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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA %

Aclotin, 250 mg, tabletki powlekane

Ticlopidini hydrochloridum

Nalezy zapozna¢ sie z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowaé te ulotkg, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

Nalezy zwrdeié sig do lekarza lub fanmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.
Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywaé innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest Aclotin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Aclotin
3. Jak stosowac Aclotin

4. Mozliwe dzialania niepozadanc

5. Jak przechowywac Aclotin

6. Inne informacje

1.

CO TO JEST ACLOTIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Aclotin jest Iekiem hamujacym agregacje (zlepianic) plvtek krwi i uwalnianic ptytkowyeh czynnikow
krzepnigeia. Zapobiega tworzeniu zakrzepow tetniczych i zylnych oraz wydluza czas krwawienia

i zmniejsza lepkos¢ krwi.

Aclotin stosowany jest:

2.

w zmniejszaniu ryzyka wystapienia udaru nicdokrwiennego mozgu u pacjentow po przebytym
epizodzie niedokrwienia naczyfi mozgowych (po udarze niedokrwiennym mozgu, przejsciowych
atakach niedokrwiennych),

w zapobicganiu ci¢zkim incydentom niedokrwienia (szczegolnic w obrgbie naczyn wicncowych)
u pacjentow z zarostowa miazdzyca, tetnic konezyn dolnych w fazie chromania przestankowego,
w zapobieganin wykrzepianiu w przetoce tgtniczo-zylnej u pacjentéw poddawanych
hemodializom.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ACLOTIN

Kiedy nie stosowa¢ leku Aclotin

jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na tyklopidyng lub ktorykolwiek

z pozostalych skiadnikow leku Aclotin,

jesli u pacjenta wystepuje skaza krwotoczna, choroba mogaca powodowac krwawienia (np. wrzod
zoladka i dwunastnicy), ostry krwotoczny udar mdzgowy lub choroba krwi przebiegajaca

z wydluzeniem czasu krwawienia,

gdy u pacjenta wystgpuje obecnie lub wystgpowala w przeszlosel leukopenia (zmnigjszenic ilosci
krwinek biatych), agranulocytoza (znaczne zmniejszenie ilosci jednego z rodzajow krwinek
bialych - granulocytow) lub maloptytkowos¢ (zmniejszenie ilosci plytek krwi).

Kiedy zachowa¢ szczeg6lna ostroznosé stosujac Aclotin

jesli u pacjenta wystepuje obecnie albo wystgpowala w przeszlosci choroba nerek lub watroby
(konieczne moze by¢ zmniejszenie dawck leku Aclotin),

jesli ma byé przeprowadzony zabieg chirurgiczny lub stomatologiczny. poniewaz 10 — 14 dm
przed zabiegiem nalezy odstawic lek Aclotin (w przypadku, gdy zabieg wykonywany jest ze
wskazan naglych, lekarz moze uzna¢ za konieczne zastosowanie dodatkowego leczenia w celu
zmniejszenia ryzyka nadmiernego krwawienia),



- jesli wystapia takic objawy, jak: goraczka, bol gardla, owrzodzenia jamy ustnej (moga swiadezy¢
0 neutropenii — zmnigjszeniu iloci jednego z rodzajow krwinek biatych), wydluzone lub inne niz
zazwyczaj krwawienie, latwos¢ siniakow, plamica, smolisty stolec (noga swiadezy¢ o
zmniejszeniu ilodei ptytek krwi lub zaburzeniach mechanizmow odpowiedzialnych za
zapobieganie krwawieniom) lub zoltaczka, ciemne zabarwienie moczu czy jasny stolec (moga
$wiadczyé o zapaleniu watroby), poniewaz wszystkie te nieprawidlowosci moga by¢
spowodowane przez tvklopidyne i o ich wystapieniu nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza.

Przed rozpoczgciem leczenia, a nastepnie co 2 tygodnic w trakcie pierwszych 3 micsigey leczenia

i 15 dni po jego zakonczeniu nalezy kontrolowaé calkowity, liczbg krwinek wraz z rozmazem.

