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CHARAKTERYSTYKA FRODUKTU LECZNICZEGO

3. NAZWA PRODUKTYU LECZNICZEGD
Ticle 250 mg tabletki powlekane
2. SKEAD JAKOSCIOWY T ILOSCIOWY

1 tabletks zawiera 250 mg chlorowedorku tyklopidyny (Ticlopidini hydrochioridum), co
odpowlada  219,6 mg tyklopidyny. Substancje pomocnizze: min.  lakioza
Peliry wykaz substancji pomocniczych, patrz: pke 6.1 - '

3 POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tebietki powiskane

4 SZCZEGOLOWE DANF KLINICZNE
4.1, Wskarania do stﬂsowania

o Zmnigjszenie ryzyka wystapienia undaru niedokrwiennego mozgu u chorych po
p"zebvrvm eplzod:";e niedokrwienia naczynt mézgowyveh (udar niedokrwienny mozgu
przejsciowe ataki nizdokrwienne (TIA) w wywiadzie;

+ Zapobieganic cigZkim incydentom niedokrwienia (szczegdlmie w obrgbiz naczyn
wisficowych} u pacjentow z zarostows roiazdzycy tetmic koficzyn dolnyech w fame
chromania przestankowego;

» Zapobieganie wykrzepianiu w przetoce te¢iniczo-zylnej u pacjentdw poddawanych
hemodiatizom.

Poniewat stosowanie leku zwigzane jest z ryzvkiem wysigpienia ostrgj peutropenii i (lub)
agranulocytozy, tyklopidyna powinna byé zarezerwowana dla pacjentéw, kidrzy wykazuja
nadwrazliwesc na kwas acetylosalicylowy.

4.2, Dawkowanie i s5posob podawania

" Dorodli:
Zwykle stosuje sig, 2 razy na dobe 250 mg doustnie (2 razy na dobe jedna tabletke).
Lek nalezy przyjmowad podezas positkow.

Dziect:
Bezpieczanstwo i skutecznosc stosowania tyklopidyny u dzieci nie zostaty ustalone.
Produkiu leczniczego nie nalezy stosowadé u dzieci.

4.5, Przeciwwskazania

nadwrazitwos¢ na tyklopidyne lub krérakolwiek substancje pomocnicza;
skara KrwotoCzna;

zaburzenia czynnofei uktadu krwiotworezego;

schorzenia przebiegajace z wydiuzonym czasem krwawienia;

przv uszkodzeniach narzadowych ze skionnodcia do krwawien;
leukoperia, neutropenta trombocytopenia, agranulocytoza w wywiadzie,
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» zmiany chorobowe ze sklonnoscia do krwawien np. w czynnej chorobie wrzodowej
zotadka i (Jub) dwunasmicy Jub krwotoczne incydenty naczyniowo-mézgowe w ostre]
fazie. '

4.4, Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznoéci dotyczace stosowania

Ticlo moze spowodowac ciezkie, zagrazajace Zyciu hematologiczne dzialania niepozadane takie,
jak: neutropenia lub agranulocytoza, zakrzepowa plamica mafoptytkowa i niedokrwistosé (patrz:
pkt 4.8). Te cigzkie dziatania niepozgdane moga byé zwiazane z:
— nieodpowiednim  monitorowaniem, - péinym  rozpoznaniem i nieodpowiednim
postgpowaniem terapeutycznym w przypadku wystapienia dziatan niepozadanych,
-~ pownoczesnym podawaniem lekéw przeciwzakrzepowych Iub przeciwplytkowych,
takich jak kwas acetylosalicylowy i niesteroidowe leki przeciwzapalne.
Jednak w przypadku zalozenia stentu metalowego tyklopidyneg nalezy podawad w skojarzenin
z kwasem acetylosalicylowym (100 mg do 325 mg na dobe) przez okofo jeden miesigc po
implantacji. Zasadnicze znaczenie ma fakt, aby dokladnie przestrzegaé zarejestrowanych
wskazan do stosowania produktu leczniczego, Srodkéw ostroznosci i przeciwwskazan do
podawania tyklopidyny.

