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GEBRAUCHSINFORMATION:
INFORMATION FUR ANWENDER

Tiklyd*

250 mg Filmtabletten

Tiklid

250 mg Filmtabletten
Fiir Erwachsene

Ticlopidinhydrochlorid

FE:

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,

bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spéter nochmals lesen.

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben
Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken die nicht in die-
ser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Tiklyd*/Tiklid, und wofUr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Tiklyd*/Tiklid beachten?
3. Wie ist Tiklyd*/Tiklid einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Tiklyd*/Tiklid aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST TIKLYD*TIKLID, UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Tiklyd*/Tiklid hemmt u. a. das Zusammenhaften und Verklumpen, von Blut-
plattchen (Thrombozyten) und beugt der Entstehung von Blutgerinnseln
(Thromben) vor (Thrombozytenaggregationshemmung).

Tiklyd*/Tiklid wird angewendet:

Zur Vorbeugung von thrombotischen Hirninfarkt bei Patienten nach vortber-
gehender Mangeldurchblutung (transitorischen ischdmischen Attacken [TIA],
reversiblem ischadmischen neurologischem Defizit [RIND]) bzw. zur Vorbeu-
gung bei Patienten, die einen thrombatischen Hirninfarkt durchgemacht haben
[Sekundérprophylaxe].

Diese Anwendungsgebiete gelten nur fir Patienten, bei denen eine Behand-
lung mit Acetylsalicylsdure (ASS) nicht vertretbar ist.

Zur Vermeidung von Blutgerinnseln (Thrombozytenaggregation) bei Patienten
mit Gerinnungsproblemen im korperfremden Blutkreislauf bei der Blutwésche
(Shuntkomplikationen bei Hamodialyse), wenn Unvertrdglichkeit gegentiber
acetylsalicylsdurehaltigen Praparaten bestent.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TIKLYD*/TIKLID BE-
ACHTEN?

Tiklyd*/Tiklid darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie zu Blutungen neigen (hdmorrhagische Diathese),

-wenn bei Ihnen eine Erkrankung mit Verldngerung der Blutungszeit diagnos-
tiziert wurde,

-wenn bei Ihnen Organverletzungen mit Blutungsgefahr, z. B. akute Magen-
Darm-Geschwiire oder Gehirnblutungen (hdmorrhagischer apolektischer In-
sult), vorliegen.

-wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ticlopidin oder einen der sons-
tigen Bestandteile von Tiklyd*/Tiklid sind,

-wenn |hr Arzt bei hnen aktuell oder in der Vergangenheit Verdnderungen des
Blutbildes, wie verminderte Anzahl der weiBen Blutkdrperchen oder der Blut-
plattchen (Leukopenie, Agranulozytose, Thrombopenie), festgestellt hat.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tiklyd*/Tiklid ist erforderlich,

-wenn bei Ihnen eine erhohte Blutungsneigung bestent, z. B, nach Verletzun-
gen, Operationen oder anderen krankhaften Zustanden; in diesem Fall soll
die Therapie mit Tiklyd*/Tiklid sorgfaltig Uberwacht werden. Tiklyd*/Tiklid
sollte nicht in Kombination mit Heparinen, oralen Antikoagulanzien und
Thrombozytenaggregationshemmern eingenommen werden. In Ausnahme-
féllen einer Kombinationstherapie ist eine Uberwachung Ihres Klinischen Zu-
standes und von Laborwerten erforderlich (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme
von Tiklyd*/Tiklid mit anderen Arzneimitteln®)

-wenn bei lhnen Operationen, auch kleinere Eingriffe, wie z.B. das Ziehen eines
Zahnes, bevorstehen; benachrichtigen Sie bitte so friih wie maglich Ihren
Arzt. Sofern die hemmende Funktion von Tiklyd*/Tiklid auf die Blutplattchen
nicht erwiinscht ist, wird der Arzt die Behandlung 10 Tage vor der Operation
absetzen.