W przypadku wystapienia neutropenii (znaczne zmnigjszenie iloéci jednego z rodzajéw krwinek

bialych — granulocytow obojetnochtonnych) lub matoplytkowosci (zmniejszenie ilosei plytek krwi)

nalezy przerwa¢ podawanie leku Aclotin.

W trakcie leczenia tvklopidyna nalezy $ciéle przestrzegaé zalecen lekarza (w tvm zasicga¢ opinii przed

zastosowaniem jakichkolwick innych lekow, szczegolnie kwasu acetylosalicylowego

i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych) i regulamie zglaszaé si¢ na wizyty kontrolne,

Niestosowanie sie do tega zwieksza ryzvko powaznych zaburzen krzepnigcia krwi 1 op6znia ich

wykrycie,

Poniewaz stosowanic tyklopidyny zwigzane jest z ryzykiem wystapienia ostrej neutropenii i (lub)

agranulocytozy, powinna ona by¢ zarezerwowana dla pacjentéw, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢

lub brak wystarczajacej reakcji na kwas acetylosalicylowy.

Stosowanie lekun Aclotin z innymi lekami

Nalezy powiedzicé lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Stosujac tvklopidyng wraz z lekami wplywajacymi na proces krzepnigcia krwi (doustnymi lekami
przeciwzakrzepowymi, heparyna, lekami fibrynolitycznymi, kwasem acetylosalicylowym,
niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi i innymi lekami hamujacymi agregacjg plytek krwi) nalezy
zachowaé ostroznoéé oraz monitorowaé parametry krzepniecia krwi i obraz krwi obwodowej
Tyklopidyna nieznacznic zmniejsza st¢zenie digoksyny a zwigksza st¢zenie teofiliny w osoczu.

W przypadku jednoczesnego przyjmowania moze zaj$¢ koniccznos¢ zmiany dawkowania.

Leki zobojetniajace kwas solny zmniejszaja stezenie tyklopidvny w osoczu.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ stosujac tyklopidyne rownocze$nie z lekami metabolizowanymi przez
enzymy mikrosomalne watroby (np. miektore leki nasenne i uspokajajace), a takze wraz

z propranololem, fenvtoina i kortykosteroidami (np. hydrokortyzon, prednizolon).

Nie stwierdzono interakeji tyklopidyny z fenobarbitalem, lekami beta-adrenolitycznymi innymi niz
propranolol (np. metoprolol, atenolol), lekami blokujacymi kanal wapniowy (np. amlodypina,
werapamil) 1 lekami moczopednymi (np. klopamid., hydrochlorotiazyd).

Stosowanie leku Aclotin z jedzeniem 1 piciem
Aclotin nalezy przyjmowac¢ w trakcie positku.

Ciaza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku Aclotin nie wolno stosowa¢ w okresie ciazy jesli nie jest to bezwzglednie konieczne. Nie
stosowad w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Lek Aclotin nie wpltywa na zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Waine informacje o niektorych skladnikach leku Aclotin
Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesnieg) u pacjenta nietolerancjg niektorych cukrow, pacjent

powinien skontaktowac sig z lekarzem przed przyjgciem leku.

3. JAK STOSOWAC ACLOTIN



Aclotin nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownic skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zazwyczaj stosowana dawka leku Aclotin, to:

Dorosli: doustnie, zwvkle 250 mg (1 tabletke powlekana) 2 razy na dobe, wraz z positkami.

W zapobieganiu podostrej zakrzepicy stentu po zabiegu wszczepienia stentu do tetnicy wiencowej:
250 mg (1 tabletke powlekana) 2 razy na dobe jednoczesnie z kwasem acctylosalicylowym

(100 - 325 mg na dobg).

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

Pacjenci z niewydolnoscia nerek:
Nalezy zachowa¢ ostroznoé. W przypadkn cigzkiej niewydolnoéei nerek lekarz moze uznac za

konieczne zmniejszenie dawki leku Aclotin.

