Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Apo-Clodin, 250 mg, tabletki powlekane
Ticlopidini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

— Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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1. Co to jest lek Apo-Clodin i w jakim celu si¢ go stosuje

Apo-Clodin zawiera tyklopidyne, ktora zmniejsza agregacj¢ ptytek krwi i hamuje proces tworzenia
zakrzepow. Znacznie wydtuza czas krzepnigcia krwi.

Wazna role w powstawaniu skrzepdw w naczyniach krwionosnych spetniajg ptytki krwi. Wykazuja
sktonnos¢ do przylegania do wewnatrznaczyniowych blaszek miazdzycowych w tetnicach
wiencowych 1 mézgowych, co powoduje zagrozenie zawatem serca lub mozgu. U pacjentow
stosujacych tyklopidyne, ptytki krwi maja mniejsza zdolno$¢ wigzania fibrynogenu, co utrudnia ich
zlepianie. Wptyw tyklopidyny na ptytki krwi zalezy od zastosowanej dawki, jest nieodwracalny i trwa
od 8 do 10 dni (do konca zycia ptytki). Dziatanie przeciwptytkowe wystepuje w ciggu 6 godzin.
Maksymalne zahamowanie aktywnosci ptytek (od 60 do 70%) wystepuje po 8 — 11 dniach. Czas
krzepnigcia krwi po zastosowaniu tyklopidyny moze by¢ przedtuzony nawet dwukrotnie. Po
odstawieniu tyklopidyny, czas krzepnigcia krwi oraz inne parametry czynnos$ci ptytek krwi powracaja
do wartosci sprzed zazycia leku w ciggu okoto dwoch tygodni. Tyklopidyna nie hamuje syntezy
prostaglandyn.

Tyklopidyna szybko wchiania si¢ z przewodu pokarmowego i w 98% wiaze si¢ z biatkami surowicy
krwi, gtéwnie z albuminami i lipoproteinami. Stan rOwnowagi stezenia w surowicy krwi po podaniu
wielokrotnym wystepuje pomi¢dzy 14. a 21. dniem. Tyklopidyna jest szybko metabolizowana w
watrobie, w okoto 60% wydalana z moczem i w okoto 33% z katem.

Lek Apo-Clodin stosuje si¢ u pacjentéw, u ktorych wystapit udar niedokrwienny lub objawy
poprzedzajace udar (w stanach zagrazajacych zyciu lub profilaktycznie, by zmniejszy¢ ryzyko
wystapienia udaru). Lek stosuje si¢ wylacznie u pacjentow z nadwrazliwoscia lub brakiem skuteczne;j
reakcji na kwas acetylosalicylowy.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Apo-Clodin

Kiedy nie stosowa¢ leku Apo-Clodin:

- Jesli pacjent ma uczulenie na tyklopidyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
wymienionych w punkcie 6.

- Jesli u pacjenta stwierdzono:



- zaburzenia ze strony ukladu krwiotworczego w wywiadzie (neutropenia, agranulocytoza,
matoptytkowos¢, plamica zakrzepowa matoptytkowa).

- skazy krwotoczne.

- choroby przebiegajace z przedluzeniem czasu krzepnigcia krwi.

- uszkodzenia narzadowe ze sktonnoscig do krwawien.

- krwotoczny udar mézgu.

- czynng chorobe wrzodowa zoladka i (lub) dwunastnicy.

