CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

IFAPIDIN, 250 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg tyklopidylormwodorku Ticlopidini hydrochloridum
Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz purikt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana

Wyglad: biate lub prawie biate, cigte, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z wytor literg
.E"1liczbg ,421" na jednej stronie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Tyklopidyna jako selektywny inhibitor agregaciji fai krwi jest stosowana w leczeniu scharze
naczyniowych i zapobieganiu ich powiklaniom:

- zapobieganie niedokrwiennym udarom mozgu, zapobiegazefciowym niedokrwieniom

mdzgu (TIA),

- zapobieganie reokluzji po zawalaclkesnia sercowego i zapobieganie wtérnym zawatom,

- zapobieganie zakrzepom natzbwodowych w przebiegu midzycy tetnic kohczyn dolnych,

- zapobieganie wtornej angiopatii mittycowej i cukrzycowej.
Ponadto — w chirurgii przed i po zabiegach z zastasiem kgzenia pozaustrojowego, przy
hemodializie — poprawia efekty dializy, dziata amimie na plytki, zmniejsza 6 podawanej heparyny.
Leczniczo i zapobiegawczo w zaburzeniach ptytkowych

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie

Scisle wedtug wskazalekarza.

1 tabletka (250 mg) 2 razy na @ob

Niewydolng¢é wgtroby

W zwigzku z tym,ze tyklopidyna jest intensywnie metabolizowana girabie, w przypadkach
niewydolnagci watroby podawanie produktu leczniczego wymagackezonej ostranosci i powinno
zosta& przerwane, j@di wystgpi zapalenie wtroby lubzoltaczka (patrz punkt 4.4).

Osoby w podesziym wieku
Osoby w starszym wieku megrzyjmowa typowe dawki stosowane u dorostych.

Dzieci i miodzie
Nie zaleca si stosowania u dzieci i mtodzig z uwagi na brak dwiadczenia klinicznego.

Sposob podawania

Podanie doustne. Lek najeprzyjmowa w czasie positku.
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4.3 Przeciwwskazania

— Nadwraliwosé¢ na substangjczynry lub na ktogkolwiek substangj pomocnicz
wymieniorg w punkcie 6,

- Skaza krwotoczna,

— Zmiana nargdowa zwjzana ze sktonrigiag do krwawie: aktywna choroba wrzodowa
zotadka lub dwunastnicy, ostra faza krwotocznych ineyde mézgowo-naczyniowych

— Choroby ukfadu krwiotwoérczego zgdane z wydtaonym czasem krwawienia,

— Ciezka niewydolndé¢ watroby,

— Leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza w wylziia,

- Neutropenia (liczba granulocytéw obgjochtonnych < 1500/mfjlub trombocytopenia
(liczba ptytek krwi <100000/mm3)

- Nie naley stosowa produktu w pierwotnej profilaktyce zakrzepicy wbbszdrowych.

4.4, Specjalne ostrzienia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie produktu wymageistego przestrzegania zaléggodanych w punktach opiggjych
wskazania, przeciwwskazania, interakcje, specjastezeenia isrodki ostranosci dotyczce
stosowania (patrz punkty 4.2, 4.3 i 4.5).

Nigdy nie naley stosowad produktu w pierwotnej profilaktyce zakrzepicy wbszdrowych.

Tyklopidyne stosuje si u pacjentéw, u ktorych wystuje nadwraliwosé lub brak dziatania

terapeutycznego po stosowaniu kwasu acetylosali®gdo.

Moga wystgpi¢ hematologiczne reakcje niegoane i ich efekty (w tym krwawienia).

Po wprowadzeniu produktu do obrotu zgtaszano adpemoz, pancytoperii rzadkie przypadki

biataczki. Mo@g wystpi¢ ciezkie, czasamimiertelne hematologiczne i krwotoczne objawy

niepazadane (patrz punkt 4.8), szczegolnie gzmine z:

— nieodpowiednim monitorowaniem klinicznym, 4n§m rozpoznaniem i niewdaiwym leczeniem
dziatar niepazgdanych,

— jednoczesnym stosowaniem lekéw przeciwzakrzepowpemupcych agregaejptytek (np.
salicylanow, niesteroidowych lekow przeciwzapalrych
Niemniej jednak, w przypadku implantacji stentovefiiowych, Ifapidin nalgy stosowa w
pofgczeniu z kwasem acetylosalicylowym (100-325 mgéiqnzez co najmniej miegi po
zabiegu.