Pacjenci z niewvdolnoscia watroby:
Nalezy zachowaé ostrozno$é. U niektérych pacjentow z niewydolno$cia watroby lekarz moze uznac za
konicczne zmnigjszenie dawki leku Aclotin.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Aclotin

Dotychczas odnotowano tylko 1 przypadek przedawkowania tyklopidyny. W jego przebiegu wystapilo
wydluzenie czasu krwawienia oraz zwigkszenic aktywnosci aminotransferazy alaninowej we krwi.
Objawy te ustapily samoistnie.

W razie przedawkowania leku Aclotin nalezy bezzwlocznie zglosic si¢ do lekarza, ktory zastosuje
odpowiednic postgpowanie (w razie koniecznosci: prowokowanie wymiotow lub plukanie zoladka,
obserwacje pacjenta, leczenic objawowe).

Pominigcie zastosowania leku Aclotin

W przypadku niezastosowania kolejnej dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybcicj. Jednakze, jeéli czas zastosowania nastgpnej dawki jest niedaleki, nalezy pomina¢
opuszczong dawke. Nic nalezy stosowaé dawki podwéjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Aclotin
Przerwanie stosowania leku Aclotin powoduje zniesienie korzystnego dzialania leku w stanach,

w ktorych jest zazywany.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Aclotin moze powodowaé dzialania niepozadane. chociaz nie u kazdego one wystapia.

Czestoéé wystgpowania dziatan nicpozadanych okreslono w nastgpujacy sposob: bardzo czgsto

(21/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do

<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), w tym pojedyncze przypadki. nie znana (czesto$¢ nie moze by¢

okreslona na podstawic dostgpnych danych). W poszezegolnych kategoriach czestosei wystgpowania

dzialania nicpozadane wymienione sa wedhig malejacej cigzkosci.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego:

- niezbyt czesto: zmiany w obrazie krwi, takic jak neutropenia (znaczne zmniejszenic ilosci jednego
z rodzajow krwinek biatych — granulocytow obojgtnochtonnych) lub agranulocytoza (znaczne
zmniejszenie ilosci jednego z rodzajow krwinek biatvch - granulocytow), ze zmniejszeniem ilosci
komorek macierzystych w szpiku kostnym,

- rzadko: aplazja szpiku kostnego (niczdolno$¢ szpiku kostnego do produkowania krwinek),
pancytopenia (zmnigjszenic ilosci wszystkich rodzajéw krwinek), matoplvtkowos¢ (zmnigjszenie
ilogci phytek krwi), niedokrwisto$¢ hemolityczna (zmniejszenie ilosci erytrocytéw spowodowane
skréceniem czasu ich zycia) - dwa ostatnie dzialania niepozadane moga wystapi¢ réwnoczesnie,

- bardzo rzadko: zakrzepowa plamica maloptvtkowa o przebiegu zagrazajacym zyciu (TTP; zespot
Moschcowitza); kliniczne objawy TTP s nastgpujace: matoplytkowos¢, objawy hemolizy
(niszczenia krwinek czerwonych), goraczka, objawy neurologiczne podobne do przemijajacego
napadn niedokrwiennego b udaru mézgu, objawy uszkodzenia nerek,




- czesto$é nie znana: eozynofilia (zwigkszenie ilo$ci jednego z rodzajow krwinek biatveh —
granulocytow kwasochlonnych).

Zaburzcnia watroby i drég zotciowych:

- rzadko: na poczatku leczenia - zapalenie watroby (cytolityczne i cholestatyczne), zoltaczka
zastoinowa (zwykle ze znacznym zwickszeniem aktywnosci fosfatazy zasadowej 1 stgZenia
bilirubiny zwigzane]j oraz umiarkowanym zwigkszeniem aktywnoéci aminotransferaz), w bardzo
rzadkich przypadkach konczace si¢ zgonem,

- czesto$é nie znana: piorunujace zapalenie watroby.

