Tax.

Cyklosporyna
Tyklopidyna zmniejsza stezenie cyklosporyny we krwi zmniejszajac jej skuteczno$¢. Dlatego w
przypadku jednoczesnego podawania obu lekow, nalezy monitorowac stezenie cyklosporyny we krwi.

Propranolol
W badaniach in vitro wykazano, ze tyklopidyna odwracalnie wigze si¢ z biatkami osocza (98%) i nie

wchodzi w interakcje z propranolem (lekiem silnie wigzacym si¢ z biatkami osocza) na etapie
wigzania z biatkami osocza.

Teofilina

Tyklopidyna hamuje metabolizm teofiliny, w istotnym stopniu wydtuzajac jej okres poitrwania

1 zmniejszajac klirens, co zwigksza ryzyko wystapienia powiktan. Pacjenta nalezy doktadnie
obserwowac i jezeli konieczne oznaczy¢ stezenie teofiliny we krwi. Dawkowanie teofiliny nalezy
dostosowac podczas leczenia tyklopidyna i po jego zakonczeniu.

Digoksyna
Tyklopidyna w niewielkim stopniu (ok. 15%) zmniejsza st¢zenie digoksyny we krwi, przy czym nie
wykazano, aby mialo to istotne znaczenie kliniczne.

Fenytoina
W badaniach in vitro tyklopidyna nie zmieniata stopnia wigzania fenytoiny z biatkami osocza.

Jednakze, nie przeprowadzono badan in vivo dotyczacych interakcji tyklopidyny i jej metabolitow na
etapie wigzania z bialkami osocza. Opisano natomiast przypadek pacjenta, u ktorego odnotowano
zwigkszone stezenie dtugotrwale przyjmowanej fenytoiny z objawami toksycznego dziatania leku po
miesigcu od wlaczenia tyklopidyny. W przypadku koniecznosci jednoczesnego podawania
tyklopidyny i fenytoiny nalezy zachowac ostrozno$¢. W uzasadnionych przypadkach moze by¢
wskazana zmiana dawkowania fenytoiny po oznaczeniu jej stezenia we krwi.

Fenobarbital
Dhugotrwale stosowanie fenobarbitalu nie wptywa na dzialanie przeciwptytkowe tyklopidyny.

Inne jednoczes$nie stosowane terapie

Nie stwierdzono wystgpowania niekorzystnych interakcji w wyniku skojarzonego podawania
tyklopidyny z lekami blokujacymi receptory B-adrenergiczne, antagonistami wapnia i lekami
moczopednymi.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tyklopidyny u kobiet w cigzy i kobiet karmigcych piersia.
Odnotowano niekorzystny wptyw tyklopidyny podanej w duzych lub toksycznych dawkach na ptod
myszy i szczuréw. W badaniach na szczurach wykazano, ze tyklopidyna przenika do mleka
karmigcych samic. Z wyjatkiem umotywowanych przypadkow, gdzie zastosowanie tyklopidyny jest
bezwzglednie wskazane, produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy ani u kobiet
karmigcych piersig.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy nie wptywa na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8 Dzialania niepozadane

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych okreslono nastepujaco:



bardzo czesto (>1/10); (czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000), czesto$¢ nieznana (cze¢sto$é nie moze byé
okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego

Czesto: neutropenia, w tym cigzka neutropenia. Wskazniki morfologii krwi byly monitorowane w
dwoch duzych badaniach klinicznych przeprowadzonych u 2048 pacjentéw z przemijajacymi
napadami niedokrwiennymi (TIA) i udarem mo6zgu leczonych tyklopidyng (wieloo$rodkowe
kontrolowane badania kliniczne CATS i1 TASS). U 2,4% pacjentdw wystapita neutropenia, w tym u
0,8% ciezka neutropenia (ponizej 450 granulocytéw obojetnochtonnych w 1 mm® krwi). Wickszosé
przypadkéw cigzkiej neutropenii lub agranulocytozy (ponizej 300 neutrofili/mm?®) wystepowata w
ciggu pierwszych 3 miesigcy stosowania tyklopidyny.

Niezbyt czesto: izolowana matoptytkowo$é (ponizej 80 000/mm?) oraz rzadkie przypadki
matoplytkowosci potaczonej z niedokrwistoscig hemolityczng.

