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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZE o .

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Iclopid, 250 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 tabletka powlekana zawiera 250 mg tyklopidyny chiorowodorku
(Ticlopidini hydrochloridum)

Substancje pomocnicze, patrz: punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana
Tabletki biate lub prawie biale, okragle, dwuwypukie.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania:

- Zmniejszenie ryzyka wystapienia udaru niedokrwiennego mézgu u chorych po przebytym
epizodzie niedokrwienia naczyti mézgowych (udar niedokrwienny modzgu, przejsciowe ataki
niedokrwienne (T1A) w wywiadzie).

- Zapobieganie cigzkim incydentom niedokrwienia (szczegdlnie w obrgbie naczyfi wiencowych)
u pacjentdw z zarostowa miazdzyca tetnic koriczyn dolnych w fazie chromania przestankowego.

- Zapobieganie wykrzepianiu w przetoce tetniczo-2ylnej u pacjentdéw poddawanych
hemodializom.

Ze wzgledu na ryzyko wystapienia ostrej. neutropenii i /(lub) agranulocytozy tyklopidyne nalezy
stosowad u tych pacjentéw, u ktérych wystepuje nadwrazliwosé lub brak skutecznej reakcji na kwas
acetylosalicylowy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dorosli
Zwykle siosuje sig 250 mg tyklopidyny (1 tabletka) dwa razy na dobe, podczas positiu.

Dazieci
Produktu leczniczego nie nalezy stosowac u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

—  nadwrazliwo$¢ na tyklopidyng lub ktérakolwiek substancje pomocnicza,

- skaza krwotoczna,

- Zzmiany chorobowe ze sklonnoscia do krwawieri np. choroba wrzodowa 2ofadka i (lub)
dwunastnicy lub krwotoczne incydenty naczyniowo-mozgowe w ostrej fazie,

- maloplytkowosé, neutropenia lub agranulocytoza w wywiadzie,

- zaburzenia czynnosci uktadu krwiotworczego, w tym wydhazony czas krwawienia.
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4.4 Specjalne ostrzeZenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

W trakcie leczenia moga wystapié¢ powiktania krwotoczne i hematologiczne, niekiedy o cigzkim

przebiegu i niepomy$lnym rokowaniu,

Przyczyny cigzkich hematologicznych dzialan niepozadanych takich, jak neutropenia lob

agranulocytoza, zakrzepowa plamica maloplytkowa i niedokrwistos¢ plastyczna moga by¢ zwiazane z:

- nieodpowiednim monitorowaniem, poZnym rozpoznaniem i nieodpowiednim postgpowaniem
terapeutycznym w przypadku wystapienia dziatari niepozadanych,

- réwnoczesnym podawaniem lekéw 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 (108 mg do 325 mg na dobg) przez okolo jeden miesige po implantacih.

Monitorowanie wskafnikéw hematologicznych

Przed zastosowaniem leku nalezy wykonaé pelna morfologic krwi z rozmazem (w tym oznaczenie
liczby plytek krwi). Badanie nalezy powtarzac co 2 tygodnie w ciagu pierwszych 3 miesiecy leczenia,
a w przypadku koniecznosci przerwania leczenia w tym okresie w ciagu 15 dni po jego zakornczeniu.
W przypadku neutropenii (liczba leukocytéw obojetnochtonnych w 1 mm® mniejsza niz 1500) lub
trombocytopenii (liczba phytek krwi w | mm’ mniejsza niz 100 000) produkt leczniczy nalezy
odstawié, a catkowita liczba krwinek wraz z rozmazem oraz liczba ptytek krwi powinny by¢
monitorowane do czasu powrotu parametréw do normy.,

Monitorowanie kliniczne

Pacjentom nalezy zwrdcié szczegdlng uwagg na mozliwosé wystapienia niepozadanych dziatan leku

podczas pierwszych trzech miesigcy leczenia.

Nalezy poinformowaé pacientdw, ze w przypadku wystapienia objawdw:

- neutropenii (goraczka, bol gardta, owrzodzenie blony sluzowej jamy ustnej),

—  trombocytopenii i (lub) zaburzen krzepnigcia (przedtuzone lub nietypowe krwawienie,
podbiegniecia kewawe, plamica, smoliste stolce),

- zapalenia watroby (w tym zbltaczka, ciemne zabarwienie moczu, jasny stolec)

powinni natychmiast przerwac stosowanie leku i skonsultowaé sig z lekarzem.

