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ALIUD

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Ticlopidin AL 250

Wirkstoff: Ticlopidinhydrochlorid 250 mg pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich 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 beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie

bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Ticlopidin AL 250 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ticlopidin AL 250 beachten?
3. Wie ist Ticlopidin AL 250 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Ticlopidin AL 250 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Ticlopidin AL 250 und wofiir wird
es angewendet?

Ticlopidin AL 250 hemmt u. a. das Zusammenhaften und Verklumpen von Blutplattchen
(Thrombozyten) und beugt der Entstehung von Blutgerinnseln (Thromben) vor (Thrombozyten-
aggregationshemmung).

Ticlopidin AL 250 wird angewendet

zur Vorbeugung von thrombotischem Hirninfarkt bei Patienten nach voriibergehender Mangel-
durchblutung (Transitorischen ischdmischen Attacken [TIA], reversiblem ischdmischen neuro-
logischen Defizit [RIND] bzw. zur Vorbeugung bei Patienten, die einen thrombotischen Hirn-
infarkt durchgemacht haben [Sekundérprophylaxe]).

Diese Anwendungsgebiete gelten nur fiir Patienten, bei denen eine Behandlung mit Acetyl-
salicylsdure (ASS) nicht vertretbar ist.

Zur Vermeidung von Blutgerinnseln (Thrombozytenaggregation) bei Patienten mit Gerinnungs-
problemen im kdrperfremden Blutkreislauf bei der Blutwésche (Shuntkomplikationen bei
Hémodialyse), wenn Unvertraglichkeit gegeniiber acetylsalicylsaurehaltigen Praparaten be-
steht.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Ticlopidin AL 250 beachten?

Ticlopidin AL 250 darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Ticlopidin oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Ticlopidin AL 250 sind.

— wenn Sie zu Blutungen neigen (hdmorrhagische Diathese).

— wenn bei lhnen eine Erkrankung mit Verlangerung der Blutungszeit diagnostiziert wurde.

— wenn bei lhnen Organverletzungen mit Blutungsgefahr, z. B. akute Magen-Darm-Geschwiire
oder Gehirnblutungen (hdmorrhagischer apoplektischer Insult), vorliegen.

— wenn Ihr Arzt bei lhnen aktuell oder in der Vergangenheit Veranderungen des Blutbildes,
wie verminderte Anzahl der weiBen Blutkorperchen oder der Blutpléttchen (Leukopenie,
Agranulozytose, Thrombopenie), festgestellt hat.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Ticlopidin AL 250 ist erforderlich

— wenn bei lhnen eine erhdhte Blutungsneigung besteht, z.B. nach Verletzungen, Operationen
oder anderen krankhaften Zusténden; in diesem Fall soll die Therapie mit Ticlopidin AL 250
sorgfaltig iberwacht werden. Ticlopidin AL 250 sollte nicht in Kombination mit Heparinen,
oralen Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmern eingenommen werden.
In Ausnahmefallen einer Kombinationstherapie ist eine Uberwachung lhres klinischen
Zustandes und von Laborwerten erforderlich (siehe Abschnitt 2. ,,Bei Einnahme von Ticlo-
pidin AL 250 mit anderen Arzneimitten®).

— wenn bei lhnen Operationen, auch kleinere Eingriffe, wie z.B. das Ziehen eines Zahnes,
bevorstehen; benachrichtigen Sie bitte so friih wie mdglich Ihren Arzt. Sofern die hem-
mende Funktion von Ticlopidin AL 250 auf die Blutpldttchen nicht erwiinscht ist, wird der
Arzt die Behandlung 10 Tage vor der Operation absetzen.

— wenn bei Ihnen eine nicht geplante Operation durchzufiihren ist; der Arzt kann geeignete
MaBnahmen zur Korrektur einer verldngerten Blutungszeit bzw. zur Vermeidung einer
Blutungsgefahr einleiten (einzeln oder in Kombination: Gabe von Kortikosteroiden wie
Methylprednisolon, von Desmopressin oder im Akutfall von im Pléttchentyp vergleichbarem
Plattchenkonzentrat).

— wenn bei Ihnen Lebererkrankungen bestehen, da Ticlopidin hauptsdchlich in der Leber
verstoffwechselt wird. Bitte suchen Sie bei Zeichen einer Leberentziindung (Hepatitis)
2.B. Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut, heller Stuhl, dunkler Urin) Ihren Arzt auf, der iiber
das Absetzen von Ticlopidin AL 250 entscheidet.