Monitorowanie hematologiczne

Na poczatku leczenia naley wykona petrg morfologie krwi (wraz z liczly ptytek krwi), rozmaz i
czas krwawienia. Badania te najgpowtarz& co 2 tygodnie przez pierwsze 3 migs terapii. W
razie potwierdzenia neutropenii (liczba granuloaythojtnochtonnych< 1500/mmi) lub
trombocytopenii (liczba ptytek krwi 100000/mr) leczenie natiey przerwa i kontrolowa
parametry hematologiczne (petna morfologia kgizhie z liczly ptytek, rozmaz krwi, czas
krwawienia) do czasu ich normalizacii.

Z uwagi na dhugi okres péttrwania chlorowodorkulogidyny w osoczu zalecaesiaby kady
pacjent, ktory z jakiegokolwiek powodu przerywasst@anie produktu Ifapidin w ggu pierwszych
90 dni, wykonat dodatkowe badanie morfologii krwiczmazem w agigu 2 tygodni od odstawienia
produktu. Parametry hematologiczne, w tym liclukocytéw z rozmazem i liczkptytek krwi,
nalezy kontrolowa& do czasu ich normalizacii.

Monitorowanie Kliniczne
U kazdego pacjenta podmiotowe i przedmiotowe objawyigline wszelkich reakcji niepgdanych
zawsze wymagajmonitorowaniaszczegolnie w gigu pierwszych 3 miesty terapii.
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Pacjentow nalgy przestrzec, abgrzed jakimkolwiek zabiegiem chirurgicznym lub sttoiogicznym
informowali lekarza lub dentysb stosowaniu produktu Ifapidin

Pacjentow naley tez pouczy, aby natychmiast zgtaszalesio lekarza, j@i wystapi u nich
jakakolwiek skoérna reakcja alergiczna, uporczywegbika, lub jéi zauwazg jakiekolwiek dziatania
niepazadane zwazane z neutropesigorgczka, bol gardta, owrzodzenia btoflyzowej jamy ustnej),
trombocytopenyj i (lub) zaburzeniami hemostazy (przedine lub nietypowe krwawienie, krwiak,
plamica, smoliste stolce), zakrzeppplamica matoptytkowy (patrz dalej) lub
zapaleniem/niewydolricia watroby @éttaczka, ciemny mocz, odbarwione stolce).

Lekarze powinni zalecawszystkim pacjentom, aby w razie wysienia ktdregokolwiek z
powyzszych objawéw podmiotowych lub przedmiotowych pwadi leczenie i ponownie zgtosiliei
do lekarza.

W przypadku gagczki, zapalenia gardta, owrzodebtony sluzowej jamy ustnepalezy natychmiast
skontrolowa morfologe krwi. Decyzg o kontynuaciji bdz przerwaniu leczenia naig podjgé¢ w
zaleznosci od wynikow badania parametrow hematologicznych.

Jesli wystgpi uporczywa i (lub) obfita biegunka i nudieg leczenie naley przerwd.

Zakrzepowa plamica matoptytkowa (thrombotic throoytopenic purpura; TTP; zesp6t
Moschcowitza)

W przypadku rzadkiej, potencjalnie zagapacej zyciu zakrzepowej plamicy matoptytkowapze
wystgpi¢ trombocytopenia, niedokrwistd hemolityczna, objawy neurologiczne przypomica)
przegciowe niedokrwienie mdzgu lub udar mézgu, zaburzeainndci nerek i gogczka. TTP moe
wystgpi¢ nagle i w wekszasci przypadkow pojawia siw ciggu pierwszych 8 tygodni po wdzeniu
leczenia.

W zwigzku z tym,ze zakrzepowa plamica matoptytkowa reqrowadz do zgonu, zawsze nale
skonsultowa si¢ z hematologiem i w razie rozpoznania lub podejizéggo zespotu pacjenta nafte
przyja¢ do specjalistycznego oddziatu. Plazmafereza pdpreakowanie w tej chorobie. Z uwagi na
to, ze podanie ptytek nmi@ prowadzat do nasilonej zakrzepicy, o ile to tlisve, nalezy tego unika.

Niewydolnd¢ wgtroby

W zwigzku z tym,ze tyklopidyna jest intensywnie metabolizowana gtrabie, leczenie wymaga
szczegolnej ostemaosci. W razie podejrzenia zaburzezynndgci watroby naley wykona badania
czynngci watroby, szczegdlnie w pierwszych migsach leczenia. 3k wystapi zapalenie wtroby
lub z6ltaczka, leczenie natg przerwd i wykona® badania czynnigi watroby.