Lekarz moze pedjaé decyzje o ponownym zastosowaniu tyklopidyny w zalezno$ci od stanu

klinicznego pacjenta i wynikow badaf laboratotyjnych,

W przypadku podejrzewania zakrzepowej plamicy maloplytkowej (thrombotic thrombocytopenic
purpura - TTP) pacjent powinien by<€ leczony przez specjalistow hematologdow (z powodu ryzyka
zgonu). Choroba ta mozZe by¢ podejrzewana w przypadku wystapienia gorgezki, oslabienia,
zblednigeia, wybroczyn lub plamicy, ciemnego zabarwienia moczu, zdltaczki lub zmian
neurologicznych. Objawy te moga wystapié w réznej kolejnoéei w ciagu godzin lub dni i moga
poprzedzi¢ zmiany wynikdéw badan laboratoryjnych. Istotne jest wykonanie rozmazu krwi -
wystapienie schistocytow potwierdza rozpoznanie. Wigkszo$é przypadkéw TTP obserwowano
podczas pierwszych 8 tygodni od rozpoczgcia leczenia.

Zaobserwowano, 2¢ przeprowadzenie plazmaferezy poprawia rokowanie.

Hemostaza

Nalezy zachowac szczegdlng ostroznoéé stosujae tyklopidyng u pacjentéw ze zwigkszonym ryzykiem
wystapienia krwawienia.

Wykonywanie punkcji lgdZwiowej u pacjentéw leczonych tyklopidyng zwigksza ryzyko krwawienia
podpaj¢czynowkowego.

Tyklopidyny nie nalezy podawaé jednoczednie z heparynami, doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi lub innymi lekami przeciwplytkowymi (patrz punkt 4.4 i punkt 4.5).

W wyjatkowych przypadkach jednoczesnego stosowania tych lekéw konieczna jest kontrola stanu
klinicznego pacjenta i kontrola wynikéw badain laboratoryjnych, w tym czasu krwawienia,
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W przypadku planowania zabiegu chirurgicznego lek nalezy odstawic co najmniej na 10 dni przed
terminem zabiegu. W sytuacji, gdy konieczne jest przeprowadzenie operacji ze wskazah naglych,
mozna zastosowaé trzy rodzaje postgpowania pojedynczo lub w skojarzeniu w celu zmnigjszenia
ryzyka wystapienia krwawienia i przedtuzonego czasu krwawienia:

- podanie 0,5 do 1 mg/kg me. metylprednizolonu dozylnie, kt6re moze by¢ powtorzone,

- zastosowanie desmopresyny w dawce 0,2 do 0,4 pg/kgme.;

- przetoczenie masy ptytkowej.

Hipercholesterolemia moze zmnigjszaé skutecznosé przeciwplytkows leku.

Pacienci z niewydolno$ciq nerek

Zaleca sig ostroznosdé i ewentualne zmnigjszenie dawki dobowej produktu leczniczego, z kontrola
czasu krwawienia, u pacjentow z niewydolnoscig nerek.

Pacjenci z zaburzeniem czynmosei watroby

Nalezy zachowaé szczegdblna ostroznoséé podcezas podawania leku pacjentom z zaburzeniem
czynnosci watroby ze wzgledu na nasilony metabolizm watrobowy tyklopidyny. W przypadku
wystapienia zapalenia watroby lub zéttaczki leczenie tyklopidyng nalezy przerwac¢ i zlecié
wykonanie testdw czynnodciowych watroby.,

Dzieci
Nie nalezy stosowaé produktu leczniczego u dzieci.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ

Zwickszenie ryzyka krwotoku (nasilenie dziatania zapobiegajacego agregacii ptytek; nasilenie
dziatania NLPZ na blong §luzows zoladka i dwunastnicy). Jezeli konieczne jest jednoczesne
stosowanie tych lekdw, to nalezy dekladnie obserwowaé pacjenta.