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

Zaburzenia naczyniowe

Czesto: powiklania krwotoczne zwigzane z wydtuzeniem 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. Zglaszano wystgpowaniu krwawien
srodoperacyjnych i pooperacyjnch (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czesto: biegunka i nudno$ci. Biegunka jest zwykle tagodna i przemijajaca, wystepuje gldwnie
podczas pierwszych trzech miesiecy leczenia. Zaburzenia zotadka i jelit zwykle ustepuja po 1 do 2
tygodni leczenia bez koniecznos$ci przerywania terapii.

Bardzo rzadko: cigzka biegunka z zapaleniem okr¢znicy (wigcznie z limfocytowym zapaleniem
okreznicy). Jesli zaburzenia sa cigzkie i utrzymuja sie, leczenie tyklopidyna nalezy przerwac.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Czgsto: wysypka skorna o charakterze plamkowo-grudkowym lub pokrzywki, czesto z towarzyszacym
swiadem. Wysypka skoérna wystepuje najczesciej w czasie pierwszych 3 miesiecy leczenia, srednio po
11 dniach. Po przerwaniu leczenia wysypka ustepuje w ciagu kilku dni. Reakcje skorne moga miec
charakter uogolniony.

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

Zaburzenia watroby i drog zétciowych

Rzadko: zapalenie watroby (cytolityczne i cholestatyczne), wystepujace w czasie pierwszych miesigcy
leczenia. Po przerwaniu leczenia przebieg choroby jest zwykle tagodny. Opisano jednak bardzo
rzadkie przypadki zaburzen ze skutkiem $Smiertelnym. Zaobserwowano przypadki piorunujacego
zapalenia watroby.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

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

Zaburzenia ogo6lne i Stany w miejscu podania
Bardzo rzadko: izolowana goraczka.

Badania diagnostyczne

Testy czynnosciowe wqtroby

Podczas leczenia tyklopidyna moze wystapi¢ zwigkszenie aktywnos$ci enzymow watrobowych. Czesto
obserwowano zwigkszenie (izolowane lub nie) aktywnosci fosfatazy zasadowej i aminotransferaz
(dwukrotnie powyzej gornej granicy normy). Moze rowniez wystapic¢ niewielkie zwigkszenie stezenia
bilirubiny.




Cholesterol

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

i triglicerydow w surowicy krwi. Stgzenie w surowicy krwi frakcji HDL, LDL, VLDL cholesterolu
i triglicerydow moze si¢ zwigkszy¢ o 8 do 10% w czasie pierwszych czterech miesigcy stosowania
leku. Nie obserwowano dalszego zwigkszania st¢zenia lipidow we krwi w przypadku kontynuacji
leczenia. Stosunek poszczegodlnych frakcji lipoprotein, zwtaszcza HDL do LDL pozostaje nie
zmieniony. Wyniki badan klinicznych dowodza, ze dziatanie na lipidy we krwi nie zalezy od wieku
pacjenta, plci, jednoczesnego spozywania alkoholu lub wystepowania cukrzycy i nie ma wptywu na
ryzyko wystapienia powiktan sercowo-naczyniowych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

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

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Jak wykazano w badaniach na zwierzgtach, przedawkowanie tyklopidyny moze wywota¢ objawy
nietolerancji ze strony przewodu pokarmowego. Moga wystapic¢ rowniez takie objawy jak: krwotok,
drgawki, dusznos¢, utrata rownowagi, nieprawidtowy chod.

W przypadku przedawkowania nalezy wywota¢ wymioty, zastosowa¢ ptukanie zotadka i leczenie
podtrzymujace. Nalezy monitorowac czas krwawienia.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory agregacji ptytek (z wytaczeniem heparyny);
kod ATC: BO1ACO05