Monitorowanie wskaznikéw hematologicznych

Przed rozpoczeciem podawania lekw, nalezy oznaczyé calkowity liczbe krwinek wraz
"z rozmazem oraz liczbg plytek krwi. | nastgpnie, co 2 tygodnie w ciagu plerwszych 3 miesiecy

leczenia oraz w ciagu 15 dni po jego zakonczeniu w przypadku Koniecznosci przerwania terapii

- W ciggu pierwszych trzech miesigoy.

W razie wystgpienia neutropenii lub tfrombocytopenii (zmnigjszenia liczby granulocytéw

obojetnochionnych ponizej 1,5 » 10%1 lub plytek krwi ponizej 100 x 10°/1) leczenie tyklopidyna,

nalezy odstawic, a catkowita Jiczba krwinek wraz z rozmazem oraz liczba piytek krwi powinny

by¢ monitorowane do czasu powrotu parametrdw do normy.,

Moritorownie kiiniczne

Wszyscy pacjencl powinni bvé uwaznie obserwowani ze wzgledu na moziiwe wystgpowanie

dziatat niepozadanych szczegdinie podczas pierwszych 3 miesigey leczenia.

Przed rozpoczgciem stosowania produktu leczniczego nalezy opisaé pacjentowi objawy mogace

$wiadczy¢ o wystapieniu neutropenii {goraczka, bél gardia, owrzodzenie blony $luzowej jamy

ustnej), trombocytopenii i (lub) zaburzen hemostazy (wydiuzone lub inne niz zazwyczaj
__krwawienie, latwosé wystepowania siniakdw, plamica_smolisty stolec), i-zapalenia—watroby— —— -

(pojawienie sig¢ zoltego zabarwicnia skéry lub biatkdwek, odbarwionego stoica lub ciemnego

zabarwienia moczu) w czasie leczenia tyklopidyna.

Nalezy poinformowaé pacjentéw, ze we przypadku wystgpienia jakiegokolwiek z wyiej

wymientionych objawdéw nalezy przerwad stosowanic produktu leczniczego i niezwlocznie

zasiggnac porady lekarza.

W zaleznosci od stanu klinicznege pacjenta 1 wynikéw badan laboratoryjnych lekarz moze

pedjaé decyzje o ponownym rozpoczeciu leczenia tyklopidyna.

Wrystapienie trombocytopenti, niedokrwistosci hemolitycznej, objawow neurclogicznych,
zaburzen czynnosci nerek i goraczki $wiadezy o mozliwosci rozwoju zakrzepowe] plamicy
matoptytkowej (TTP). TTP moze wystapi¢ nagle. Wickszosé przypadkow obserwowano
podczas pierwszych 8 tygodni od rozpoczecia leczenia.

W przypadku podejrzenia zakrzepowe] plamicy matophytkowej pacjent powinien byc leczony
przez specjalistow hematologdw (z powodu ryzyka zgonu).

Zaobserwowano, Ze przeprowadzenie plazmaferezy poprawia rokowanie.
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Hemostazs

Nalezy zachowaé szezegdlng ostroznosé stosujac ryk[opidynq I pacjentéw ze zvmgkszonym
ryzykism wystapienia krwawienia.

Tyklopidyny nie nalezy podawaé jednoczesnie =z heparynami, doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi 1 lekami przeciwplytkowymi (patrz punkt 4.4 i punkt 4.5). Jednak
w wyjatkowych przypadkach jednoczesnego stosowania tveh lekow konieczna jest kliniczra
kontrola wskaznikow laboratoryjnych i kliniczna kontrola pac_jcnta (patrz punkt 4.3),

U pacjentdéw poddawanych planowym mbwgom chirurgicznym, o ile to tylko mozhwe nalezy
przerwac stosowanie tyklopidvny co najmniej na 10 dni przed terminem zabiegn.