In seltenen Féllen kann eine besondere Art von Blutgerinnungsstérung (Thrombotisch-
Thrombozytopenische Purpura; TTP; Moschcowitz-Syndrom) auftreten, die todlich verlaufen
kann. Anzeichen dafiir sind: Verringerung der Blutpldttchen (Thrombozytopenie), Fieber,
Zeichen einer Nierenschadigung oder Erscheinungen, die denen einer vorlibergehenden
Durchblutungsstérung im Gehirn (Transitorische ischémische Attacke; TIA) oder eines
Schlaganfalls gleichen. Die Anzeichen kénnen plétzlich und in unterschiedlicher Auspragung
und Kombination auftreten. Die meisten Félle treten innerhalb der ersten 8 Wochen nach
Therapiebeginn auf.

Sie sollten bei den ersten Anzeichen auf eine TTP Ihren behandelnden Arzt aufsuchen.

Beachten Sie hitte Folgendes bei der Anwendung

Bluthild und Blutgerinnung

Vor Beginn und wahrend der ersten 3 Monate der Behandlung sind zum friihzeitigen Erken-
nen einer beginnenden Blutbildverdnderung Kontrollen des Blutbildes in 14-tagigen Abstén-
den erforderlich.

Sinkt die Anzahl eines Teils der weiBen Blutkdrperchen (Neutrophile) unter 1.500/mm3 ab, so
ist sofort eine 2. Blutuntersuchung durchzufiihren. Bestatigen die Laboruntersuchungen eine
Verminderung der Anzahl spezieller weiBer Blutkdrperchen (< 1.500 neutrophile Granulozy-
ten/mm3) oder einen Riickgang der Blutpléttchenzahl (< 100.000 Thrombozyten/mm3), so
wird die Behandlung mit Ticlopidin AL 250 abgebrochen.

Wird die Therapie aus anderen Griinden wéhrend der ersten 3 Monate abgebrochen, so ist
14 Tage nach Absetzen eine abschlieBende Kontrolle des Blutbildes notwendig.

Gewdhnlich fiihrt der Therapieabbruch zu einer Normalisierung des Blutbildes. Die Laborunter-
suchungen sollen bis zur Normalisierung des Blutbildes fortgefiihrt werden. Diese Blutbild-
veranderungen werden im Allgemeinen wahrend der ersten 3 Monate nach Beginn der Be-
handlung gesehen und sind zum Teil mit Anzeichen einer Infektion oder anderen klinischen
Symptomen kombiniert.

Infektionen kénnen Anzeichen einer Verminderung der Anzahl weiBer Blutkdrperchen (Neu-
tropenie) sein. Deshalb sollten Sie Ihnrem Arzt das Auftreten von Fieber, Halsentziindungen
oder Mundgeschwiiren sofort berichten.

Bei einer Verminderung der fiir die Blutgerinnung wichtigen Blutpldttchen (Thrombopenie)
kénnen vermehrt kleine Blutungen in der Haut oder den Schleimhduten sowie Blutergiisse
und Teerstuhl auftreten. Beobachten Sie ungewdhnliche Blutungen sowie héufige Blut-
erglisse, so nehmen Sie Ticlopidin AL 250 nicht weiter ein und suchen Sie umgehend den
behandelnden Arzt auf. Er wird nach einer Blutbildkontrolle und anhand Ihres klinischen
Zustandes entscheiden, ob die Behandlung mit Ticlopidin AL 250 wieder aufgenommen wird.

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

Die beschriebenen Blutbildveranderungen und Blutungskomplikationen kénnen unter be-
stimmten Umsténden lebensbedrohlich verlaufen. Dies ist besonders dann der Fall, wenn die
notwendigen Kontrolluntersuchungen nicht ordnungsgemaB durchgefiihrt oder die Neben-
wirkungen zu spat erkannt und falsch behandelt werden. Bitte suchen Sie daher Ihren Arzt
regelméBig zu den Kontrollterminen auf.

