Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Aclotin, 250 mg, tabletki powlekane

Ticlopidini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

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

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia 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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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Aclotin i w jakim celu si¢ go stosuje

Aclotin jest lekiem hamujacym agregacje¢ (zlepianie) ptytek krwi i uwalnianie ptytkowych czynnikéw
krzepnigcia. Zapobiega tworzeniu zakrzepdw tetniczych i zylnych oraz wydtuza czas krwawienia
i zmniejsza lepkos$¢ krwi.

Aclotin stosowany jest:

2.

W zmnigjszaniu ryzyka wystgpienia udaru niedokrwiennego moézgu u pacjentéw po przebytym
epizodzie niedokrwienia naczyn mozgowych (po udarze niedokrwiennym mozgu,
przej$ciowych atakach niedokrwiennych),

w zapobieganiu ciezkim incydentom niedokrwienia (szczegdlnie w obrgbie naczyn
wiencowych) u pacjentdw z zarostowa miazdzyca tetnic konczyn dolnych w fazie chromania
przestankowego,

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

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aclotin

Kiedy nie stosowa¢ leku Aclotin

Jesli pacjent ma uczulenie na tyklopidyng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

Jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna,;

Jesli u pacjenta wystepuje choroba mogaca powodowaé krwawienia np. wrzdd zotadka

i dwunastnicy, ostry krwotoczny udar mozgowy;

Jesli u pacjenta wystepuje choroba krwi, przebiegajgca z wydtuzeniem czasu krwawienia;

Jesli u pacjenta wystepuja obecnie lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia krwi, takie, jak
zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukopenia), znaczne zmniejszenie liczby jednego



z rodzajow krwinek biatych — granulocytow (agranulocytoza) lub zmniejszenie liczby ptytek
krwi (matoptytkowos$é).

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Aclotin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- Lek Aclotin nalezy stosowa¢ gtdownie u pacjentéw z nadwrazliwos$cig lub brakiem skuteczne;j
reakcji na kwas salicylowy.

- Tyklopidyna moze powodowaé zaburzenia krwi, czasami o cigzkim przebiegu, jak zmniejszenie
liczby niektorych krwinek biatych (ostra neutropenia), catkowity lub prawie catkowity brak
granulocytow (agranulocytoza) lub zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowosc¢)

i chorobe spowodowang zlepianiem si¢ ptytek krwi wewnatrz naczynia z towarzyszaca
matoptytkowoscia (zakrzepowa plamica matoptytkowa). Nalezy Scisle przestrzegaé zalecen
lekarza dotyczacych wykonywania kontrolnych badan krwi w trakcie leczenia i po jego
zakonczeniu.

- Jesli wystgpia takie objawy, jak: goraczka, bol gardta, owrzodzenia jamy ustnej (mogg
$wiadczy¢ o zmniejszeniu liczby granulocytow), wydtuzone lub inne niz zazwyczaj
krwawienie, tatwos$¢ powstawania siniakow, plamica, smolisty stolec (moga §wiadczy¢
0 zmniejszeniu ilosci ptytek krwi lub zaburzeniach mechanizméw odpowiedzialnych za
zapobieganie krwawieniom) lub zéttaczka, ciemny mocz lub jasny stolec (moga §wiadczy¢
0 zapaleniu watroby). Powyzsze objawy moga by¢ spowodowane przez tyklopidyng i o ich
wystgpieniu nalezy natychmiast poinformowac lekarza.

- Wystapienie matoptytkowosci, niedokrwistosci hemolitycznej, objawdw neurologicznych
(podobnych do objawow udaru mézgu), zaburzen czynnos$ci nerek i gorgczki moze wskazywac na
tzw. zakrzepowg plamice matoptytkowa. Poniewaz choroba ta moze zagraza¢ zyciu, w razie
pojawienia si¢ opisanych objawdw nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Tyklopidyne nalezy stosowac ostroznie, jesli istnieje ryzyko krwawienia.

- Jesli lekarz uzna za konieczne jednoczesne stosowanie tyklopidyny i doustnych lekow
przeciwzakrzepowych, lekow hamujacych agregacje ptytek krwi, heparyny lub niesteroidowych
lekow przeciwzapalnych (NLPZ), w tym kwasu acetylosalicylowego, bedzie $ci§le nadzorowat
przebieg leczenia i kontrolowat stan pacjenta.

- Jesli pacjent ma mie¢ wykonany nawet niewielki zabieg chirurgiczny (np. usunigcie zeba),
koniecznie trzeba powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu leku Aclotin. Leczenie tyklopidyna
nalezy przerwac na co najmniej 10 dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznym.

- Jesli u pacjenta wystepuje obecnie albo wystepowata w przesztosci choroba nerek lub watroby
(konieczne moze by¢ zmniejszenie dawek leku Aclotin).

Aclotin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach, przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze
0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nalezy zwlaszcza powiedzie¢ o stosowaniu takich lekow, jak:

- niesteroidowe leki przeciwzapalne, w tym kwas acetylosalicylowy i inne salicylany (leki
stosowane w leczeniu stanu zapalnego i w celu zmniejszenia bolu)

- leki przeciwptytkowe (leki stosowane w celu zapobiegania zlepianiu si¢ ptytek krwi)

- doustne leki przeciwzakrzepowe lub heparyna (leki stosowane w celu rozrzedzenia krwi)

- teofilina (lek stosowany w leczeniu astmy czy przewlektej obturacyjnej choroby ptuc)

- pentoksyfilina (lek stosowany w leczeniu zaburzen krazenia w obrgbie rak i nog)



- digoksyna (lek nasercowy)

- fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczki)

- cyklosporyna (lek stosowany w celu zahamowania reakcji odpornosciowych organizmu)

- antypiryna (fenazon) (lek o dziataniu przeciwbolowym)

- leki zobojetniajace sok zotadkowy

- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej zotadka i jelit)

- selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (w tym, ale nie tylko, fluoksetyna lub
fluwoksamina) (leki najczgséciej stosowane w leczeniu depres;ji).