Niewydolndé nerek

W kontrolowanych badaniach klinicznych nie obsenanw niespodziewanych problemow u
pacjentow z tagodnym zaburzeniem czyuimerek. Nie ma daviadczenia dotyceego
modyfikowania dawek u pacjentéw z zaburzeniami onyoi nerek wgkszego stopnia. Niemniej
jednak u pacjentow z upledzory czynndcia nerek konieczne nie by zmniejszenie dawki
tyklopidyny lub odstawienie produktu,sjewystapia zaburzenia krwotoczne lub dotyce uktadu
krwiotwdrczego.

Decyzg 0 wznowieniu leczenia produktem Ifapidin nglgpodejmowa na podstawie oceny objawow
klinicznych i wynikow bada laboratoryjnych.

Reakcje krzzowe mgdzy tienopirydynami

Nalezy zebr& od pacjentéw wywiad dotygey nadwraliwosci na inry tienopirydyre (na przyktad

klopidogrel, prasugrel), poniewapisywano krzyowe reakcje alergiczne guizy tienopirydynami

(patrz punkt 4.8). Tienopirydyny mggowodowa tagodne do eizkich reakcje alergiczne, takie jak

wysypka, obrgk naczynioruchowy lub hematologiczne reakcje kozye, jak trombocytopenia i

neutropenia. Pacjenci, u ktérych wéaiej wystpowala reakcja alergiczna i (lub) hematologiczna na
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jakas tienopirydyre, mogy by¢ zagraeni wiekszym ryzykiem wysipienia takiej samej lub innej
reakcji na inny lek z grupy tienopirydyn. U pacj@ntze stwierdzomalergh na tienopirydyny zaleca
sie obserwagj w kierunku objawow nadwediwosci.

Hemostaza

Produkt naley stosowa ze szczegoostraznosicia u pacjentéw ze sktondoig do krwawie.
Jednoczesne podawanie tyklopidyny z heparynamitdgmi lekami przeciwkrzepliwymi lub lekami
przeciwptytkowymi jest zakazane (patrz punkt 445). Ifapidin mana stosowatacznie z wyej
wymienionymi lekami jedynie w wytkowych przypadkach i pogtisty kontroh lekarslg i
laboratoryjm (patrz punkt 4.5).

W przypadku nawet niewielkich zabiegow chirurgichr(pnp. ekstrakcjagba) naley spodziewa si¢
wydtuzonego czasu krwawienia.

Jesli pacjent ma planowany zabieg chirurgicziggzenie - o ile to mdiwe - nalery przerwa co
najmniej 10 dni przed operadjz wyjatkiem przypadkdéw, w ktérych dziatanie przeciwzakaee

jest ewidentnie potrzebne), majna uwadze ryzyko krwawienia indukowanego tyklgpid

W przypadku pilnych operagjnazna zastosowa— pojedynczo lubgkznie — 3 sposoby ograniczania
ryzyka krwotoku i wydtaenia czasu krwawienia: podanie 0,5 do 1 mg/kg meddnizolonu

dozylnie, z powtarzaniem dawki; podanie desmopresymawce 0,2 do 0,4g/kg; przetoczenie
ptytek krwi.

Dzieci i miodzie
Nie okr&lono bezpieczéestwa i skuteczriei stosowania u dzieci i mtodzg.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na zwikszone ryzyko krwotoku jednoczesne podawanie tgilopi nEej wymienionych
lekdbw wymaga szczegolnej ostrasci i dokladniejszego monitorowania klinicznego i
laboratoryjnego:

— niesteroidowe leki przeciwzapalne (nasilenie dri@damujcego agregaejptytek i wptyw
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych na kéluzows zotadka i dwunastnicy),

— inhibitory agregacji ptytek (nasilenie dziataniatngacego agregaejptytek),

- pochodne kwasu salicylowego (nasilenie dziataniaujgcego agregaejptytek i wptyw
pochodnych kwasu salicylowego na ldéiuzowy zotadka i dwunastnicy). Szczegélny przypadek
implantacji stentow — patrz punkt 4.4 ,

— doustne leki przeciwzakrzepowe (pctenie dziatania przeciwkrzepliwego i dziatania
hamupcego agregaejptytek krwi). Wymagana jest egtsza kontrola INR,

- heparyny (palczenie dziatania przeciwzakrzepowego i dziataniadjgcego agregaejptytek
krwi). W przypadku heparyny niefrakcjonowanej karzea jest ogstsza kontrola czasu APTT.

— Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego seroton{B5RI).

Poniewa SSRI wplywag na aktywagj ptytek krwi i zwiekszap ryzyko krwawienia, podczas
jednoczesnego podawania SSRI z tyklopidsonieczne jest zachowanie osinosci.

- Pentoksyfilina.

Ze wzgidu na zwgkszone ryzyko krwawienia, podczas jednoczesnegawadia pentoksyfiliny
z tyklopidyn konieczne jest zachowanie osinosci.

Nalely unika® jednoczesnego stosowania lub konieczna jestim&iféi sciste monitorowanie

kliniczne w przypadku nagiujgcych lekow:

- Teofilina
Tyklopidyna zweksza s¢zenie teofiliny w osoczu (zmniejsza klirens teofflinco wize sk z
ryzykiem przedawkowania. denie mazna unikryé jednoczesnego stosowania tych 2 lekow,
nalezy regularnie kontrolowastzenia teofiliny w osoczu. W razie potrzeby, w czagie
zakaiczeniu terapii tyklopidysq nalezy zmodyfikowa dawlke teofiliny.
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- Fenytoina
Badaniain vitro wykazaly,ze tyklopidyna nie ma wptywu na ydanie fenytoiny z biatkami
osocza. Nie badano jednak wptywu tyklopidyny irjegtabolitdw na wjzanie z biatkami osocza
in vivo. W niektérych przypadkach jednoczesne podawatkiepidyny i fenytoiny prowadzito do
zwiekszonego stenia fenytoiny i toksyczriai fenytoiny (zaleca sikontrok stzenia fenytoiny
we Krwi).

— Cyklosporyna
W bardzo rzadkich przypadkach opisywano zmniejszetitenia cyklosporyny we krwi. Dlatego
w przypadku jednoczesnego stosowaniazyakentrolowa stezenia cyklosporyny we krwi.

— Digoksyna
Mozna spodziew@sie niewielkiego — o0 okoto 15% - zmniejszeniazsh digoksyny w osoczu
(bez wptywu na skuteczidterapeutyczy).

Inne jednoczéie stosowane leki:

W czasie jednoczesnego podawania z tyklopidyinlogiczny okres péttrwania antypiryny,
metabolizowanej przez cytochrom P450, wydhse 0 okoto 25%. Takiego efektu riawa te
oczekiwa w przypadku innych substancji o podobnym metahtikiz Szczegdlnie w przypadku
substancji o wskim indeksie terapeutycznym na pgikz i po zak@éczeniu jednoczesnego
stosowania konieczne jest zmodyfikowanie dawki.

Jednoczesne podawanie tyklopidyny i lekdw zetmd@jacych prowadzi do zmniejszenigatn
tyklopidyny w osoczu o 20-30%.

Przewlekte leczenie cymetydyistotnie zwgksza s¢zenie tyklopidyny w osoczu.

U oso6b zdrowych diugotrwate podawanie fenobarbitéduma wpltywu na przeciwplytkowe dziatanie
tyklopidyny.

Nie obserwowano istotnych klinicznie interakcjigaizylekowych podczas jednoczesnego podawania
tyklopidyny z lekami beta-adrenolitycznymi, antaggsami wapnia lub lekami moczegnymi.

Badana in-vitro pokazuj, ze tyklopidyna nie ma wpltywu na w#anie propranololu z biatkami
osocza.

4.6. Wptyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Cigza
Nie ma wystarczagych danych dotygzych stosowania tyklopidyny w czasigzai. W badaniach na

zwierztach potwierdzono toksyczéoreprodukeyja po duzych dawkach, toksycznych dla matki (patrz
punkt 5.3). Nie zalecaesstosowania produktu Ifapidin w czasien, o ile we wzgtdu na stan
kliniczny kobiety cézarnej stosowanie tyklopidyny nie jest konieczne.

Karmienie piersi

Nie wiadomo, czy tyklopidyna jest wydzielana do kal&obiecego. Dogpne dane uzyskane w
eksperymentach na szczurach potwiekgzaj tyklopidyna jest wydzielana do mleka samic. Nikeea
sie stosowania produktu Ifapidin w czasie karmiengxgii. W czasie terapii produktem Ifapidin -Slje
jest ona bezwzgtinie konieczna — natg przerwa karmienie piersgi.

Ptodna¢
Nie obserwowano ugtedzenia ptodngi (patrz punkt 5.3).