-wenn bei lhnen eine nicht geplante Operation durchzufiinren ist; der Arzt
kann geeignete MaBnahmen zur Korrektur einer verlangerten Blutungszeit
bzw. zur Vermeidung einer Blutungsgefahr einleiten (einzeln oder in Kombi-
nation: Gabe von Kortikosteroiden wie Methylprednisolon, von Desmopressin

oder im Akutfall von im Plattchentyp vergleichbarem Pléttchenkon-
zentrat).

-wenn bei Innen Lebererkrankungen bestehen, da Ticlopidin haupt-
séchlich in der Leber verstoffwechselt wird. Bitte suchen Sie bei
Zeichen einer Lebenentzindung (Hepatitis) wie z. B. Gelbsucht
(Gelbfarbung der Haut, heller Stuhl, dunkler Urin) Ihren Arzt auf,
der Uber das Absetzen von Tiklyd*/Tiklid entscheidet.

In seltenen Féllen kann eine besondere Art von Blutgerinnungssto-

rung (thrombotisch-thrombozytopenische Purpura; TTP; Moschco-

witz-Syndrom) auftreten, die todlich verlaufen kann.
Anzeichen dafr sind: Verringerung der Blutplattchen (Thrombozytopenie).
Fieber, Zeichen einer Nierenschéadigung oder Erscheinungen, die denen einer
vortibergehenden Durchblutungsstorung im Gehirn (transitorische ischami-
sche Attacke; TIA) oder eines Schlaganfalls gleichen. Die Anzeichen kénnen
plotzlich und in unterschiedlicher Auspragung und Kombination auftreten. Die
meisten Falle treten innerhalb der ersten 8 Wochen nach Therapiebeginn auf.
Sie sollten bei den ersten Anzeichen auf eine TTP Ihren behandelnden Arzt
aufsuchen.

Beachten Sie bitte Folgendes bei der Anwendung:

Blutbild und Blutgerinnung

Vor Beginn und wahrend der ersten 3 Monate der Behandlung sind zum friih-
zeitigen Erkennen einer beginnenden Blutbildverdnderung Kontrollen des
Blutbildes in 14-tagigen Abstanden erforderlich.

Sinkt die Anzahl eines Teils der weiBen Blutkorperchen (Neutrophile unter
1.500/mmd) ab, so ist sofort eine zweite Blutuntersuchung durchzufiihren. Be-
statigen die Laboruntersuchungen eine Verminderung der Anzahl spezieller
weiBer Blutkdrperchen (< 1.500 neutrophile Granulozyten/mm?) oder einen
Riickgang der Blutplattchenzahl (< 100.000 Thrombozyten/mm?), so wird die
Behandlung mit Tiklyd*/Tiklid abgebrochen.

Wird die Therapie aus anderen Griinden wahrend der ersten 3 Monate abge-
brochen, soist 14 Tage nach Absetzen eine abschlieBende Kontrolle des Blut-
bildes notwendig.

Gewohnlich fiinrt der Therapieabbruch zu einer Normalisierung des Blutbildes.
Die Laboruntersuchungen sollen bis zur Normalisierung des Blutbildes fortge-
fuhrt werden. Diese Blutbildverdnderungen werden im Allgemeinen wahrend
der ersten 3 Monate nach Beginn der Behandlung gesehen und sind zum Teil
mit Anzeichen einer Infektion oder anderen klinischen Symptomen kombiniert.
Infektionen kénnen Anzeichen einer Verminderung der Anzahl weiBer Blut-
korperchen (Neutropenie) sein. Deshalb sollten Sie lhrem Arzt das Auftreten
von Fieber, Halsentziindungen oder Mundgeschwiiren sofort berichten.

Bei einer Verminderung der fir die Blutgerinnung wichtigen Blutplattchen
(Thrombopenie) kdnnen vermehrt kleine Blutungen in der Haut oder den
Schleimhéduten sowie Blutergiisse und Teerstuhl auftreten. Beobachten
Sie ungewdhnliche Blutungen sowie hdufige Bluterglsse, so nehmen Sie
Tiklyd*/Tiklid nicht weiter ein und suchen Sie umgehend den behandelnden
Arzt auf. Er wird nach einer Blutbildkontrolle und anhand lhres klinischen Zu-
standes entscheiden, ob die Behandlung mit Tiklyd*/Tiklid wieder aufgenom-
men wird.