Leki przeciwplytkowe
Zwigkszenie ryzyka krwotoku (nasilenie dzialania zapobiegajacego agregacii ptytek).
W przypadku jednoczesnego stosowania tych lekéw, nalezy dokladnie obserwowaé pacjenta.

Pochodne salicylandw (podobnie jak kwas acetylosalicylowy)

Zwigkszenie ryzyka krwotoku (skojarzenie dzialania zapobiegajacego agregacii ptytek; nasilenie
dziatania pochodnych salicylanéw na blone §luzowa Zzotadka i dwunastnicy). Jezeli konieczne jest
jednoczesne stosowanie tych lekdw, to nalezy doktadnie obserwowad pacjenta.

Doustne leki przeciwzakrzepowe
Zwigkszenie ryzyka krwotoku (skojarzenie dzialania przeciwzakrzepowego i dzialania

zapobiegajacego agregacji plytek). Jezeli konieczne jest jednoczesne stosowanie tych lekdw, to nalezy
dokladnie obserwowaé pacjenta i kontrolowas INR.

Heparyny

Zwigkszenie ryzyka krwotoku (skojarzenie dziatania przeciwzakrzepowego 1 dzialania
zapobiegajacego agregacji ptytek). Jezeli konieczne jest jednoczesne stosowanie tych lekéw, to nalezy
dokladnie obserwowaé pacjenta i kontrolowac czas kaolinowo-kefalinowy (ang. APTT).

Kaptopril
Wykazano korzystne dziatanie skojarzonego podawania tyklopidyny i kaptoprilu na ukrwienie
koficzyn dolnych u pacjentdéw z nadci$nieniem tgtniczym i chromaniem przestankowym.

Glikokortykosteroidy

Glikokortykosteroidy przeciwdzialaja wydtuzeniu czasu krwawienia po tyklopidynie, nie wptywajgc

przy tym na agregacj¢ phytek krwi. MINISTERSTWO ZREOWEA
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Leki zobojetniajace kwas solny
Leki zobojgtniajace kwas solny zmniejszaja wehtanianie tyklopidyny z przewodu pokarmowego.

Cymetydyna

Cymetydyna zmnigjsza klirens tyklopidyny, zwigkszajac Cy,y 1 AUC, nie wplywajac przy tym na
okres poltrwania czy Tpax.

Cyklosporyna
Tyklopidyna zmniejsza stezenie cyklosporyny we krwi zmniejszajac jej skutecznodé. Dlatego w
przypadku jednoczesnego podawania obu lekdw, nalezy monitorowaé stgzenie cyklosporyny we krwi.

Propranoiol

W badaniach in vitro wykazano, ze tyklopidyna odwracalnie wigze sig z biatkami osocza (98%) i nie
wchodzi w interakcje z propranolem (lekiem silnie wigzgcym si¢ z biatkami osocza) na etapie
wigzania z biatkami osocza,

Teofilina

Tyklopidyna hamuje metabolizm teofiliny, w istotnym stopniu wydhizajac jej okres péitrwania

i zmniejszajac klirens, co zwigksza ryzyko wystapienia powiklan. Pacjenta nalezy dokladnie
obserwowaé i jezeli konieczne oznaczy¢ st¢zenie teofiliny we krwi. Dawkowanie teofiliny nalezy
dostosowac podczas leczenia tyklopidyna i po jego zakonczeniu.

Digoksyna
Tyklopidyna w niewielkim stopniu (ok. 15%) zmnigjsza stezenie digoksyny we krwi, przy czym nie
wykazano, aby miato to istotne znaczenie kliniczne.

Fenytoina

W badaniach in vitro tyklopidyna nie zmieniata stopnia wiazania fenytoiny z biatkami osocza.
Jednakze, nie przeprowadzono badas in vive dotyczacych interakeji tyklopidyny i jej metabolitow na
etapie wiazania z biatkami osocza. Opisano natomiast przypadek pacjenta, u ktérego odnotowano
zwickszone stezenie dlugotrwale przyjmowanej fenytoiny z objawami toksycznego dzialania leku po
miesiacu od wiaezenia tyklopidyny. W przypadku koniecznosci jednoczesnego podawania
tyklopidyny i fenytoiny nalezy zachowaé ostroinosé. W uzasadnionych przypadkach moze byt
wskazana zmiana dawkowania fenytoiny po oznaczeniu jej stezenia we krwi.