4.7 Wptyw na zdoIng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn



Bardzo rzadko produkt me powodowa zawroty glowy, szumy uszne (patrz punkt 4.8) iqgrsga
zdolnai¢ koncentracji. Dlatego zalecenia dotyce ograniczenia lub zakazu prowadzenia pojazdow i
wykonywania czynnéci zwigzanych ze zwikszonym ryzykiem wypadku powinny bystalane przez

lekarza indywidualnie dla kdego pacjenta.

4.8 Dziatania niepdgadane

Zdarzenia niepgdane wymieniono wedtug napujacych kategorii cgstasci wystepowania:

bardzo cesto:>1/10;
Cz¢sto:>1/100 do <1/10;
niezbyt czsto:>1/1000 do <1/100;
rzadko:>1/10000 do <1/1000;
bardzo rzadko: <1/10.000
nieznana (nie mma ustakk czestasci na podstawie dogbnych danych)

Klasa uktadowo- | Czesto Niezbyt czsto Rzadko Bardzo rzadko Czstosé
narzadowa nieznana
Zaburzenia krwi i| Neutropenia, w | Izolowana Pancytopenia,
uktadu tym ciezka matoptytkowaé¢ | aplazja szpiku
limfatycznegd neutropenia lub w kostnego,
(patrz punkt wyjatkowych zakrzepowa
4.4), przypadkach ze | plamica
agranulocytoza | wspotistniejca | matoptytkowa
niedokrwistdcia | (thrombotic
hemolityczm, thrombocytopenic
smiertelnymi purpura; TTP),
powikfaniami biataczka,
agranulocytozy | trombocytoza
mog by¢ sepsa i| (patrz punkt 4.4).
wstrzs
septyczny.
Zaburzenia Reakcje krzyzowa
uktadu immunologiczne | nadwraliwosé
immunolo- o réznych na leki medzy
gicznego objawach, takie | tienopirydy-
jak reakcje nami (jak
alergiczne, klopidogrel,
eozynofilia, prasugrel)
anafilaksja,
obrzk

Quinckego, béle

stawéw, zapalenie

naczy, zespot
tocznia,
alergiczna
pneumopatia,
nefropatia z
nadwraliwosci
czasami
prowadaca do
niewydolnaci

nerek.




Zaburzenia Bole glowy, Zaburzenia Szumy uszne
uktadu zawroty glowy | czucia
nerwowego (neuropatia
obwodowa)
Zaburzenia Siniaki, Krwawienie
naczyniowe wybroczyny, wewrgtrzmozgowe
krwawienie z
nosa,
krwiomocz,
krwawienie
dospojowkowe,
krwawienia
okoto- i
pooperacyjne,
krwotok, ktory
moze by¢ ciezki
i czasami
prowadacy do
zgonu
Zaburzenia Biegunka, Choroba Ciezka biegunka Zz
zotadka i jelit nudndgci wrzodowa zapaleniem
zotadka i okreznicy (facznie
dwunastnicy Z limfocytowym
zapaleniem
okreznicy)
Zaburzenia Zwiegkszenie Zwiekszenie Zapalenie wtroby | Opisywano
watroby i drog aktywnaci stezenia (cytolityczne i przypadki
zOtciowych enzyméw bilirubiny (lub) zapalenia wtroby
watrobowych, cholestatyczne) Z zepciem
zwiekszenie Smiertelnym,
aktywnaci piorunupce
fosfatazy zapalenie
zasadowej i watroby.
aminotransferaz
(patrz punkt
4.4).
Zaburzenia skory| Wysypki Ztuszczajce Rumien
I tkanki skoérne, zapalenie skory wielopostaciowy,
podskérnej szczegOlnie zespot Stevensa-
plamisto- Johnsona, zespot
grudkowa lub Lyella
pokrzywkowa,
czesto z
towarzysacym
swigdem,
wysypki skérne
mog by¢
uogolnione




Zaburzenia Gorgczka
0gllne i stany w
miejscu podania

Badania Zwigkszone
diagnostyczne stezenia
cholesterolu i
trojglicerydow
W surowicy

Morfologie krwi starannie monitorowano w 2 #ich badaniach klinicznych obejmgych 2048
pacjentéw z przégiowym niedokrwieniem mézgu/udarem mézgu, leczorty&lopidyn
(wieloosrodkowe kontrolowane badania kliniczne CATS i TA§®)trz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziataiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotunstiest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgtasz
wszelkie podejrzewane dziatania niegpdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazagdanych Dziatéa Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. deolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309&+mdl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W czasie podawania tyklopidyny istnieje gzigszone ryzyko krwotoku, co wynika z
farmakodynamicznych wéaiwosci produktu.