Wahrend und nach Operationen kénnen Haut- und Schleimhautblutungen
sowie vermehrte Blutungen auftreten.

Die beschriebenen Blutbildverdnderungen und Blutungskombinationen kon-
nen unter bestimmten Umstanden lebensbedrohlich verlaufen. Dies ist beson-
ders dann der Fall, wenn die notwendigen Kontrolluntersuchungen nicht
ordnungsgeman durchgefuhrt oder die Nebenwirkungen zu spét erkannt und
falsch behandelt werden. Bitte suchen Sie daher Ihren Arzt regelmaBig zu den
Kontrollterminen auf.

Leberfunktion

Wahrend der ersten Behandlungsmonate kann es zu Leberfunktionsstérun-
gen, wie Leberentziindung (z.B. Hepatitis) mit Gelbsucht, kommen, die unter
Umstanden lebensbedrohlich verlaufen konnen. Bei Verdacht auf eine Leber-
funktionsstorung sollten die Leberwerte kontrolliert werden, besonders wéh-
rend der ersten vier Behandlungsmonate, da es vor allem in dieser Zeit zu
einer Erhohung kommen kann.

Sollten Sie Zeichen fir eine Storung der Leberfunktion (z.B. Gelbfarbung der
Haut, heller Stuhl, dunkler Urin), unter Umstanden auch in Kombination mit
Anzeichen einer voribergehenden Durchblutungsstérung des Gehirns oder
eines Schlaganfalls (z.B. Schwindelattacken, Gangunsicherheit, Sprachsto-
rung, Schwache einer Korperhélfte), beobachten, nehmen Sie Tiklyd*/Tiklid
nicht weiter ein und suchen Sie bitte sofort Ihren Arzt auf.

Bei Einnahme bestimmter weiterer Medikamente sind Laborkontrollen erfor-
derlich (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Tiklyd*/Tiklid mit anderen Arznei-
mitteln®).

Kinder
Die Anwendung von Tiklyd*/Tiklid bei Kindern wird nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Tiklyd*/Tiklid mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Es kann zu einer Verstarkung der Wirkung von Tiklyd*/Tiklid kommen

Wenn Sie gleichzeitig mit Tiklyd*/Tiklid Medikamente einnehmen, die von sich
aus die Blutungsneigung fordern bzw. die Funktion der Blutpldttchen beein-
flussen, kann sich die Wirkung von Tiklyd*/Tiklid verstarken. Dazu gehoren
z. B. orale Antikoagulanzien, Heparine, Acetytsalicylsdurepréparate, sonstige
Salicylate oder nicht steroidale Antirheumatika.

Sie sollten die gemeinsame Einnahme von Tiklyd*/Tiklid mit einem dieser Pré-
parate vermeiden. Ist eine Kombinationsbehandlung von Tiklyd*/Tiklid mit
einem dieser Medikamente jedoch unumgénglich, sollten Sie regelméBige und
engmaschige Laborkontrollen zur Uberpriifung Ihrer Blutgerinnung (Hémos-
tase) durchfiinren lassen.

Praparate, die den Wirkstoff Acetylsalicylséure enthalten, kénnen noch bis ca.
eine Woche nach dem Absetzen wirksam sein. Deshalb kann in dieser Zeit die
Blutungsneigung durch eine Gabe von Tiklyd*/Tiklid verstarkt werden.

Eine Langzeitbehandlung mit Cimetidin (einem Mittel gegen Sodbrennen und
Magengeschwiire) erhéht die Konzentration von Tiklyd*/Tiklid im Blut deutlich.

Es kann zu einer Abschwdchung der Wirkung von Tiklyd*/Tiklid kommen
Mittel gegen (Ubersduerung des Magens (Antazida) senken die Konzentration
von Tiklyd*/Tiklid im Blut um 20 bis 30 %.