- cigzka niewydolnos¢ watroby.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Rzadko, u niektorych pacjentéw moga wystapic¢ zagrazajace zyciu dziatania niepozadane ze strony
uktadu krwiotworczego, takie jak: ostra neutropenia (zmniejszenie liczby biatych krwinek
odpowiedzialnych za zwalczenie infekcji), agranulocytoza (choroba o ostrym przebiegu,
charakteryzujaca si¢ znacznym zmniejszeniem liczby biatych krwinek we krwi obwodowej, z
catkowitym lub prawie catkowitym zniknieciem granulocytow z krwi, zmianami wrzodziejagcymi
w gardle i blonie §luzowej innych narzadow oraz goraczka i réznie wyrazonymi objawami
og6lnymi) oraz plamica zakrzepowa matoptytkowa (TTP) (zmniejszenie liczby ptytek krwi, co
powoduje niebezpieczenstwo wystapienia powiktan krwotocznych). Dziatania niepozadane moga
wystapi¢ w ciggu kilku dni od rozpoczgcia stosowania leku. TTP wystepuje najczesciej pomigdzy
3. a 4. tygodniem leczenia, neutropenia pomiedzy 4. a 6. tygodniem. Po tym okresie liczba
przypadkow TTP i neutropenii szybko zmniejsza si¢. Odnotowano tylko kilka takich przypadkow
po trzech miesiacach stosowania tyklopidyny.

O wszelkich dziataniach niepozadanych ze strony uktadu krwiotworczego nalezy informowac
lekarza, gdyz moga zagrazac zyciu pacjenta.

Neutropenia

Moze wystapi¢ nagle. Jesli wystapia objawy zakazenia (goraczka, dreszcze, bol gardta), nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza. Moze by¢ konieczne natychmiastowe oznaczenie liczby
biatych krwinek, a nawet odstawienie tyklopidyny. Po odstawieniu leku, liczba granulocytow
obojetnochtonnych zwigksza si¢ do ponad 1200/mm® w okresie 1 — 3 tygodni.

Matoplytkowosé
Wystepuje rzadko. Moze wystapi¢ jako osobne dziatanie niepozadane lub jednoczesnie z
neutropenia.

Plamica zakrzepowa matoptytkowa

Moze wystapi¢ nagle. Wystepuja nastgpujace objawy, ktore mogg zagraza¢ zyciu pacjenta:
matoptytkowos¢, mikroangiopatyczna niedokrwisto$¢ hemolityczna, zaburzenia czynnos$ci nerek,
zaburzenia neurologiczne, goraczka. Objawy kliniczne moga wystapi¢ kilka godzin Iub dni
wczesniej, niz daje si¢ to ustali¢ na podstawie badan laboratoryjnych. Jesli wystapia nastgpujace
objawy: zolte zabarwienie skory i oczu, swedzaca wysypka, blado$¢ skory, goraczka, ostabienie,
ciemny kolor moczu, lek nalezy odstawi¢ i natychmiast zgtosic¢ si¢ do lekarza.

Przed rozpoczgciem leczenia oraz w okresie stosowania leku lekarz moze zaleci¢ kontrolowanie
liczby krwinek wraz z rozmazem oraz liczby ptytek krwi (co 2 tygodnie przez 3 pierwsze miesigce
leczenia). Czeste badania po uptywie 3 miesi¢cy stosowania leku zaleca si¢ wytacznie u
pacjentow z infekcjg lub zmniejszong liczbg granulocytéw oboje¢tnochtonnych (mniej niz 70%
wartos$ci fizjologicznej), zmniejszonym hematokrytem lub zmniejszong liczbg plytek krwi.

Jesli zazywanie tyklopidyny przerwano w okresie 3 pierwszych miesigcy stosowania, lekarz moze
zaleci¢ badanie krwi po 2 tygodniach od odstawienia leku.

W przypadku zmniejszenia liczby granulocytow obojetnochtonnych do mniej niz 2,0 x 10%/1 (2
000/mm?*) lub zmniejszenia liczby ptytek krwi do mniej niz 80 x 10%/1 (80 000/mm?), lekarz moze
zdecydowaé o odstawieniu leku.

Rzadko moze wystapi¢ agranulocytoza lub niedokrwisto$¢.