Leberfunktion

Wahrend der ersten Behandlungsmonate kann es zu Leberfunktionsstorungen, wie Leber-
entziindung (z.B. Hepatitis) mit Gelbsucht, kommen, die unter Umsténden lebensbedrohlich
verlaufen kénnen. Bei Verdacht auf eine Leberfunktionsstérung sollten die Leberwerte kon-

trolliert werden, besonders wahrend der ersten 4 Behandlungsmonate, da es vor allem in
dieser Zeit zu einer Erhéhung kommen kann.

Sollten Sie Zeichen fiir eine Storung der Leberfunktion (z.B. Gelbfarbung der Haut, heller Stuhl,
dunkler Urin), unter Umstdnden auch in Kombination mit Anzeichen einer vor{ibergehenden
Durchblutungsstorung des Gehirns oder eines Schlaganfalls (z.B. Schwindelattacken, Gang-
unsicherheit, Sprachstorung, Schwéche einer Korperhalfte), beobachten, nehmen Sie Ticlo-
pidin AL 250 nicht weiter ein und suchen Sie bitte sofort lhren Arzt auf.

Bei Einnahme bestimmter weiterer Medikamente sind Laborkontrollen erforderlich
(siehe folgenden Abschnitt ,Bei Einnahme von Ticlopidin AL 250 mit anderen Arzneimitteln®).

Kinder
Die Einnahme von Ticlopidin AL 250 von Kindern wird nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Ticlopidin AL 250 mit anderen
Arzneimitteln

/A 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 Verstérkung der Wirkung von Ticlopidin AL 250 kommen

Wenn Sie gleichzeitig mit Ticlopidin AL 250 Medikamente anwenden, die von sich aus die
Blutungsneigung férdern bzw. die Funktion der Blutpléttchen beeinflussen, kann sich die
Wirkung von Ticlopidin AL 250 verstarken. Dazu gehéren z.B. orale Antikoagulanzien,
Heparine, Acetylsalicylsdurepraparate, sonstige Salicylate oder nichtsteroidale Anti-
rheumatika.

Sie sollten die gemeinsame Anwendung von Ticlopidin AL 250 mit einem dieser Préparate ver-
meiden. Ist eine Kombinationsbehandlung von Ticlopidin AL 250 mit einem dieser Medika-
mente jedoch unumganglich, sollten Sie regelmaBige und engmaschige Laborkontrollen zur
Uberprifung lhrer Blutgerinnung (Hémostase) durchfiihren lassen.

Préparate, die den Wirkstoff Acetylsalicylsdure enthalten, kdnnen noch bis ca. 1 Woche
nach dem Absetzen wirksam sein. Deshalb kann in dieser Zeit die Blutungsneigung durch
eine Gabe von Ticlopidin AL 250 verstarkt werden.

Eine Langzeitbehandlung mit Cimetidin (einem Mittel gegen Sodbrennen und Magen-
geschwiire) erhéht die Konzentration von Ticlopidin AL 250 im Blut deutlich.

Es kann zu einer Abschwéchung der Wirkung von Ticlopidin AL 250 kommen
Mittel gegen Ubersduerung des Magens (Antazida) senken die Konzentration von Ticlopidin
AL 250 im Blut um 20—-30%.

Ticlopidin AL 250 kann die Ausscheidung anderer Substanzen beeinflussen

Wenn Sie zusatzlich zu Ticlopidin AL 250 ein Asthmamittel (Wirkstoff Theophyllin) einnehmen,
kann die Wirkung von Theophyllin verl&ngert werden, da Ticlopidin AL 250 die Ausscheidung
von Theophyllin (Ausscheidungshalbwertszeit 12,2 statt 8,6 Stunden) verringert. Damit
wahrend und nach einer Behandlung mit Ticlopidin AL 250 die Theophyllin-Dosis angepasst
werden kann, sollten Sie Ihren Arzt unbedingt auf die Einnahme von Ticlopidin AL 250 hin-
weisen.

Die Ausscheidung eines Mittels gegen Schmerzen und Entziindungen (Wirkstoff Phenazon)
kann durch Ticlopidin AL 250 um ca. 25 % verlangsamt werden. Fiir Substanzen, die dhnlich
abgebaut werden (wie z. B. bestimmte Beruhigungs- und Schiafmittel), ist die gleiche Wirkung
zu erwarten.