Tiklyd*/Tiklid kann die Ausscheidung anderer Substanzen beeinflussen
Wenn Sie zusatzlich zu Tiklyd*/Tiklid ein Asthmamittel (Wirkstoff Theophyllin)
einnehmen, kann die Wirkung von Theophyllin verl&ngert werden, da Tiklyd*/
Tiklid die Ausscheidung von Theophyllin (Ausscheidungshalbwertszeit
12,2 statt 8,6 Stunden) verringert. Damit wahrend und nach einer Behandlung
mit Tiklyd*/Tiklid die Theophyllin-Dosis angepasst werden kann, sollten Sie
Ihren Arzt unbedingt auf die Einnahme von Tiklyd*/Tiklid hinweisen.

Die Ausscheidung eines Mittels gegen Schmerzen und Entzindungen (Wirk-
stoff Phenazon) kann durch Tiklyd*/Tiklid um ca. 25 % verlangsamt werden.
Flr Substanzen, die &hnlich abgebaut werden wie z. B. bestimmte Beruhigungs-
und Schlafmittel), ist die gleiche Wirkung zu erwarten.

Tiklyd*/Tiklid kann die Wirkung anderer Arzneimittel abschwéchen

Bei gleichzeitiger Gabe von Tiklyd*/Tiklid mit einem Mittel gegen tbersteigerte
Immunreaktionen (Wirkstoff Ciclosporin) kann sich der Ciclosporin-Blutspiegel
verringern. Wenn Sie also Tiklyd*/Tiklid und Ciclosporin gemeinsam einneh-
men, wird der Arzt die Ciclosporin-Spiegel im Blut kontrollieren und gegebe-
nenfalls die Dosis anpassen. Wenn Sie gleichzeitig ein Herzmittel mit dem
Wirkstoff Digoxin einnehmen, kommt es zu einer leichten Abnahme der Digo-
xin-Konzentration im Blut (um ca. 15 %). Dies lasst jedoch kaum eine Anderung
der Wirkung von Digoxin erwarten.

Sonstige mdgliche Arzneimittelwechselwirkungen

Eine gleichzeitige Behandlung mit Tiklyd*/Tiklid und Phenytoin (Arzneimittel
gegen epileptische Anfalle) sollte nur mit Vorsicht erfolgen. In Einzelféllen
wurde bei gleichzeitiger Behandlung Uber erheblich erhohte Phenytoin-Kon-
zentrationen im Plasma und durch Phenytoin bedingte unerwtinschte Wirkungen
auf das Zentralnervensystem z. B. Krampfanfélle und Geddchtnisstérungen be-
richtet. Gegebenenfalls sollten vom Arzt die Phenytoin-Konzentrationen im
Plasma bestimmt und die Phenytoin-Dosis gegebenenfalls angepasst werden.
Wenn Ihre Leberfunktion kurzfristig beeintrachtigt oder dauerhaft gestort ist,
wird eine Reihe von Medikamenten langsamer abgebaut und ausgeschieden.
Deshalb muss der Arzt zu Beginn und am Ende einer Therapie mit
Tiklyd™/Tiklid fur Medikamente mit einer schmalen Wirkungsbreite

eine Dosisanpassung vornehmen, um die am besten wirksamen Blut-

spiegel aufrechtzuerhalten.

Hinweis:
Beachten Sie bitte, dass alle diese Angaben auch flir vor Kurzem an-
gewendete Arzneimittel gelten konnen.

Bei Einnahme von Tiklyd*/Tiklid zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getrénken

Bitte vermeiden Sie den Genuss von Alkohol, da dieser Ihre Reaktionsfahigkeit
zusatzlich negativ beeinflussen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Zur Sicherheit einer Anwendung von Tiklyd*/Tiklid bei Schwangeren liegen
keine Daten vor. Sie sollten Tiklyd*/Tiklid in der Schwangerschaft nicht ein-
nehmen, es sei denn, Ihr behandelnder Arzt hélt eine Einnahme flir unbedingt
notwendig.