»  Tyklopidyna jest metabolizowana gtdéwnie w watrobie. Nalezy poinformowac lekarza o chorobach
watroby wystepujacych obecnie lub przebytych w przesztosci. U pacjentéw z niewydolnoscia
watroby stezenie tyklopidyny w surowicy krwi moze si¢ zwickszy¢. Diugotrwate stosowanie
tyklopidyny moze zwickszy¢ aktywnos¢ fosfatazy zasadowej, aminotransferaz oraz st¢zenie
cholesterolu i triglicerydow we krwi. Zwigkszone stgzenie cholesterolu catkowitego o 8 — 10%
wystepuje zwykle po mniej-wiecej 4 tygodniach i moze utrzymywac si¢ przez caty okres
stosowania leku. Lekarz moze zaleci¢ badanie czynnosci watroby (zwlaszcza w okresie 4
pierwszych miesigcy stosowania leku).

Rzadko, moze wystapic¢ zapalenie watroby lub zoéttaczka cholestatyczna. Jesli wystapi zotte
zabarwienie skory lub biatkéwek oka, odbarwiony stolec lub zbyt ciemne zabarwienie moczu,
nalezy niezwlocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza.

» Brak danych odnosnie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania tyklopidyny z heparyna,
doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi lub srodkami fibrynolitycznymi. Po uzgodnieniu z
lekarzem, nalezy zakonczy¢ leczenie innymi lekami przeciwzakrzepowymi.

* U pacjentdéw ze sktonnoscig do krwawien (np. z przewodu pokarmowego), z chorobami
hematologicznymi, zaburzeniami czynno$ci nerek, przygotowywanych do naklucia ledzwiowego
lub zabiegu chirurgicznego. Czas krzepniecia krwi moze by¢ wydtuzony do 30 minut jeszcze
przez 5 - 10 dni po odstawieniu leku. Jesli konieczne jest dokonanie zabiegu chirurgicznego
(nawet tak niewielkiego jak ekstrakcja z¢ba), nalezy powiadomi¢ lekarza o zazywaniu
tyklopidyny. Lekarz moze zaleci¢ odstawienie tyklopidyny na 10 - 14 dni przed planowanym
zabiegiem chirurgicznym.

» Nalezy poinformowac lekarza o chorobach nerek wystepujacych obecnie lub przebytych w
przesztosci. U pacjentow z cigzka niewydolnoscia nerek lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie dawki.
W okresie stosowania tyklopidyny nalezy informowac lekarza o wszelkich dziataniach
niepozadanych ze strony nerek. Moze by¢ konieczne odstawienie leku.

»  Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania tyklopidyny u dzieci nie zostaly w petni potwierdzone.

» Nie stwierdzono r6znic w skutecznosci i bezpieczenstwie stosowania leku u pacjentow w
podesztym wieku i mtodszych.

Przed rozpocze¢ciem przyjmowania nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.

Lek Apo-Clodin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o stosowaniu nastepujacych lekdw:

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny ( w tym, ale nie tylko, fluoksetyna lub
fluwoksamina), leki najcz¢sciej stosowane w depresji

- pentoksyfilina, lek stosowany w leczeniu zaburzen krazenia w obrebie rak i nog

U pacjentow przyjmujacych jednoczesnie z tyklopidyng kwas acetylosalicylowy lub niesteroidowe
leki przeciwzapalne, czas krzepnigcia krwi moze ulec skroceniu. Nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania kwasu acetylosalicylowego i leku Apo-Clodin.

Jednoczesne stosowanie lekow zobojetniajacych sok zotadkowy i tyklopidyny powoduje zmniejszenie
stezenia tyklopidyny we krwi o 18%.

Nalezy unika¢ jednoczesnego zazywania leku Apo-Clodin i innych lekéw wptywajacych na
krzepliwo$¢ krwi (doustne leki przeciwzakrzepowe, heparyna i jej pochodne). Jesli jednoczesne
stosowanie tych lekoéw jest niezbedne, lekarz moze zaleci¢ okresowe kontrolowanie czasu krzepnigcia
krwi.

Dhugotrwate jednoczesne podawanie cymetydyny i leku Apo-Clodin powoduje znaczne zwigkszenie
stezenia tyklopidyny we krwi.

Tyklopidyna moze nieznacznie (o okolo 15%) zmniejsza¢ st¢zenie digoksyny we krwi.