Fenobarbital
Dlugotrwate stosowanie fenobarbitalu nie wplywa na dziatanie przeciwplytkowe tyklopidyny.

Inne jednoczesnie stosowane terapie
Nie stwierdzono wystgpowania niekorzystych interakcji w wyniku skojarzonego podawania

tyklopidyny z lekami blokujacymi receptory B-adrenergiczne, antagonistami wapnia 1 lekami
moczopednymi,

4.6 Ciazailaktacja

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania tyklopidyny u kobiet w ciazy i kobiet karmigcych piersia.
Odnotowano niekorzystny wplyw tyklopidyny podanej w duzych lub toksycznych dawkach na ptod
myszy i szezurbw. W badaniach na szczurach wykazano, Ze tyklopidyna przenika do mleka
karmiacych samic. Z wyjatkiem umotywowanych przypadkow, gdzie zastosowanie tyklopidyny jest

bezwzglednic wskazane, produktu leczniczego nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy 1 u kobiet
karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolnosé¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechaniczayeh w ruchu

Produkt leczniczy nie wplywa na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obshugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu. MINISTERETWO ZDROW, .
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48 Dzialania niepozgdane

Czgsto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych szacowano nast¢pujaco:

bardzo czesto 21/10); (czesto (21/100 <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 <1/100); rzadko

(=1/10 000 <1/1 00Q); bardzo rzadko (<1/10 Q00), nie znana (czgstoié nie moze by< okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i ukladu chionnego .

Wskazniki morfologii krwi byly monitorowane w dwoch duzych badaniach klinicznych
przeprowadzonych u 2048 pacjentéw z przemijajacymi napadami niedokrwiennymi (TIA) i udarem
mbdzgu leczonych tyklopidyna (wigloosrodkowe kontrolowane badania kliniczne CATS i TASS).

U 2,4% pacjentéw wystapita neutropenia, w tym u 0,8% cigzka neutropenia (ponizej 450
granulocytéw obojetnochtonnych w 1 mm® krwi). Wigkszosé przypadkaw cigzkiej neutropenii lub
agranulocytozy (ponizej 300 neutrofitiymm’) wystepowala w ciagu pierwszych 3 miesigey stosowania
tyklopidyny.

Cz¢sto: neutropenia, w tym cigzka neutropenia.

Niezbyt czgsto: izolowana trombocytopenia (ponizej 80 000/mm’) oraz rzadkie ptzypadki
trombocytopenii potaczonej z niedokrwistoscig hemolityczna,

Rzadko: aplazja szpiku kostnego lub pancytopenia, zakrzepowa plamica matoplytkowa (TTFP) (pairz
punkt 4.4).

Zaburzenia naczyniowe '

Czesto: powiklania krwotoczne zwigzane z wydluZzeniem czasu krwawienia i zmnigjszona agregacjy
plytek, jak krwawienia z nosa lub z przewodu pokarmowego, krwiomocz, siniaki i wybroczyny na
skorze czy przedluzone krwawienia miesiaczkowe u kobiet. Donoszono o wystgpowaniu krwawieh
$roddoperacyjnych i pooperacyjnch (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia zoladka i jelit

Bardzo czgsto: biegunka i nudnosci. Biegunka jest zwykle lagodna i przemijajaca, wystgpuje gléwnie
podczas pierwszych trzech miesiecy leczenia. Zaburzenia Zoladka i jelit zwykle ustepuja po 1 do 2
tygodni leczenia bez koniecznosci przerywania terapii.

Bardzo rzadko: ciezka biegunka z zapaleniem okreznicy (wlacznie z limfocytowym zapaleniem
okrgznicy). Jesli zaburzenia sa cigzkie i utrzymuja sig, leczenie tyklopidyna nalezy przerwad.