Stillzeit

Esist nicht bekannt, ob Ticlopidin, der Wirkstoff von Tiklyd*/Tiklid, beim Men-
schenin die Muttermilch tbergeht. Tierexperimentelle Studien an Ratten haben
gezeigt, dass Ticlopidin in die Muttermilch Gibergeht. Sie sollten Tiklyd*/Tiklid
wahrend der Stillzeit nicht einnehmen. Halt Ihr behandelnder Arzt die Ein-
nahme von Tiklyd*/Tiklid in der Stillzeit fir unbedingt notwendig, sollten Sie
abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Tiklyd*/Tiklid Nebenwirkungen wie Schwindel und
Ubelkeit auftreten konnen, kann im Einzelfall die Fahigkeit zum Fiihren eines
Kraftfahrzeugs und/oder zum Bedienen von Maschinen eingeschrankt sein.
Wenn Sie derartige Nebenwirkungen an sich bemerken, sollten Sie deshalb
nicht selbst Auto fahren oder Maschinen bedienen. Fragen Sie in Zweifelsféllen
Ihren Arzt. Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstlichtigkeit ver-
schlechtert!

3. WIE IST TIKLYD/TIKLID* EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Tiklyd*/Tiklid immer genau nach Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht ganz si-
cher sind.

Dosierung:
Erwachsene:

Nehmen Sie 2-mal tdglich je 1 Filmtablette Tiklyd*/Tiklid ein. Die Tagesdosis
von 500 mg Ticlopidin sollte nicht tiberschritten werden.

Kinder:
Die Anwendung von Tiklyd*/Tiklid bei Kindern wird nicht empfohlen.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion:

Da Ticlopidin, der Wirkstoff von Tiklyd*/Tiklid, hauptsdchlich in der Leber ab-
gebaut wird, sollten Patienten mit Lebererkrankungen Tiklyd*/Tiklid nur mit
Vorsicht einnehmen (siehe Abschnitt 2. ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme
von Tiklyd*/Tiklid ist erforderlich®).

Art der Anwendung:
Die Filmtabletten sind zum Einnehmen.

Die Tablette soll unzerteilt wahrend der Mahlzeiten mit ausreichend Fliissigkeit
eingenommen werden.

Bitte nehmen Sie Tiklyd*/Tiklid auf jeden Fall morgens und abends zu den
Hauptmahlzeiten (nach der Halfte des Essens) ein, um die moglichen Neben-
wirkungen wie Ubelkeit und Durchfall zu vermeiden

Dauer der Anwendung

Wie lange Sie Tiklyd*/Tiklid anwenden sollen, entscheidet Ihr Arzt nach inrem
Krankheitsbild. In den meisten Féllen ist eine Langzeittherapie angezeigt.
Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tiklyd*/Tiklid zu stark
oder zu schwach ist, sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt dar(iber.

Wenn Sie eine groBere Menge Tiklyd*/Tiklid eingenommen haben, als
Sie sollten,

benachrichtigen Sie umgehend einen Arzt, damit er erforderliche MaBnahmen
einleiten kann.

Bei einer Uberdosierung ist eine verlangerte Blutungszeit zu erwarten. Ihr Arzt
kann die Blutungszeit gegebenenfalls mit Kortikosteroiden (Methylpredniso-
lon), Desmopressin oder mit Thrombozytentransfusionen therapeutisch beein-
flussen.

Bitte suchen Sie bei Uberdosierung einen Arzt auf, der gegebenenfalls den
Wirkstoff mit entsprechenden MaBnahmen aus dem Magen entfernt (induzier-
tes Erbrechen, Magenspiilung) und weitere unterstttzende MaBnah-
men einleiten kann.

Ticlopidin ist nicht dialysierbar. R
Wenn Sie die Einnahme von Tiklyd*/Tiklid vergessen haben ﬂ
Haben Sie eine oder mehrere Anwendungen vergessen, nehmen Sie

bitte die fehlenden Tabletten nicht nachtréglich auf einmal ein. Da
Tiklyd*/Tiklid Uber mehrere Tage fortwirkt, besteht auch bei fehlen-

der Einnahme Uber einige Tage eine wenn auch abnehmende Wirkung. Setzen
Sie die Ubliche Einnahme zu den gewohnten Zeiten fort. Bitte denken Sie
daran, dass eine gute Wirksamkeit nur bei gleichbleibender Einnahme der
Ihnen verordneten Dosis erreicht werden kann!