Tyklopidyna hamuje usuwanie teofiliny z organizmu. Jednoczesne stosowanie teofiliny i leku
Apo-Clodin zwigksza st¢zenie teofiliny we krwi, co moze spowodowac jej przedawkowanie.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podajac jednoczesnie fenytoing i lek Apo-Clodin. Moze wystapic¢
sennos$¢ lub letarg. Lekarz moze zaleci¢ oznaczanie st¢zenia fenytoiny w surowicy krwi i odpowiednio
zmodyfikowa¢ dawkowanie fenytoiny.

Stosujac jednoczesnie lek Apo-Clodin i propranolol nalezy zwrdci¢ uwage czy nie nasilajg si¢
dziatania niepozadane wywolywane przez tyklopidyng¢ lub propranolol.

Rzadko, tyklopidyna moze zmniejsza¢ st¢zenie cyklosporyny w surowicy krwi. Jesli cyklosporyna i
lek Apo-Clodin sg stosowane jednoczesnie, lekarz moze zaleci¢ badanie st¢zenia cyklosporyny w
surowicy krwi.

Apo-Clodin z jedzeniem i piciem

Po podaniu doustnym tyklopidyna jest szybko i prawie catkowicie wchianiana z przewodu
pokarmowego (w ponad 80%). Pokarm znacznie zwigksza wchlanianie tyklopidyny. Lek Apo-Clodin
nalezy zazywac¢ z positkiem lub krotko po positku, aby zwiekszy¢ wchtanianie tyklopidyny i
zmniejszy¢ ryzyko wystapienia dzialan niepozadanych ze strony przewodu pokarmowego. Tabletki
nalezy zazywac bez rozgryzania, popijajac niewielka iloscia ptynu.

Ciaza i karmienie piersia
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Nie wykonano odpowiednio liczebnych, dobrze kontrolowanych badan tyklopidyny u kobiet w cigzy.
Lek Apo-Clodin moze by¢ stosowany w ciazy jedynie w przypadku zdecydowanej konieczno$ci.

Nie wiadomo czy tyklopidyna przenika do mleka kobiet karmigcych piersig. Ze wzgledu na mozliwe
niebezpieczenstwo wystapienia ciezkich dziatan niepozadanych u dziecka, lekarz zadecyduje o
przerwaniu karmienia piersig lub odstawieniu leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Brak danych dotyczacych wptywu tyklopidyny na zdolno$¢ do kierowania pojazdami mechanicznymi
1 obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Nie prowadzi¢ pojazdow i nie obslugiwa¢ zadnych maszyn w razie wystapienia dziatan
niepozadanych zaburzajacych sprawnos¢ psychofizyczng.

3. Jak stosowac¢ lek Apo-Clodin

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Zalecana dawka, to 250 mg chlorowodorku tyklopidyny (1 tabletka
powlekana) dwa razy na dobg.

Stosowanie u dzieci
Leku Apo-Clodin nie stosuje si¢ u dzieci, niemowlat i noworodkéw.

Dawkowanie u pacjentow w podesziym wieku: wiek pacjenta nie ma wptywu na skuteczno$¢ leczenia,
jesli lek jest stosowany w dawce 500 mg (2 tabletki) na dobe.

Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci wgtroby: z uwagi na metabolizm tyklopidyny
zachodzacy w watrobie, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢. Jesli wystapi zapalenie watroby lub
z6Maczka, lek nalezy odstawi¢ i natychmiast zglosi¢ sie¢ do lekarza.



Dawkowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek: nalezy zachowac ostrozno$¢. Jesli wystapia
zaburzenia krzepnigcia lub wytwarzania krwi, lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub odstawi¢ lek.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Apo-Clodin
W razie przyjecia dawki leku wigkszej niz zalecana, nalezy niezwlocznie zwrdcic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Objawy przedawkowania: wydtuzenie czasu krzepnigcia krwi oraz zwigkszenie aktywnosci
aminotransferazy alaninowej we krwi (enzym pochodzacy z watroby). Objawy przedawkowania
ustepuja samoistnie.