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej
Czesto: wysypka skérna o charakterze plamkowo-grudkowym lub pokrzywki, czesto z towarzyszacym
Swiadem. Wysypka skoma wystgpuje najczeécie] w czasie pierwszych 3 miesiecy leczenia, $rednio po

11 dniach. Po przerwaniu leczenia wysypka ustgpuje w ciggu kilku dni. Reakcje skérme moga mieé
charakter vogdlniony.

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

Zaburzenia watroby i drég zotciowych
Rzadko: zapalenie watroby (cytolityczne i cholestatyczne), wystepujace w czasie pierwszych miesigey
leczenia. Po przerwaniu leczenia przebieg choroby jest zwykle tagodny. Opisano jednak bardzo

rzadkie przypadki zaburzen ze skutkiem $miertelnym. Zaobserwowano przypadki piorunujacego
zapalenia watroby,

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: reakcje immunologiczne o rdznej postaci np.: reakcje alergiczne, anafilaksja, obrzek
Quinckego, zapalenie stawdw, zapalenie naczyn, toczen, zaburzenia czynnoéci nerek spowodowane
nadwrazliwoécia, alergiczne zmiany w plucach, eozynofilia.

Zaburzenia ogélne i stany w migjscu podania
Bardzo rzadko: izolowana gorgezka,
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Badania diagnostyczne

Testy czynnosciowe watroby
Podczas leczenia tyklopidyna moze wystapi¢ zwigkszenie aktywno$ci enzym6w watrobowych. Czgsto
obserwowano zwigkszenie (izolowane lub nie) aktywnosei fosfatazy zasadowej i aminotransferaz

(dwukrotnie powyzej gérnej granicy normy). Moze réwniez wystapié niewielkie zwigkszenie stgzenia
bilirubiny.

Cholesterol

Podczas diugotrwatego leczenia tyklopidyna moze wystapic¢ zwigkszenie st¢zenia cholesterolu

i tréjgliceryddw w surowicy krwi. Stgzenie w surowicy krwi frakeji HDL, LDL, VLDL cholesterolu
i trojglicerydéw moze sig zwigkszyd 0 8 do 10% w czasie pierwszych czterech miesigcy stosowania
leku. Nie obserwowano dalszego zwigkszania stezenia lipidéw we krwi w przypadku kontynuacji
leczenia. Stosunek poszezegdlaych frakeji lipoprotein, zwhaszcza HDL do LDL pozostaje nie
zmieniony. Wyniki badan klinicznych dowodza, ze dziatanie na lipidy we krwi nie zalezy od wieku
pacjenta, plei, jednoczesnego spozywania alkoholu lub wystepowania cukrzycy i nie ma wplywu na
ryzyko wystapienia powikiah sercowo-naczyniowych.

49 Przedawkowanie

Jak wykazano w badaniach na zwierzgtach, przedawkowanie tyklopidyny moze wywolaé objawy
nictolerancji ze strony przewodu pokarmowego. Moga wystapié rowniez takie objawy jak: krwotok,
drgawki, duszno$¢, utrata réwnowagi, nieprawidtowy chod.

W przypadku przedawkowania nalezy wywotad wymioty, zastosowaé ptukanie zoladka i leczenie
podirzymujace. Nalezy monitorowaé czas krwawienia.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory agregacii ptytek (z wylaczeniem heparyny)
kod ATC: BO1ACO05

Tyklopidyna hamuje obie fazy agregacji ptytek krwi wywotanej przez ADP zapobiegajac laczeniu sie
fibrynogenu z receptorami ptytkowymi GPIib/llla, Preparat blokuje indukowang przez ADP sekrecje
bialek adhezyjnych, migdzy innymi fibrynogenu, czynnikéw mitogennych czy selektyny P

z ziaristodei plytkowych alfa. Hamuje zalezng od ADP ekspozycjg migjsca wiagzania fibrynogenu
przez kompleks receptorowy GPIIb/IIIa.

Hamowanie agregacji plytek krwi obserwuje si¢ w ciagu 2 dni od rozpoczgceia leczenia tyklopidyna
dwa razy na dobe.

Maksymalne dziatanie hamujace agregacje plytek wystepuje po 5 do 8 dni od rozpoczgcia podawania
tyklopiodyny w dawce 250 mg dwa razy na dobe.