Wenn Sie die Einnahme von Tiklyd*/Tiklid abbrechen

Ihr Arzt hat Ihnen Tiklyd*/Tiklid verordnet, weil bei Ihnen ein erhohtes Risiko
flr das Auftreten eines thrombotischen Hirninfarktes besteht. Um dieses Risiko
wirksam zu verringern, muss Tiklyd*/Tiklid regelméBig und langfristig einge-
nommen werden. Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder abbrechen,
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geht die Wirksamkeit von Tiklyd*/Tiklid verloren. Bitte besprechen Sie daher
in solchen Fallen mit Inrem Arzt, ob Sie diese oder ggf. eine andere Therapie
fortsetzen sollen.

Wenn Sie Tiklyd*/Tiklid absetzen, kann die Wirkung von Tiklyd*/Tiklid noch
bis zu 10 Tage nachweisbar sein. Dies kann flr die Einnahme anderer Medi-
kamente wichtig sein, auBerdem besteht iber diesen Zeitraum eine erhohte
Blutungsneigung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Tiklyd*/Tiklid Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zugrunde gelegt:

i

Sehrhdufig:  |mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: |1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: |Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschétzbar

Herz
Selten: Herzklopfen.

Blut- und Lymphsystem

Haufig: Eine Abnahme weiBer Blutkorperchen (Neutropenie, einschlieBlich
schwerer Neutropenie, Agranulozytose) wurde beobachtet.

Gelegentlich: eine Abnahme der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie),
manchmal auch in Verbindung mit einem gleichzeitigen Abbau roter Blutkor-
perchen (hdmolytische Andmie).

Selten: Eine Verminderung der Anzahl aller Blutzellen (Panzytopenie) oder Ver-
minderung der blutbildenden Zellen im Knochenmark (Knochenmarkaplasie)
sowie eine besondere Art von Blutgerinnungsstérung (thrombotisch-thrombo-
zytopenische Purpura; TTP: Moschcowitz-Syndrom), die todlich verlaufen kann.
Anzeichen dafUr sind Verringerung der Blutpléttchen (Thrombozytopenie), Fie-
ber, Zeichen einer Nierenschédigung oder Erscheinungen, die denen einer vo-
rubergehenden Durchblutungsstorung im Gehirn (transitorische ischdmische
Attacke; TIA) oder eines Schlaganfalls gleichen. Die Anzeichen kdnnen plétz-
lich und in unterschiedlicher Auspragung und Kombination auftreten. Die meis-
ten Falle treten innerhalb der ersten 8 Wochen nach Therapiebeginn auf.

Sie sollten bei den ersten Anzeichen auf eine TTP Ihren behandelnden Arzt auf-
suchen (siehe Abschnitt 2., Was miissen Sie vor der Einnahme von Tiklyd*/Tiklid
beachten?”).

Nervensystem

Gelegentlich: Schwindel, Kopfschmerzen.

Selten: Benommenheit, Sensibilitatsstorungen und Verdnderung der Ge-
schmacksempfindung.

Ohr und Labyrinth
Selten: Ohrensausen (Tinnitus).

Magen-Darm-Trakt

Haufig: Magen-Darm-Stérungen (z. B. Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen usw.)
Diese meist maBig ausgeprdgten Begleiterscheinungen treten vor allem in den
ersten 3 Behandlungsmonaten auf und klingen im Verlauf der Therapie héufig
innerhalb 1 bis 2 Wochen spontan ab.

Sehr selten: Félle von schwerem Durchfall mit entziindlichen Darmverénde-
rungen (Diarrhé mit Colitis). Bei schweren Verlaufsformen ist ein Therapieab-
bruch notwendig. Im Falle eines schweren Durchfalls muss auf gentigend
Flussigkeitszufuhr geachtet werden. Bitte beachten Sie auch die Entnahme-
hinweise im Abschnitt 3. ,Wie ist Tiklyd*/Tiklid einzunehmen?*,

Haut und Unterhautzellgewebe

Sehr selten: Falle mit stark ausgepragten Hautausschlagen, die auch in gene-
ralisierter Form auftreten kdnnen, oder schwere Hautreaktionen (Erythema
multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom und Lyell-Syndrom).