U pacjentéw, ktérzy sa poddawani zabiegom chirurgicznym ze wskazan naglych, moina
zastosowaé trzy rodzaje postgpowania pojedynczo lub w skojarzeniu w celu zmniejszenia
ryzyka wystgpienia krwawienia i przediuzonego czasu krwawienia:

— podanie 0,5 do 1 mg/kg me. metylprednizolonu dozylnie, ktore moze byé powtdrzone;

~  zastosawanie desmopresyny w dawee 0.2 do 0,4 pg/kg me.;

— przetoczenie masy plytkowej.

Poniewaz tykiopidyna jest metabolizowana w watrobie nalezy zachowaé ostroimosé podczas
podawania produkiu leczniczego pacjentom z zaburzeniem czynnoSci watroby, W przypadku
wystapienia zapalenia watroby i {(lub) zéltaczki leczenie nalezy przerwad i zlecic wykonanie
testdw czynnosciowych watroby.

Do nadmiernego zahamowania krzepnigeia dochodzi najezescie) u pacientow przyjmujacych
jednoczesnie z tyklopidyna leki przeciwzakrzepowe, kwas acetylosalicylowy fub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Lekarz musi posiadad informacje o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta, jednoczesnie
z tyklopidyng, zwlaszcza o lekach wymienionych powyze). Pacjenta nalezy poinformowaé, aby
w czasie leczenia tyklopidyng nie stosowal bez porozumienia z lekarzem lekéw
przeciwgoraczkowych i (lub) przeciwbdlowych.

Dhugotrwate podawanie tyklopidyny moze powodowad zwickszenie aktywnosci fosfatazy
zasadowej, aminotransferaz oraz podwyzszenie w osoczu stezenia bilirubiny, cholesteroln oraz
wrdjglicerydéw.

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczma nietolerancia
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespoiem zlego wchianiania glukozy-
galaktozy. _ S

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji
Skojarzenia leléw powodujace zwiekszone ryzyko krwotoku:

Nissteroidowe leki przeciwzapaine (NLPZ)

Zwigkszenie ryzyka krwotoku (nasilenie dziatania zapobiegajacego agregacji plytek, nasilenie
dziatania NLPZ na biong sluzowa zotadka i dwunastnicy). Jezeli konieczne jest jednoczesne
stosowanie tych lekow, to nalezy dokladnie obserwowat pacjenta.

Leki przeciwplytkowe
Zwiekszenie ryzyka krwotoku (nasilenie dzialania zapobiegajacego agregacii plytek). W
przypadku jednoczesnego stosowania, nalezy dekladnie obserwowaé pacjenta.

Pochodne salicylandow (podobnie jak kwas acetvlosalicviowy)

Zwigkszenie rvzyka krwotoku (nasilenie dzialania zapobiegajacego agregacji ptytek; nasilenie
dziatania pochodnych salicylanéw na blone $iuzows Zotadka 1 dwunastnicy). Jezeli konieczne
jest jednoczesne stosowanie tvch lekdw, to nalezy dokladnie obsenpNIef ERITWED ZDROWIA
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Doustne przeciwzakrzepowe

anfgk.,zeme ryzyka krwotoku (skcgarzeme dz:aiama przeclwzakrzepowego i dzialania -
zapobiegajacego agregacii phytek). Jezeli konieczne jest jednoczesne stosowanie tych fekow,
to nalezy doktadnie obserwowad paqcnra i kontrojowa¢ INR. ‘

Heparyny :

Zwiekszenie ryzyka krwotoku (skojarzenie dzialania przeciwzakrzepowepo 1 dzialania
-zapobiegajacego agregacii plytek). Jezeli konieczne jest jednoczesne stosowanle tych lekow,
to naileZy dokladnie obserwowad pacjenta 1 konirolowaé czas kaolinowo-kefalinowy {ang.
APTT).