Ticlopidin AL 250 kann die Wirkung anderer Arzneimittel abschwéchen
Bei gleichzeitiger Gabe von Ticlopidin AL 250 mit einem Mittel gegen iibersteigerte Immun-
reaktionen (Wirkstoff Ciclosporin) kann sich der Ciclosporin-Blutspiegel verringern. Wenn
Sie also Ticlopidin AL 250 und Ciclosporin gemeinsam einnehmen, wird der Arzt die Ciclo-
sporin-Spiegel im Blut kontrollieren und gegebenenfalls die Dosis anpassen.

Wenn Sie gleichzeitig ein Herzmittel mit dem Wirkstoff Digoxin einnehmen, kommt es zu
einer leichten Abnahme der Digoxin-Konzentration im Blut (um ca. 15%). Dies lasst jedoch
kaum eine Anderung der Wirkung von Digoxin erwarten.

Sonstige mdgliche Arzneimittelwechselwirkungen

Eine gleichzeitige Behandlung mit Ticlopidin AL 250 und Phenytoin (Arzneimittel gegen
epileptische Anfélle) sollte nur mit Vorsicht erfolgen. In Einzelféllen wurde bei gleichzeitiger
Behandlung (iber erheblich erhdhte Phenytoin-Konzentrationen im Plasma und durch
Phenytoin bedingte unerwiinschte Wirkungen auf das Zentralnervensystem, z.B. Krampf-
anfalle und Geddchtnisstdrungen, berichtet. Gegebenenfalls sollten vom Arzt die Phenytoin-
Konzentrationen im Plasma bestimmt und die Phenytoin-Dosis gegebenenfalls angepasst
werden.

Wenn Ihre Leberfunktion kurzfristig beeintréchtigt oder dauerhaft gestort ist, wird eine Reihe
von Medikamenten langsamer abgebaut und ausgeschieden. Deshalb muss der Arzt zu Be-
ginn und am Ende einer Therapie mit Ticlopidin AL 250 fiir Medikamente mit einer schmalen
Wirkungsbreite eine Dosisanpassung vornehmen, um die am besten wirksamen Blutspiegel
aufrechtzuerhalten.

Hinweis:

/A Beachten Sie bitte, dass alle diese Angaben auch fiir vor kurzem angewendete Arzneimittel
gelten konnen.

Bei Einnahme von Ticopidin AL 250 zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrénken

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

Schwangerschaft und Stillzeit

A\ Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apo-
theker um Rat.

Schwangerschaft

Zur Sicherheit einer Einnahme von Ticlopidin AL 250 von Schwangeren liegen keine Daten
vor. Sie sollten Ticlopidin AL 250 in der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei denn, Ihr
behandelnder Arzt halt die Einnahme fiir unbedingt notwendig.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob der Wirkstoff Ticlopidin, beim Menschen in die Muttermilch iibergeht.
Tierexperimentelle Studien an Ratten haben gezeigt, dass Ticlopidin in die Muttermilch tber-
geht. Sie sollten Ticlopidin AL 250 wéhrend der Stillzeit nicht einnehmen. Halt Ihr behandelnder
Arzt die Einnahme von Ticlopidin AL 250 in der Stillzeit fiir unbedingt notwendig, sollten Sie
abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Da bei der Einnahme von Ticlopidin AL 250 Nebenwirkungen wie Schwindel und Ubelkeit
auftreten konnen, kann im Einzelfall die Fahigkeit zum Fiihren eines Kraftfahrzeugs und/oder
zum Bedienen von Maschinen eingeschrénkt sein. Wenn Sie derartige Nebenwirkungen an
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sich bemerken, sollten Sie deshalb nicht selbst Auto fahren oder Maschinen bedienen. Fra-
gen Sie in Zweifelsféllen Ihren Arzt. Beachten Sie besonders, dass Alkohol Ihre Verkehrstiich-
tigkeit verschlechtert!

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige
Bestandteile von Ticlopidin AL 250

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Ticlopidin AL 250 daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglich-
keit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Ticlopidin AL 250 einzunehmen?

A Nehmen Sie Ticlopidin AL 250 immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte
fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis

Dosierung Erwachsene
Nehmen Sie 2-mal taglich je 1 Filmtablette Ticlopidin AL 250 (entspr. 500 mg Ticlopidinhydro-
chlorid pro Tag) ein.

Die Tagesdosis von 500 mg Ticlopidinhydrochlorid sollte nicht iberschritten werden.