Haufigkeit nicht bekannt: allergische Hautreaktionen (z. B. Hautausschlag,
Juckreiz. Nesselsucht). Diese sind gewohnlich innerhalb der ersten 3 Behand-
lungsmonate nach einer durchschnittlichen Behandlungsdauer von 11 Tagen
zu sehen. Wird die Behandlung unterbrochen, bilden sich die Symptome in-
nerhalb weniger Tage zurtick.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Gelegentlich: Appetitlosigkeit (Anorexie).

GefédBe
Haufigkeit nicht bekannt: Wahrend und nach Operationen konnen vermehrt
Blutungen auftreten. Dartiber hinaus sind Blutungen im Schadelinneren (in-
trakranielle Blutungen) beobachtet wurden.
Es konnen unabhéngig von operativen Eingriffen Bluterglsse (Hamatome),
Blutungen im Bereich der Haut und Schleimhaut (Ekchymosen), Nasenbluten
(Epistaxis) und Blutungen im Magen-Darm-Trakt auftreten, weiterhin wurde
uber Blutim Urin (Hamaturie) berichtet.
Bei ersten Anzeichen einer ungewdhnlichen Blutung, von Blutergus-
sen oder sehr dunklem Stuhl nehmen Sie Tiklyd*/Tiklid nicht weiter
ein und suchen Sie umgehend einen Arzt auf.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabrei-
chungsort

Gelegentlich: Schwéche (Asthenie), Schmerzen unterschiedlicher
Lokalisation.

Selten: Schwitzen, Unwohlsein.

Sehr selten: isoliert auftretendes Fieber.

Leber und Galle

Selten: Wahrend der ersten Behandlungsmonate kann es zu Leberfunktions-
storungen, wie Leberentzindungen mit Gelbsucht, kommen.

Sehr selten: Félle von Leberfunktionsstérungen mit todlichem Ausgang wur-
den berichtet.

Haufigkeit nicht bekannt: plétzlich, ohne vorbestehende Erkrankung auftre-
tendes Leberversagen (fulminante Hepatitis).

Immunsystem

Sehr selten: kdrpereigene Abwehrreaktionen (Immunreaktionen), wie z. B.
Schwellungen im Gesicht, der Lippen und/oder der Zunge (Quincke-Odem).
GefaBentziindung (Vaskulitis, allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen
von u. U. lebensbedrohlichem AusmaB (Anaphylaxie, Pneumopathie), Gelenk-
schmerzen, GefdBentzindung mit maglichen Verdnderungen an Haut, Gelen-
ken und inneren Organen (Lupus erythematodes) oder Nierenentziindung
(Nephritis) sowie eine Erhdhung der eosinophilen (Methode der Anfarbbarkeit),
kernhaltigen weiBen Blutkorperchen (Granulozyten) (Eosinophilie).

Psyche
Selten: Schlaflosigkeit, Nervositét, depressive Verstimmung.

Untersuchungen

Die Langzeitbehandlung mit Tiklyd™/Tiklid fihrt zu hoheren Blutwerten (An-
stieg von HDL;, LDL:, VLDL-Cholesterin und Triglyzeriden im Serum). 1 bis 4 Mo-
nate nach Beginn der Therapie liegen die Konzentrationen im Blut 8 - 10 %
uber den Ausgangswerten. Danach wird kein weiterer Anstieg beobachtet.
Das Verhaltnis der verschiedenen Blutfettbestandteile (insbesondere HDL- zu
LDL:Cholesterin) zueinander bleibt unverdndert. Klinische Untersuchungen be-
legen, dass diese Wirkung von Alter, Geschlecht, Alkoholgenuss oder Diabetes
unabhéngig ist. Auch besteht kein erhéhtes Risiko fiir Herz- oder Gehirner-
krankungen.

Siehe auch Abschnitt 2 ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tiklyd*/
Tiklid ist erforderlich*.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiinrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen be-
merken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgeftihrt sind.