Tyklopidyna hamuje obie fazy agregacji plytek krwi wywotanej przez ADP zapobiegajac laczeniu si¢
fibrynogenu z receptorami ptytkowymi GPIIb/IIla. Blokuje indukowang przez ADP sekrecje biatek
adhezyjnych, migdzy innymi fibrynogenu, czynnikow mitogennych czy selektyny P z ziarnistosci
ptytkowych alfa. Hamuje zalezng od ADP ekspozycje miejsca wigzania fibrynogenu przez kompleks
receptorowy GPIIb/Illa. Hamowanie agregacji ptytek krwi obserwuje si¢ w ciggu 2 dni od rozpoczecia
leczenia tyklopidyna dwa razy na dobe. Maksymalne dziatanie hamujace agregacje ptytek wystepuje
po 5 do 8 dni od rozpoczecia podawania tyklopiodyny w dawce 250 mg dwa razy na dobg. Czas
krwawienia (z 40 mm Hg mankietem do podtrzymywania cisnienia mierzono metoda Ivy) ulega
wydhuzeniu wiecej niz dwukrotnie powyzej prawidlowych wartosci. Wydtuzenie czasu krwawienia
(bez mankietu) jest mniej wyrazone. Po zakonczeniu leczenia czas krwawienia i inne testy czynnosci
ptytek powracajg do normy U wigkszos$ci pacjentdéw w ciggu tygodnia.

Hipercholesterolemia moze zmniejsza¢ dziatanie przeciwptytkowe tyklopidyny prawdopodobnie w
wyniku stymulujacego dziatania ADP na synteze tromboksanu. Niektorzy badacze uwazaja, ze
mechanizm przeciwzakrzepowego dziatania tyklopidyny wynika z jej wtasciwosci
przeciwutleniajacych. Eliminacja wolnych rodnikéw tlenowych z ptytek przylegajacych do srédbtonka
chroni syntetaze prostacykliny przed inaktywacja. W nastgpstwie tego zwigksza si¢ synteza
antyagregacyjnej prostacykliny (PGl,). Wykazano réwniez, ze tyklopidyna nasila dziatanie
trombolityczne PGl,, przy czym dzialanie to wystepowato juz w pierwszej godzinie od podania
produktu leczniczego. Zwigksza ponadto liczbe receptorow dla PGI,, nie wplywajac przy tym na
liczbe receptorow dla tromboksanu.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Tyklopidyna zmniejsza ponadto stezenie fibrynogenu we krwi, zmniejsza lepkos¢ krwi, a takze ilos¢
krazacej beta-tromboglobuliny, czynnika ptytkowego 4 (PF,), ptytkowego czynnika wzrostu (PDGF).
Zwigksza rowniez mozliwos¢ odksztalcania erytrocytow, przedtuza czas zycia ptytek krwi. Zmniejsza
przyleganie ptytek do powierzchni §rddbtonka oraz hamuje chemicznie stymulowang agregacje
erytrocytow. Nie blokuje natomiast cyklooksygenazy ani syntezy tromboksanu czy prostaglandyn.
Nie wptywa tez na lipooksygenazg.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki tyklopidyna szybko wchtania si¢ (prawie w 100%)

z przewodu pokarmowego i osigga maksymalne stezenie w osoczu po w przyblizeniu 2 godzinach od
podania. Biodostepnos¢ tyklopidyny zwigksza si¢ podczas przyjmowania po positkach. Stezenie w
osoczu osiaga stan stacjonarny po 7-10 dniach podawania tyklopidyny w dawce 250 mg dwa razy na
dob¢. W zadnym z badan nie wykazano korelacji mi¢dzy stezeniem we Krwi a dziataniem
przeciwptytkowym.

Tyklopidyna jest szybko metabolizowana w watrobie w procesach N-dealkilacji, N-oksydacji oraz
oksydacji pierScienia tiofenowego.

Tyklopidyna jest w 50-60% wydalana w moczu i w 23-30% z katem.

Sredni okres pottrwania w stanie stacjonarnym wynosi od 30 do 50 godzin. Farmakokinetyka ulega
modyfikacji u pacjentow w podesztym wieku; farmakologiczne i terapeutyczne dziatanie tyklopidyny
w dawce 500 mg na dobe nie zalezy od wieku.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak przedklinicznych danych istotnych dla lekarza przepisujacego lek, ktore nie bytyby wymienione
w innych punktach Charakterystyki Produktu Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

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)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.



6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Pojemnik do tabletek z PE w tekturowym pudetku
20 tabletek.

Blistry z folii PCV/Aluminium. w tekturowym pudetku
20, tabletek
30 tabletek
60 tabletek

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Marszatka J. Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Pozwolenie nr 10293

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.03.2004 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
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