Kinder
Die Einnahme von Ticlopidin AL 250 von Kindern wird nicht empfohlen.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Da der Wirkstoff Ticlopidin hauptsachlich in der Leber abgebaut wird, sollten Patienten mit
Lebererkrankungen Ticlopidin AL 250 nur mit Vorsicht einnehmen (siehe Abschnitt 2.
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ticlopidin AL 250 ist erforderlich®).

Art der Anwendung
Die Filmtabletten sind zum Einnehmen.

Die Filmtablette soll unzerteilt wéahrend der Mahlzeiten mit ausreichend Fliissigkeit einge-
nommen werden.

Bitte nehmen Sie Ticlopidin AL 250 auf jeden Fall morgens und abends zu den Hauptmahl-
zeiten (nach der Hélfte des Essens) ein, um die méglichen Nebenwirkungen wie Ubelkeit und
Durchfall zu vermeiden.

Dauer der Anwendung

Wie lange Sie Ticlopidin AL 250 anwenden sollen, entscheidet Ihr Arzt nach Ihrem Krank-
heitsbild. In den meisten Féllen ist eine Langzeittherapie angezeigt.

A\ Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Ticlopidin AL 250 zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine griBere Menge Ticlopidin AL 250
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 (Methylprednisolon), Desmopressin oder
mit Thrombozytentransfusionen therapeutisch beeinflussen.

Bitte suchen Sie bei Uberdosierung einen Arzt auf, der gegebenenfalls den Wirkstoff mit ent-
sprechenden MaBnahmen aus dem Magen entfernt (induziertes Erbrechen, Magenspiilung)
und weitere unterstiitzende MaBnahmen einleiten kann.

Ticlopidin ist nicht dialysierbar.

Wenn Sie die Einnahme von Ticlopidin AL 250
vergessen haben

Haben Sie eine oder mehrere Anwendungen vergessen, nehmen Sie bitte die fehlenden
Tabletten nicht nachtrdglich auf einmal ein. Da Ticlopidin AL 250 iiber mehrere Tage fortwirkt,
besteht auch bei fehlender Einnahme (iber einige Tage eine wenn auch abnehmende Wirkung.
Setzen Sie die iibliche Einnahme zu den gewohnten Zeiten fort. Bitte denken Sie daran, dass
eine gute Wirksamkeit nur bei gleich bleibender Einnahme der lhnen verordneten Dosis er-
reicht werden kann!

Wenn Sie die Einnahme von Ticlopidin AL 250
abbrechen

Ihr Arzt hat lhnen Ticlopidin AL 250 verordnet, weil bei Ihnen ein erhohtes Risiko fiir das
Auftreten eines thrombotischen Hirninfarktes besteht. Um dieses Risiko wirksam zu verrin-
gern, muss Ticlopidin AL 250 regelmdBig und langfristig eingenommen werden. Wenn Sie die
Behandlung unterbrechen oder abbrechen, geht die Wirksamkeit von Ticlopidin AL 250 ver-
loren. Bitte besprechen Sie daher in solchen Féllen mit Ihrem Arzt, ob Sie diese oder gege-
benenfalls eine andere Therapie fortsetzen sollen.

Wenn Sie Ticlopidin AL 250 absetzen, kann die Wirkung von Ticlopidin AL 250 noch bis zu
10 Tage nachweisbar sein. Dies kann fiir die Einnahme anderer Medikamente wichtig sein,
auBerdem besteht iiber diesen Zeitraum eine erhohte Blutungsneigung.

A\ Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

A Wie alle Arzneimittel kann Ticlopidin AL 250 Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10000

Haufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

Herzerkrankungen
Selten: Herzklopfen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Haufig: Eine Abnahme weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie, einschlieBlich schwerer Neu-
tropenie, Agranulozytose) wurde beobachtet.

Gelegentlich: Eine Abnahme der Anzahl der Blutpléttchen (Thrombozytopenie), manchmal
auch in Verbindung mit einem gleichzeitigen Abbau roter Blutkérperchen (hémolytische
Anémie).