5. WIE IST TIKLYD/TIKLID* AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren. Sie dlrfen das Arzneimittel
nach dem auf dem Umkarton und dem Blister angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Uber 25 °C aufbewahren.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Tiklyd*/Tiklid enthélt:

Der Wirkstoff ist Ticlopidinhydrochlorid.

Eine Filmtablette enthélt 250 mg Ticlopidinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon, Magnesiumstearat (Ph. Eur.). Mais-
stéarke, mikrokristalline Cellulose, wasserfreie Citronensdure, Stearinséure (Ph.
Eur.), Macrogol 8000, Hypromellose, Titandioxid (E 171).

Wie Tiklyd*/Tiklid aussieht und Inhalt der Packung:

Die Tiklyd*/Tiklid Filmtablette ist weiB, rund, beidseitig gewdlbt und mit einem
Film iberzogen. Die Filmtabletten sind in Durchdriickpackungen aus PVC/Alu-
miniumfolie zur Entnahme von Einzeldosen enthalten, die in Faltschachteln
verpackt sind.

Tiklyd*/Tiklid istin Packungen mit 20 Filmtabletten, 30 Filmtabletten, 90 Film-
tabletten und 100 Filmtabletten erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackungund Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Die Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberarbeitet im Januar 2010.

Zur Beachtung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben heute das Medikament Tiklyd*/Tiklid erhalten mit dem Ziel, bei
Ihnen das Schlaganfall-Risiko zu senken.

Bitte beachten Sie im Interesse lhrer Sicherheit Folgendes:

1. Informieren Sie jeden Arzt oder Zahnarzt, der Sie behandelt, dariiber, dass
Sie Tiklyd*/Tiklid einnehmen.

2. Vor Beginn und wahrend der ersten 3 Monate der Behandlung mit Tiklyd*/
Tiklid sind in 14-t4gigen Absténden Kontrollen des Differenzialblutbil-
des erforderlich, um eine mégliche beginnende Blutbildver-
énderung friihzeitig zu erkennen.

Bei einer eventuell auftretenden Verdnderung fihrt das Absetzen

von Tiklyd*/Tiklid gewohnlich zu einer Normalisierung des Blut-

bildes.

3. Falls Sie verstérkt zu Blutungen neigen, z. B. als Folge von Ver-
letzungen oder Operationen, dann sollten Sie besonders sorgfaltig
Uberwacht werden. Tiklyd™/Tiklid verldngert die Blutungszeit. Bei
allen drztlichen oder zahnérztlichen MaBBnahmen, die Blutungen nach sich
ziehen kdnnen, sollten Sie daher Ihren Arzt bzw. Zahnarzt so friih wie mog-
lich auf die Tiklyd*/Tiklid-Behandlung hinweisen. Gegebenenfalls sollte bei
geplanten operativen Eingriffen das Medikament 10 Tage vorher abgesetzt
werden.

4. Sie sollten Tiklyd*/Tiklid sofort absetzen und lhren Arzt aufsuchen, wenn
Sie
-irgendein Anzeichen einer Infektion, wie z.B. Fieber, Schiittelfrost, Halsent-

zindung, wunde Mundschleimhatut.

- eine ungewohnliche Blutung, Blutergusse, sehr dunklen Stuhl,

- Anzeichen einer Gelbsucht (z. B. Gelbfarbung der Haut oder der Bindehaut
der Augen, dunkler Urin oder heller bzw. blasser Stuhl),

- eine Kombination aus Anzeichen einer Gelbsucht (siehe oben), kleinen Blu-
tungen in der Haut, Bldsse, Fieber und/oder Anzeichen einer vortiberge-
henden Durchblutungsstérung des Gehirns bzw. eines Schlaganfalls (z. B.
Schwindelattacken, Gangunsicherheit, Sprachstorung, Schwéche einer
Korperhalfte)

bemerken, da dies erste Zeichen einer unerwiinschten Wirkung sein konnen.

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirt-
schaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:
Tiklyd in Deutschland

Ticlid in Belgien, Frankreich, Griechenland, Schweden, Norwegen, Tschechien,
Polen und Ungarn

Tiklid in Osterreich, Italien, Spanien und Portugal

* zzt. nicht im Sortiment der kohlpharma
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