Skojarzenia lekéw wymagajace zachowania srodkéw ostroznoscei:

Teofilina

Podczas jednoczasowego stosowania tyklopidyny i teofiliny dochodzi do zwigkszenie steZenia
tecfiliny we krwi i wzrostu ryzyka wystapienia przedawkowania (poprzez zwolnienie
metabolizmu teofiliny). Pacjenta nalezy dokladnie obserwowaé i, jezeli konieczne,oznaczyé
stezenie teofiliny we krwi. Dawkowanie teofiliny nalezy dostosowal podczas leczemia
tyklopidyna i po jego zakonczeniu.

Digoksyna

Jednoczesne stosowanie tyklopidyny 1 digoksyny moze prowadzi¢ do nieznacznego
zmniejszenta {okoto 15%) stezenia digoksyny we Krwi; nie powinno fo wplywaé na
skutecznosé terapeutyczna digoksyny.

Fenobarbital

U ochotnikéw, dhugotrwate podawanie fenobarbitalu nie wplywa na hamujace agregacis plytek
-dzjatanie tyklopidyny.

Fenvtoina _

W badaniach i virro wykazano, Zze tyklopidyna nie wplywa na wiazanie si¢ fenytoiny z

biatkami osocza. Jednakze, mnie przeprowadzono badan in vive dotyczacych interakeji

tyklopidyny i jej metabolitoéw na etapie widzania z biatkami osocza. Donoszono, rzadko o
zwigkszonym stezenin feoytoiny _i_ jej dziataniu_tcksvcznym ..podezasjednoczesnego— . —————— -

stosowania z tyklopidyna. Nalezy zachowal ostroznos$é pedezas jednoczesnego stosowania
tych lekéw. Moze by¢ pomocne oznaczenie stgzenia fenytoiny we krwi. .

Inne jednoczesnie stosowane terapie:

W badaniach klinicznych podawano jednoczeénie tyklopidyne z lekami fi-adrenolityeznymi,
antagonistami wapnia 1 lekami moczopednymi - nie donoszono o wystgpowaniv klinicznie
znaczacych interakcji. W badaniach ir vitre wykazano, ze tykiopidyna odwracalnie wigZe sie z
biatkami osocza (98%) i me wchodzi w interakeje z propranclolem (lekiem silnie wigzacym
sig 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 monitorowal stezenie
cyklosporyny we krwi.

Jednoczesne  swosowanie  lekoéw  zobojetniajacych  kwas  Zoladkowy  prowadz
do obmizenia stezenia tykiopidyny we krwi ¢ ok. 18%. lednoczesne stosowanie cymetydyny
prowadzi do znaczacego podwyzszenia stezema tyklopidyny we krwi Tyklopidvna spowainia
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eliminacje cefalosporyn i powoduje mlqkszenle ich stezenia we krwi, U pacjentow Ieczonvch
tyklopxdym dawid cefalosporyny nalezy odpowiednio zmodyfikowac.

4.6. Ciaza i laktacja

Nie ustalono bezpieczefistwa stosowania tyklopidvny u kobiet w ciazy i kobiet karmiacych
pisrsi4 W badaniach na szezurach wykazano, Ze tyklopidyna przenika do mleka karmiacvch
samic. Z wyjstkiem umotvwawanych przypadkow gdzie zastosowanie tyklopidvny jest
berwzglednie wskazane, produktu leczniczego nie nalez.y stosowad 1 kobief w crqzy i u kebiet
karmiacych piersig.

4.7. Wplyw na zdolnoéé prowadzenia pojazdéw mechanicznych & obslugiwania -i'n"_z:gdzeﬁ
mechaniczuych w ruchu

Produkt leczniczy Ticlo nie wplywa na zdolnos¢ kierowania pojazdami mechamczmmn

" 1 ohsiugiwania vrzadzen mechanﬂ'zuych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Czgstos¢ wystgpowania okresiono w nastgpujacy sposdb: bardzo czeste (>1/10); czesto

(217100, <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000, <1/100); rzadko (=1/10 000, <1/1 000); bardzo
rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przyvadki, czestosé nieznana (czestosé me mozs byc

_okreslona na podstawie dostgpnych danvch)