Selten: Eine Verminderung der Anzahl aller Blutzellen (Panzytopenie) oder Verminderung der
Blut bildenden Zellen im Knochenmark (Knochenmarkaplasie) sowie eine besondere Art von
Blutgerinnungsstérung (Thrombotisch-Thrombozytopenische Purpura; TTP; Moschcowitz-
Syndrom), die tddlich verlaufen kann. Anzeichen dafiir sind: Verringerung der Blutplattchen
(Thrombozytopenie), Fieber, Zeichen einer Nierenschéadigung oder Erscheinungen, die denen
einer vor{ibergehenden Durchblutungsstdrung im Gehirn (Transitorische ischdmische Attacke;
TIA) oder eines Schlaganfalls gleichen. Die Anzeichen konnen plétzlich und in unterschied-
licher Auspragung und Kombination auftreten. Die meisten Félle treten innerhalb der ersten
8 Wochen nach Therapiebeginn auf.

Sie sollten bei den ersten Anzeichen auf eine TTP lhren behandelnden Arzt aufsuchen (siehe
Abschnitt 2. ,Was miissen Sie vor der Einnahme von Ticlopidin AL 250 beachten?).
Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Schwindel, Kopfschmerzen.

Selten: Benommenheit, Sensibilitatsstérungen und Verdnderung der Geschmacksempfin-
dung.

Erkrankungen des Ohr und des Innenohrs
Selten: Ohrensausen (Tinnitus).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts .

Haufig: Magen-Darm-Storungen (z.B. Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen usw.). Diese meist
méBig ausgepréagten Begleiterscheinungen treten vor allem in den ersten 3 Behandlungs-
monaten auf und klingen im Verlauf der Therapie hdufig innerhalb 1 bis 2 Wochen spontan ab.

Sehr selten: Flle von schwerem Durchfall mit entziindlichen Darmveranderungen (Diarrhd
mit Colitis). Bei schweren Verlaufsformen ist ein Therapieabbruch notwendig. Im Falle eines
schweren Durchfalls muss auf geniigend Fliissigkeitszufuhr geachtet werden. Bitte beachten
Sie auch die Einnahmehinweise im Abschnitt 3. ,Wie ist Ticlopidin AL 250 einzunehmen?*.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Sehr selten: Falle mit stark ausgepragten Hautausschldgen, die auch in generalisierter Form
auftreten kénnen, oder schwere Hautreaktionen (Erythema multiforme, Stevens-Johnson-
Syndrom und Lyell-Syndrom).

Haufigkeit nicht bekannt: Allergische Hautreaktionen (z.B. Hautausschlag, Juckreiz, Nessel-
sucht). Diese sind gewohnlich innerhalb der ersten 3 Behandlungsmonate nach einer durch-
schnittlichen Behandlungsdauer von 11 Tagen zu sehen. Wird die Behandlung unterbrochen,
bilden sich die Symptome innerhalb weniger Tage zuriick.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen
Gelegentlich: Appetitlosigkeit (Anorexie).

GeféBerkrankungen

Haufigkeit nicht bekannt: Wahrend und nach Operationen kénnen vermehrt Blutungen
auftreten. Dartiber hinaus sind Blutungen im Schédelinneren (intrakranielle Blutungen) beob-
achtet worden.

Es konnen unabhéngig von operativen Eingriffen Bluterglisse (Himatome), Blutungen im
Bereich der Haut und Schleimhaut (Ekchymosen), Nasenbluten (Epistaxis) und Blutungen im
Magen-Darm-Trakt auftreten, weiterhin wurde iiber Blut im Urin (Hdmaturie) berichtet.

Bei ersten Anzeichen einer ungewdhnlichen Blutung, von Blutergiissen oder sehr dunklem
Stuhl nehmen Sie Ticlopidin AL 250 nicht weiter ein und suchen Sie umgehend einen Arzt
auf.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Gelegentlich: Schwache (Asthenie), Schmerzen unterschiedlicher Lokalisation.

Selten: Schwitzen, Unwohlsein.
Sehr selten: Isoliert auftretendes Fieber.

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: Wahrend der ersten Behandlungsmonate kann es zu Leberfunktionsstorungen, wie
Leberentziindungen mit Gelbsucht, kommen.

Sehr selten: Félle von Leberfunktionsstorungen mit todlichem Ausgang wurden berichtet.

Haufigkeit nicht bekannt: Plotzlich, ohne vorbestehende Erkrankung auftretendes Leber-
versagen (fulminante Hepatitis).