W razie przedawkowania zaleca ptukaniezotadka i leczenie podtrzymage.

Je&li wymagane jest szybkie skorygowanie wydinego czasu krwawienia, dziatanie tyklopidyny
maze odwrdct przetoczenie masy ptytkowej (patrz punkt 4.4).

Nie ma maliwosci usungcia tyklopidyny za pomegcdializy.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory agregagjight krwi, z wyhczeniem heparyny;

kod ATC: BO1ACO5.

Tyklopidyna jest inhibitorem agregaciji ptytek. Hamagregagj ptytek indukowan przez ADP
poprzez blokowanie receptora P2Ywydtuza w ten sposob czas krwawienia. Jej dziatanie jest
zalezne od dawki. Nie wykazuje aktywga in vitro. Wywiera jedynie dziatanim vivoi ma aktywny
metabolit stwierdzany w krwi k#acej. Nie hamuje cyklooksygenazy.

Czas krwawienia oznaczany mejddy’ego wydtuwza st dwukrotnie. Wydtaenie czasu krwawienia
bez ucisku nie jest takie samo.
U wigkszaci pacjentow czas krwawienia i inne funkcje tromytoev powracaj do normy w cigu
tygodnia od odstawienia produktu.
Po podawaniu dawki 250 mg 2 razy na glbamowanie agregacji ptytek aga s¢ w ciagu 2 dni a
maksymalny efekt uzyskujegsiv ciagu 5-8 dni. W dawkach terapeutycznych tyklopidyoapduje
hamowanie agregacji ptytek indukowanej ADP (230l/l) o 50-70%. Mniejsze dawki hamuj
agregagcj ptytek w mniejszym stopniu. Wptyw tyklopidyny nenmiejszanie ryzyka zdarzesercowo-
naczyniowych oceniano w dych zalepionych kontrolowanych badaniach klinicznych.
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5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po doustnym podaniu pojedynczej dawki tyklopidymgh&o i prawie catkowicie giwchtania.
Maksymalne stzenie w surowicy pojawia sipo okoto 2 godzinach od podania.

Metabolizm
Przyjmowanie produktu z pokarmem zWsgza jego biodogpnasé. Po wielokrotnym podawaniu
dawek 250 mg 2 razy na dpbtan stacjonarny uzyskuje sv ciggu 7-10 dni.

Eliminacja

Okres pottrwania w fazie eliminacji wynosi okoto-80 godzin.

Dziatanie hamujce agregaejptytek nie jest bezgoednio zwhzane ze gteniem w osoczu.
Tyklopidyna jest metabolizowana gtéwnie wtwobie, okoto 50-60 % podanej dawki wydala si
moczem a 20-30% z katem.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie ma danych przedklinicznych, ktore mogtyby wplgvina kliniczne stosowanie produktu, poza
ponizszymi wyjtkami:

Toksyczny wplyw na reprodukcyie

W badaniach toksyczioi reprodukcyjnej u szczuréw, myszy i krolikdw nieyskano danych
wskazujcych na potencjat teratogenny tyklopidyny.

Po podawaniu maksymalnych dawek (200 mg chlorowadtykopidyny/kg / dob) u myszy i dawek
toksycznych dla matki u szczuréw (400 mg/kg fgokoksyczny wplyw na ptodd (zwkszona cestasé
reabsorpcji ptodéw, odiony rozwdj ptoddéw, updedzenie kostnienia) obserwowano u obu
gatunkéw.

Nie obserwowano toksycznego wptywu na ptdd u kidliknawet po dawkach toksycznych dla matki
200 mg/kg /dob.

Nie obserwowano zmniejszenia ptodoo

Potencjat mutagenny i karcynogenny
Nie ma dowoddw, ktore wskazywaltyby na mutagenneadiklotworcze wiéciwosci 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 Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.



6.3 Okres wanosci

3 lata

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaw temperaturze poigj 25°C.

6.5 Rodzaj i zawart&¢ opakowania

Blistry z folii Aluminium/PVC w tekturowym pudetku.

20 tabletek (1 blister, 20 tabletek lub 2 blistt@,tabletek) lub 60 tabletek (3 blistry po 20 téddtdub 6

blistréw po 10 tabletek).

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Na opakowaniu zewitrznym nazw produktu oraz dawkzapisano réwniew alfabecie Braille’a.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY 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 DOPUSZCZEN |E DO OBROTU I
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczkngbdrotu: 28.10.1998

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 21.03.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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