Zabuizenis krwi i ukladu chlonnego:

Wskafniki morfologii krwi byly dokiadnie monitorowane w dwach duzych badaniach
klinieznych przeprowadzonych u 2048 pacjentdw 2z przemijajacymi  napadami
niedokrwisnnymi (TIA) 1 udarem mozgu leczonych tyklopidyna (wielooérodkowe
kontrolowane badania kliniczne CATS i TASS). Donoszone, ze u 2,4% pacjentow wystapia
neutropenia, w tvm u 0,8% cieika neutropenia (ponizej 450 leukocytéw obojstnochionnych w

! mm® krwi). W tych badaniach kiimicznych, & zwlaszeza w badaniach po wprowadzeniu
produkin leczniczego do leczmictwa wigkszo$¢ przypadkow cigzkie] neutropenii lub
agranulocytozy (< 300 neutrofili/mm’) wystgpowata w pierwszych trzech miesiacach leczenia
tyklopidyna i nie towarzyszyly im objawy kliniczne (koniecznoséé monitorowania wskaznikow
morfologii krwi), W takich przypadkach stwierdzono zahamowanie ¢zynnosei szpiku. '

ngsm “neutropenia, w tym ciezka neutropenia.

Niezbyt czesto: izolowana trombocytopenia < 80 000/mm’ oraz rzadkie przypadki
trombocytopenti potaczonej z niedokrwistoscia hemolityczng.

Rzadke: aplazja szpiku kostmego lub pancytopenia. zakrzepowa plamica maloplytkowa (TTP)
(patrz punkt 4.4.}.

Zaburzenia naczyvniowe:

Czestosé mieznana: podcezas lsczenia czesto moga wystapid powiklania krwotoczne, gidwnie
siniaki tb wybroczyny, krwawienia z nosa. Donoszono ¢ wystgpowaniu krwawien $rod- i
peoperacyjnych (patrz punkt 4.4).

Zaburzenia Zotadka i jelit:

Bardzo czesto: biegunka, nudnoscl. Biegunka jest zwykle fagodna i przemijajaca, wystepuje

glownic podezas plerwszych trzech miesigey leczenia. Zaburzenia zotadka 1 jelit zwykle

przemyaja po | do 2 tygodniu leczenia bez koniecznosel przerywania terapil.

Bardzo rzadko: cigzka biegunka 2z zapaleniem okreZnicy (wlacznie z limfocytowym
p D e : d . . )

zapaleniem okreznicy). Jezeli te dzialania niepozadane sg clfgzlu i nie Szlgwé%mgg

MINISTE . Cacena

tyklopidyna nalezy przerwac. D eputamert POl Letows Farmis
N0-852 Warszawa

i, Miselown 15

LA



Zaburzenia skoérv 1 tkanki podskdmej:

Czesto: wysypka, zwlaszoza grudkowo-plamkowa Iub o charakterze pokrszkl ze sw.qdem
Zazwyczaj wysypka skdrna wystgpuje w ciagu pierwszych trzech miesigey leczenia, rednio
po 11 dniach. W przypadku przerwania Jeczenia wysypka przemija w uacgu kliku dni. R.cakq;c
skérne moga by¢ uogolmone

Bardzo rzadko. rumien wielopostaciowy, zespot Stevensa-Johnsona i zespdl Lyeila.

Zaburzenia watroby i drdg Zdiciowvych:

Rzadko: zapalenie watroby (cvtolityczne i cholestatyczne) podozas pierwszych miesiecy
leczenia. Po przerwaniu leczenia rokowanie jest zazwyczaj pomyvslne. Opisano jednak bardzo
rzadkie przypadki zaburzen majacvch skutek $miertelny. Zaobserwowano przypadki
piorunujacego zapalenia watroby. '

Zaburzenia ogélne § stany w migjscy podanisa.

Bardzo rzadko: reakcje immunologiczne o réingj postaci np.: reakcie alergiczne, arafilaksja,
obrzek Quinckego, zapalenie stawow, zapalenie naczyh, toczen, zabuizenia czynnosci nerek
spowodowane nadwrazliwoseig, alergiczne zmiany w ptucach eozynofilia, izolowana
goraczka.