Aclotin z jedzeniem i piciem
Aclotin nalezy przyjmowac w trakcie positku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Leku Aclotin
nie wolno stosowa¢ w okresie cigzy i karmienia piersig, je$li w opinii lekarza nie jest to bezwzglednie
konieczne.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Aclotin moze powodowa¢ zawroty gtowy, zaburzajace zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Aclotin zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Aclotin

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié
sie do lekarza.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Aclotin, to:
Dorosli: doustnie, zwykle 250 mg (1 tabletk¢ powlekana) 2 razy na dobe, wraz z positkami.

Dzieci i mtodziez do 18 lat: Aclotin nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej lat 18, ze
wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Pacjenci z zaburzeniem czynnosci nerek:
Nalezy zachowac ostrozno$¢. W przypadku ciezkiej niewydolnos$ci nerek lekarz moze uznaé za
konieczne zmniejszenie dawki leku Aclotin.

Pacjenci z zaburzeniem czynnos$ci watroby:
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢. U niektorych pacjentéw z niewydolno$cig watroby lekarz moze uznaé
za konieczne zmniejszenie dawki leku Aclotin.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Aclotin

W razie przedawkowania leku Aclotin nalezy bezzwtocznie zgtosi¢ si¢ do lekarza, ktory zastosuje
odpowiednie postgpowanie (w razie koniecznosci: prowokowanie wymiotow lub ptukanie zotadka,
obserwacje pacjenta, leczenie objawowe).



Pominie¢cie zastosowania leku Aclotin

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jednakze, jesli czas zastosowania nastgpnej dawki jest niedaleki, nalezy poming¢
opuszczong dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aclotin
Przerwanie stosowania leku Aclotin powoduje zniesienie korzystnego dziatania leku w stanach,
W ktorych jest zazywany.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czesto wystepujgce dziatania niepozadane (moga Wystapi¢ do 1 na 10 oséb):

- zmiany widoczne w badaniach krwi (zmniejszenie, czasami znaczne, liczby
granulocytow obojetnochtonnych lub agranulocytoza),

- bdl glowy, zawroty glowy,

- zaburzenia zotadkowo-jelitowe, np. biegunka, nudnos$ci, wymioty,

- zwigkszenia aktywno$ci enzymow watrobowych,

- Wysypki skorne, czesto ze Swigdem,

- zwickszenie stezenia thuszczow we krwi.

Niezbyt czgsto wystepujace dziatania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 100 oséb):

- zmniejszona liczba plytek krwi, wyjatkowo z niedokrwisto$cig hemolityczna,

- posocznica i wstrzas septyczny jako $miertelne powiklanie agranulocytozy,

- jadlowstret,

- zaburzenia czucia (tzw. neuropatia obwodowa),

- krwawienia r6znego rodzaju i stopnia (rOwniez zagrazajace zyciu), tj. powstawanie siniakow,
wybroczyny, krwawienie z nosa, krwiomocz, krwawienie z przewodu
pokarmowego, krwawienie w obrebie spojowek, krwawienie w trakcie i po operacji,

- owrzodzenie zotadka i (lub) dwunastnicy,

- zwigkszenia stezenia bilirubiny we krwi,

- ztuszczajace zapalenie skory.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ do 1 na 1000 osdb):

- zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych, biatych i ptytek krwi (pancytopenia),
zahamowanie czynnosci szpiku kostnego, potencjalnie $miertelna zakrzepowa plamica
matoptytkowa,

- SZumy uszne,

- krwawienie srodmozgowe,

- zaburzenia czynnosci watroby, tj. zapalenie watroby, zottaczka zastoinowa.

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ do 1 na 10 000 os6b):
- reakcje alergiczne,

- zwigkszenie liczby granulocytéw kwasochlonnych (eozynofilia),

- anafilaksja,

- obrzek naczynioruchowy,

- bol stawow,

- zapalenie naczyn,

- toczen rumieniowaty,




- alergiczne zaburzenia drog oddechowych,

- uczuleniowe reakcje w obrgbie nerek (prowadzace czasami do niewydolnosci nerek),

- ciezka biegunka z zapaleniem jelita grubego,

- limfocytowe zapalenie jelita grubego,

- zaburzenia czynnosci watroby,

- piorunujace zapalenie watroby, rowniez zakonczone zgonem,

- bardzo ci¢zkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona, zespot
Lyella),

- goraczka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Aclotin
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po ,,Termin
waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani do domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Aclotin
- Substancja czynna leku jest tyklopidyny chlorowodorek.
- Pozostale sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, celuloza mikrokrystaliczna
(E 460), kwas stearynowy (E 570), hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 6000.

Jak wyglada Aclotin i co zawiera opakowanie

Aclotin ma posta¢ tabletek powlekanych.
Lek pakowany jest po 20 sztuk w blistry z folii AI/PVC umieszczone w tekturowym pudetku.

20 tabletek powlekanych (1 blister po 20 szt.)
60 tabletek powlekanych (3 blistry po 20 szt.)
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