Po przedawkowaniu nalezy sprowokowa¢ wymioty, poda¢ wegiel aktywowany i natychmiast wezwac
lekarza.

Pominiecie zastosowania leku Apo-Clodin

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

W przypadku pomini¢cia jednej lub wigkszej liczby dawek, nalezy nadal postgpowaé zgodnie z
przepisanym schematem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Apo-Clodin moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wiekszosé¢ dziatan niepozadanych wystepuje w poczatkowym okresie stosowania leku. Dziatania
niepozadane moga wystapi¢ tez po kilku miesigcach leczenia. Najcigzsze sg zmiany w sktadzie krwi
na skutek zaburzenia czynnos$ci szpiku takie jak: matoptytkowos$¢, neutropenia, agranulocytoza, ktore
wystepuja zwykle w okresie pierwszych trzech miesiecy stosowania leku i moga by¢ grozne dla zycia
pacjenta.

U okoto 2,4% pacjentdw wystepuje neutropenia (u okoto 0,8% pacjentdOw ostra neutropenia, mniej niz
450 granulocytow obojetnochtonnych/mm?) lub cigzka agranulocytoza (mniej niz 300 granulocytow
obojetnochtonnych/mm?).

Rzadko wystepuje zahamowanie czynnosci szpiku kostnego i1 niedokrwistos¢ plastyczna oraz
matoptytkowosc¢ (0,4%) 1 plamica zakrzepowa matoptytkowa.

Moga wystapi¢ zaburzenia czasu krzepnigcia krwi (8,3%), z objawami takimi jak: wybroczyny,
krwawienie z nosa, krwiomocz, krwawienia z przewodu pokarmowego lub nadmierne krwawienie po
zabiegu chirurgicznym.

Zaburzenia zotadkowo-jelitowe (biegunka: 12,5%, nudnosci: 7%, bol brzucha, wzdecia, wymioty itp.)
wystepuja zwykle w okresie pierwszych trzech miesigcy stosowania tyklopidyny. Na ogét ustepuja
samoistnie po 1 - 2 tygodniach i rzadko sa przyczyna odstawienia leku. Jesli wystapi biegunka z
zapaleniem okreznicy, tyklopidyne nalezy odstawic.

Moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci (wysypka: 5%, $wiad, pokrzywka), rowniez w okresie trzech
pierwszych miesiecy stosowania leku. Ustepuja po kilku dniach od odstawienia tyklopidyny.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ inne reakcje alergiczne, takie jak obrzek naczynioruchowy, zapalenie
naczyn oraz reakcje autoimmunologiczne: zespot toczniopodobny, nefropatia.

W okresie pierwszych trzech miesigcy stosowania tyklopidyny rzadko moga wystapi¢ zaburzenia
watroby (zapalenie watroby, zéttaczka cholestatyczna), zawroty glowy, szumy uszne, uczucie
ostabienia, zwigkszenie stgzenia cholesterolu i triglicerydow w surowicy, zwickszenie aktywnosci
enzymow watrobowych.



Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: + 48 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bg¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Apo-Clodin

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce po: “EXP”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych juz si¢ nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Apo-Clodin
Substancja czynng leku jest chlorowodorek tyklopidyny.
Kazda tabletka powlekana zawiera 250 mg chlorowodorek tyklopidyny.

Pozostale substancje pomocnicze to:
- rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, kwas stearynowy, kroskarmeloza sodowa;
- otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 3350, tytanu dwutlenek, wosk Carnauba.

Jak wyglada lek Apo-Clodin i co zawiera opakowanie

Biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z wyttoczonym napisem ,,APO” po jednej
stronie i ,,250” po drugie;j.

Opakowanie zawiera 30 Iub 60 tabletek powlekanych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Apotex Europe B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden
Holandia

Wytworca:

Apotex Nederland B.V.
Archimedesweg 2

2333 CN Leiden


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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