Badania diagpostyczne;

-Czesto: w obydwn grupach pacjentow (otrzymujacych tyklopidyng Inb placebo) obserwowano
zwigkszenie (izolowane lub nie) akiywno$ci fosfatazy zasadowej 1 aminotransferaz
(dwukrotnie powyze] gornej granicy normy). S

Czesiosé nieznana: zwigkszenie akiywnoscl enzymdw watrobowych, niewielkie zwigkszenie
stezenta bilimibiny. Podczas dlugotrwalego leczenia tyklopidyna moze wystapi¢ zwigkszenie
stgzenia cholesterolu i wrighicerydow w surowicy krwi. Stezemie w surowicy krwi frakeji HDL,
LDL, VLDL cholesterolu i triglicerydéw moze zwigkszyé sie o 8% do 10% po jednym do
czterech miesiacy leczenia. Nie obserwowano dalszego zwickszenia stgzenia lipidow we krwi
w przynadku kontynuacji leczenia. Stosunek poszczegdinveh frakcji lipoprotein, zwlaszeza
HDL do LDL pozostaje niezmieniony. Dane z badan klinicznych wykazaly, ze dzialanie na
lipidy we krwi nie zalezy od wieku pacjenta, plei, jednoczesnego spozywania alkoholu lub
wysiepowania cukrzycy 1 nie ma wplywu na rvzyke wystapienia powiklad sercowo-
naczyniowych. o

-4 S-Przedawkowanie

W oparciu o badania przeprowadzone na zwierzgtach stwierdzono, z¢ przedawkowaniz produkiu
lecmiczego powodwje ciezkie objawy niepoZadane dotyczace przewodu pokarmowego. W
przypadku przedawkowania tyklopidyny zaleca sig wywolywanie wymiotow, p}ukama zo}a_dka i
leczenie pedrzymujace. Nalezy monitorowac czas krwawienia.

5, WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa faimakoterapentyczna: inhibitory agregacii plytek (z wytaczeniem heparyny).
Kod ATC: B 01 AC035

Tyklopidyna jest zwiazkiem hamujacym agregacje piytek krwi i uwalnianie phtkowyeh
czynnikdw krzepniecia. Powoduje obnizente lepkosci krwi 1 wydtuzenie czasu krwawienie.
Zapobiega w ten sposob tworzeniu sig zakrzepow krwi w naczyniach krwionosnych,
Dzialanie tyklopidyny wvstgpuje tylko in vivo (nie wystepuje in virro). Nie ma dowoddw na
obecnosé akiywnych, krazacych we krwi, metabolitéw tyklopidyn
< ® wop yﬁ&N]STFRSTWO ZDROWLA
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Tyklopidyna dziala na agregacje plytek krwi poprzez hamowanie zaleznego od ADP wiazania
fibrynogeny z blong komérkows ptytki. Nie powoduje hamowania cyklooksygenazy (Jak w
przypadkun  kwasu acetylosahcylowego) dlatego tyklopidyna nie wywolgje dziatan
niepozadanych, wynikajacych ze zmniejszenia steZenia prostaglandyn (nadzerki i owrzodzenia
blony sluzowej zoladka). Wydaje sie, 26 C-AMP p}ytki nie ma wpiywu na mechanizm
dziatania tyklopidyny.
Czas krwawieniz po wklomdyme {z 40 mm Hg manklstem do podirzymywania cisnienia
mierzono metoda Ivy) vlega wydiuzeniu wigcej niz dwukrotnie powyiej prawidlowych
warto$ci. Wydhuzenie czasu krwawienia (bez mankietu) jest mniej wyrazone,
Po zakoriczeniu leczenia czas krwawiemia i inne parameiry czynnosci plytek krwi normalizuja,
ste zwykle w ciagu tygodnia _ _
Dzialanic antyagregacyjne wystepuje po okoio 2 dniach stosowania leku w dawce dobowej 2
razy 250 mg. Maksymlane dzialanie wystepuje po 3-8 dniach stosowania w wymienionej
dawce i utrzymuje si¢ przez okolo 72 godziny po odstawieniu leku. Wplyw na czynnosc plytek
nie jest skorelowany ze steZeniami w osoczu.
W dawkach terapeutycznych tyklopidyna hamuje indukowana ADP (2,5 pmola/l) agregacie
pivtek w 50 do 70%.
Mnigjsze dawki tyklopidvny powoduja mnigjsze hamowanie agregac]i plyiek.
W randomizowanym badaniu, z podwdjnie §lepg préba, przeprowadzonym w Stamach
Zjednoczonych {YASS) z uzyciem tyklopidyny w pordwnaniu z kwasem acetylosalicylowym
{(w dawce 1300 mg/dobg) wiece) niz 3000 pacjentdw z incydentami niedokrwiennymi w
obrebie mézgu, zaréwno przemijajacymi i memelknm udaram: oftrzymywalo leczenie
tyklopidyna §rednic przez 3 lata.
Podczas stosowania tyklopidyny przez caly czas trwania badaniz obserwowano znaczace
zinigjszenie:

— liczby niepowodujacych zgonu incydentéw niedokrwiennych mozgu 1 (lab) zgonow

liczonych we wszystkich preypadkach
~ liczby powodujgeych zgon i niepowodujacych zgonu incydeniow niedokrwiennych
mozgu.

5.2. Whagciwosci farmakokinetyczne

Tykiopidyna jest szybko i prawie calkowicie wehlaniana z przewodu pokarmowego. Pokarm
vlatwia wehlanianie tyklopidyny. _

Po podaniu doustnym lekn maksymalne stgzenie w surowicy wystepuje po okolo 2 godzinach,
Tyklopidyna wiaze si¢ z biatkami osocza, gidwnie 2z albuminami i lipioproteinami w 98%. -
-—————"Tyklopidynia jest szybkd i prawie caikowicie metabolizowana, ziéwnie w watrobie. U
pacjentdéw z zaburzeniami czymmo$ci watroby stezenia tyklopidymy w surowicy ulegaja
Zwigkszeniu.

Stezenie w stanie stacjonarnym produktu leczniczego jest osiggane po 7 do 10 dniach leczenia
podczas podawania 250 mg tyklopidyny dwa razy na dobe. Sredni okres péltrwania w stanie
stacjonarnym wynosi od 30 do 50 godzin. Jednak hamowanie agregacji plytek krwi nie jest
w caikowitej korelacji ze stezeniem produktn leczniczego w surowicy.

Tykolpidyna jest metabolizowana watrobie, wydalana w 50-60% w moczu i 23-30% z kalem,
Farmakokinetyka podiega modyfikacji u pacjentéw w podesziym wieku; farmakologiczne i
ferapeutyczne dziatanie 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
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Celuloza mikrokrystaliczna, laktoza, skrobia kukurydziana, kwas stearynowy.
Skladmki otoczki: hydroksypropylometyloceluloza, makrogol 6000, dwutlenek tytanu.

6.2. Niezgodnosci fannaéeutyéinc

Nie dotyezy.
| 6.3. Okres waznosci

3 lata.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25° C.

6.5. Rodzaj i zawario$¢ opakowania

Biistry z folii AI/PVC zawierajace po 10 tabletek, umieszczone w kartonov?ym pudetiau.
Opakowanie zawiera 20, 30 lub 60 tablstek powlekanych.

6.6. Instrukeja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania
jego pozostaloici

‘Brak szczegblnych wymagan,

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

VEDIM Sp. z 0.0.
uvl. Kruczkowskiego 8
.00-380 Warszawa

8, NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

_Pozwolenie nr 4305 . — - —

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

2008 -12- 12
MINISTERSTWO ZDHU
Depariamant Politykt Lekowej | Farmiacy
00852 Yiarszawa 2
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