Zaburzenia zoladka 1 jelit:

- czesto: zaburzenia zoladkowo-jelitowe, np. biegunka, nudnosci, wymioty 1 inne (wystepuja
zwykle w ciagu pierwszych 3 miesigcy leczenia, najezgsciej sa umiarkowane i ustgpuja samoistnie
w ciagu 1 do 2 tygodni),

- niezbyt czesto: krwawienia z przewodu pokarmowego,

- bardzo rzadko: cigzka biegunka z zapaleniem okrgznicy (z limfocytowym zapaleniem okrgznicy
wlacznie).

Zaburzenia skorv i tkanki podskoérne;:

- niezbyt czesto: alergiczne reakcje skorne, np. wysypki skome, $wiad lub pokrzywka (zwykle
pojawiajq sie w ciagu pierwszych 3 miesigey, $rednio po 11 dniach, i ustgpuja w kilka dni po
odstawieniu leku), wybroczvny,

- bardzo rzadko: wysypka, ktéra moze wystgpowac w formie uogoélniongj, rumien wielopostaciowy.

Zaburzenia ukladu immunologicznego:

- bardzo rzadko: zesp6l Stevensa-Johnsona i zespol Lyella (wysypka a nastepnie pecherze, ktore
pekajac pozostawiaja nadzerki i owrzodzenia na skorze i blonach $luzowych; poprzedzaja je
objawy ogolne, takie jak goraczka, bol gardla, kaszel, katar, dreszcze), reakcje immunologiczne,
o réznym obrazie objawowym, np. obrzek Quinckego (obrzgk krtani), zapalenie naczyn,
anafilaksja (rodzaj reakcji alergicznej), alergiczne schorzenia phic, liszaj rumicniowaty lub
zapalcnie nerek.

Zaburzenia ulkladu nerwowepgo:

- niezbyt czgsto: zawroty glowy, bol glowy, zwigkszona sktonnos¢ do krwawien
wewngtrzczaszkowych,

- rzadko' zaburzenia czucia, sennosé, nerwowosé. zaburzenia smaku.

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania:

- niezbyt czesto: jadlowstret.

Zaburzenia ukladu oddechowego. klatki piersiowei i Srodpiersia:

- niezbyt czgsto: krwawienia z nosa.

Zaburzenia nerek i droég moczowych:

- niezbyt czesto: krwiomocz.

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania:

- niezbyt czgsto: ostabienie, bole o roznej lokalizacji,

- rzadko: pocenie sig, zle samopoczucie, uczucie oszolomienia,

- bardzo rzadko: goraczka.

Zaburzenia ucha 1 blgdnika:

- rzadko: szum w uszach.

Zaburzenia psvchiczne:

- rzadko: nastrdj depresyjny.

Zaburzenia serca:

- rzadko: kolatanie serca.

Zaburzenia migsniowo-szkielctowe i tkanki faczne;:

- bardzo rzadko® bal stawow.

Badania diagnostyczne:

W trakcie dlugotrwalego stosowania tyklopidyny dochodzi do zwigkszenia stgzenia HDL, LDL,

VLDL. cholesterolu 1 triglicervdow w surowicy. Po 1 do 4 miesiecy od rozpoczecia leczenia steZenia

w surowicy przekraczaja o 8 do 10% wartosci wyjsciowe i w trakcie dalszego stosowania tyklopidyny

nic ulegaja dalszemu zwigkszeniu. Stosunki stezen poszczegolnych frakeji lipoprotein

(w szczegonosci HDL do LDL) nie ulegaja jednak zmianie. Wystgpowanie tego dziatania




nieposadanego nie jest zwiazane z wiekiem, plcia, spozywaniem alkoholu ani wystegpowaniem
cukrzycy. Nie jest réwniez zwigzane ze zwigkszonym ryzykiem sercowo-naczyniowym.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wvmienione w ulotce, nalezy powiadomié lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC ACLOTIN

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.
Przechowywad w migjscu niedostgpnym 1 niewidocznym dla dzicct.
Nie stosowac leku Aclotin po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Aclotin

Substancja czymma leku jest tvklopidvny chlorowodorek.

Inne skladniki leku 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 postac 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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