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Korpereigene Abwehrreaktionen (Immunreaktionen), wie z.B. Schwellungen im
Gesicht, der Lippen und/oder der Zunge (Quincke-Odem), GeféBentziindung (Vaskulitis), aller-
gische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen von u. U. lebensbedrohlichem AusmaB (Anaphy-
laxie, Pneumopathie), Gelenkschmerzen, GefaBentziindung mit méglichen Veranderungen an
Haut, Gelenken und inneren Organen (Lupus erythematodes) oder Nierenentziindung (Neph-
ritis) sowie eine Erhthung der eosinophilen (Methode der Anférbbarkeit), kernhaltigen weiBen
Blutkdrperchen (Granulozyten) (Eosinophilie).

Psychiatrische Erkrankungen
Selten: Schiaflosigkeit, Nervositét, depressive Verstimmung.

Untersuchungen

Die Langzeitbehandlung mit Ticlopidin fiihrt zu hoheren Blutfettwerten (Anstieg von HDL-, LDL-,
VLDL-Cholesterin und Triglyzeriden im Serum). 1 bis 4 Monate nach Beginn der Therapie
liegen die Konzentrationen im Blut 8-10% Uber den Ausgangswerten. Danach wird kein
weiterer Anstieg beobachtet. Das Verhéltnis der verschiedenen Blutfettbestandteile (insbe-
sondere HDL- zu LDL-Cholesterin) zueinander bleibt unverdndert. Klinische Untersuchungen
belegen, dass diese Wirkung von Alter, Geschlecht, Alkoholgenuss oder Diabetes unabhangig
ist. Auch besteht kein erhdhtes Risiko fiir Herz- oder GefaBerkrankungen.

Siehe auch Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ticlopidin AL 250 ist er-
forderlich®.

A Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Ticlopidin AL 250 aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Durchdriickpackung
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. Weitere Informationen
Was Ticlopidin AL 250 enthélt

Der Wirkstoff ist Ticlopidinhydrochlorid.
1 Filmtablette enthélt 250 mg Ticlopidinhydrochlorid (entspr. 219,6 mg Ticlopidin).

Die sonstigen Bestandteile sind: Mikrokristalline Cellulose, Hypromellose, Lactose-Mono-
hydrat, Macrogol 6000, Maisstérke, Stearinsdure, Titandioxid (E 171).

Wie Ticlopidin AL 250 aussieht und Inhalt der
Packung

Runde, weiBe und beidseitig gewdlbte Filmtablette.
Ticlopidin AL 250 ist in Packungen mit 20 (N1) und 100 (N3) Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

ALIUD® PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2010

Zur Beachtung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,
Sie haben heute das Medikament Ticlopidin AL 250 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 Ticlopidin
AL 250 einnehmen.

2.Vor Beginn und wahrend der ersten 3 Monate der Behandlung mit Ticlopidin AL 250 sind
in 14-tagigen Abstédnden Kontrollen des Differenzialblutbildes erforderlich, um eine
mogliche beginnende Blutbildveranderung friihzeitig zu erkennen.

Bei einer eventuell auftretenden Verdnderung fiihrt das Absetzen von Ticlopidin AL 250

gewdhnlich zu einer Normalisierung des Blutbildes.

3. Falls Sie verstarkt zu Blutungen neigen, z.B. als Folge von Verletzungen oder Operationen,
dann sollten Sie besonders sorgféltig tiberwacht werden. Ticlopidin AL 250 verlédngert die
Blutungszeit. Bei allen arztlichen oder zahnérztlichen MaBnahmen, die Blutungen nach
sich ziehen kdnnen, sollten Sie daher Ihren Arzt bzw. Zahnarzt so friih wie mdglich auf die
Ticlopidin AL 250-Behandlung hinweisen. Gegebenenfalls sollte bei geplanten operativen
Eingriffen das Medikament 10 Tage vorher abgesetzt werden.

4. Sie sollten Ticlopidin AL 250 sofort absetzen und Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie:

— irgendein Anzeichen einer Infektion, wie z.B. Fieber, Schiittelfrost, Halsentziindung,
wunde Mundschleimhaut,

- eine ungewohnliche Blutung, Blutergiisse, 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), kleine Blutungen in der
Haut, Blésse, Fieber und/oder Anzeichen einer voribergehenden Durchblutungsstérung
des Gehirns bzw. eines Schlaganfalls (z.B. Schwindelattacken, Gangunsicherheit,
Sprachstérung, Schwéche einer Korperhalfte) bemerken, da dies erste Zeichen einer
unerwiinschten Wirkung sein kdnnen.
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