Czas krwawienia (z 40 mm Hg mankietem do podtrzymywania cidnienia mierzono metoda Ivy) ulega
wydhuzeniu wigcej niz dwukrotnie powyzej prawidtowych warto$ci, Wydtuzenie czasu krwawienia
{bez mankietu) jest mniej wyrazone.

Po zakonczenin leczenia czas krwawienia i inne testy czynnosci ptytek powracaja do normy

u wigkszosci pacjentdw w ciggu tygodnia.

Hipercholesterolemia moze zmniejszaé dzialanie przeciwptytkowe tyklopidyny prawdopodobnie

w wyniku stymulujacego dzialania ADP na synteze tromboksanu.

Niektdrzy badacze uwazaja, ze mechanizm przeciwzakezepowego dziatania tyklopidyny wynika z jej
wilasciwodci przeciwutleniajacych, Eliminacja wolnych rodnikéw tlenowych z plytek przylegajacych
do érodblonka chroni syntetaze prostacykliny przed inaktywacjs.

W nastepstwie tego zwicksza sig synteza antyagregacyjnej prostacykliny (PGLy). Wykazano réwniez,
ze tyklopidyna nasila dziatanie trombolityczne PGl;, przy czym dzialanie to wystgpowato juz
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w pierwszej godzinie od podania produktu leczniczego. Zwigksza ponadto liczbe receptorow dla PGI,,
nie wplywajac przy tym na liczbe receptoréw dla tromboksanu.

Tyklopidyna zmnigjsza ponadto st¢zenie fibrynogenu we krwi, zmnigjsza lepkosc krwi, a takze ilos¢
krazacej beta-tromboglobuliny, czynnika ptytkowego 4 (PF,), ptytkowego czynnika wzrostu (PDGF).
Zwigksza rdwniez mozliwosé¢ odksztatcania erytrocytow, przediuza czas Zycia ptytek krwi. Zmniejsza
przyleganie piytek do powierzchni srédblonka oraz hamuje chemicznie stymulowang agregacije
erytrocytow, Nie blokuje natomiast cyklooksygenazy ani syntezy tromboksanu czy prostaglandyn.
Nie wplywa tez na lipooksygenaze.

5.2 Wlatciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu doustnym pojedynczej dawki tyklopidyna szybko wchlania sig (prawie w 100%)

z przewodu pokarmowego i osiaga maksymalne stezenie w osoczu po okoto 2 godzinach od podania.
Biodostepnosé tyklopidyny zwigksza si¢ podezas przyymowania produktu leczniczego po positkach.
Stezenie w 0soczu osiaga stan stacjonarny po 7 do 10 dniach podawania tyklopidyny w dawce 250 mg
dwa razy na dob¢. W zadnym z badan nie wykazano korelacji migdzy stezeniem preparatu we krwi,
a dzialaniem przeciwpltytkowym.

Tyklopidyna jest szybko metabolizowana w watrobie w procesach N-dealkilacji, N-oksydacji oraz
oksydacji pier§cienia tiofenowego.,

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

Sredni okres pottrwania tyklopidyny w stanie stacjonarnym wynosi od 30 do 50 godzin.
Farmakokinetyka podlega modyfikacji u pacjentdw w podesztym wieku; farmakologiczne

i terapeutyczne dzialanie tyklopidyny w dawce 500 mg na dobg¢ nie zalezy od wieku,

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczefistwie

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 'Wykaz 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

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

3 lata
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6.4 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakawania

Pojemnik do tabletek z PE w tekturowym pudetku.
20 tabletek powlekanych w pojemniku do tabletek.

Blistry z folii PCV/Aluminium. w tekturowym pudetku.
20 tabletek powlekanych {2 blistry po 10 sztuk)

3@ tabletek powlekanych (3 blistry po 10 sztuk)

60 tabletek powlekanych (6 blistréw po 10 sztuk)

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produkiu leczaiczego do stosowania i
usuwania jego pozostalosci

Brak szczegdlnych wymagan,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pabianickie Zaklady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Marszatka J. Pilsudskiego 5, 95-200 Pabianice

8. NUMER(-Y) POZWOQOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Nr: 10293

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

24.03.2004 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

WG -1z- 14
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