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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ticlopidin HEXAL® 250 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Ticlopidinhydrochlorid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ticlopidin HEXAL und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ticlopidin HEXAL beachten?

3. Wie ist Ticlopidin HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Ticlopidin HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ticlopidin HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Ticlopidin HEXAL hemmt u. a. das Zusammenhaften und
Verklumpen von Blutplattchen (Thrombozyten) und beugt
der Entstehung von Blutgerinnseln (Thromben) vor
(Thrombozytenaggregationshemmung).

Ticlopidin HEXAL wird angewendet:

Zur Vorbeugung von thrombotischem Hirninfarkt bei Pati-
enten nach voriibergehender Mangeldurchblutung (transi-
torischen ischdmischen Attacken [TIA], reversiblem ischa-
mischem neurologischem Defizit [RIND]) bzw. zur
Vorbeugung bei Patienten, die einen thrombotischen Hirn-
infarkt durchgemacht haben (Sekundarprophylaxe).
Diese Anwendungsgebiete gelten nur fir Patienten, bei
denen eine Behandlung mit Acetylsalicylséure (ASS) nicht
vertretbar ist.

Zur Vermeidung von Blutgerinnseln (Thrombozytenaggre-
gation) bei Patienten mit Gerinnungsproblemen im kérper-
fremden Blutkreislauf bei der Blutwésche (Shuntkompli-
kationen bei Hamodialyse), wenn Unvertraglichkeit
gegenuber acetylsalicylsédurehaltigen Praparaten besteht.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Ticlopidin HEXAL beachten?

Ticlopidin HEXAL darf nicht eingenommen wer-

den,

e wenn Sie zu Blutungen neigen (hdmorrhagische Dia-
these)

e wenn bei lhnen eine Erkrankung mit Verlangerung der
Blutungszeit diagnostiziert wurde

¢ wenn bei lhnen Organverletzungen mit Blutungsgefahr,
z. B. akute Magen-Darm-Geschwiire oder Gehirnblu-
tungen (hdmorrhagischer apoplektischer Insult), vorlie-
gen

e wenn Sie allergisch gegen Ticlopidin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

e wenn lhr Arzt bei lhnen aktuell oder in der Vergangen-
heit Verdnderungen des Blutbildes, wie verminderte
Anzahl der weien Blutkdrperchen oder der Blutplatt-
chen (Leukopenie, Agranulozytose, Thrombopenie),
festgestellt hat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Ticlopidin HEXAL einnehmen,

e wenn bei lhnen eine erhéhte Blutungsneigung besteht,
z. B. nach Verletzungen, Operationen oder anderen
krankhaften Zustanden; in diesem Fall soll die Therapie
mit Ticlopidin HEXAL sorgféltig iberwacht werden. Ticlo-
pidin HEXAL sollte nicht in Kombination mit Heparinen,
oralen Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregati-
onshemmern eingenommen werden. In Ausnahmefél-
len einer Kombinationstherapie ist eine Uberwachung
Ihres klinischen Zustandes und von Laborwerten erfor-
derlich (siehe Abschnitt ,Einnahme von Ticlopidin
HEXAL mit anderen Arzneimitteln®).

e wenn bei lhnen Operationen, auch kleinere Eingriffe,
wie z. B. das Ziehen eines Zahnes, bevorstehen, be-
nachrichtigen Sie bitte so friih wie méglich lhren Arzt.
Aufgrund des Blutungsrisikos durch Ticlopidin HEXAL
wird Ihr Arzt die Behandlung soweit mdglich 10 Tage vor
der Operation absetzen (auBer in den Fallen, in denen
der plattchenfunktionshemmende Effekt ausdriicklich
erwinscht ist).

e wenn bei Ihnen eine nicht geplante Operation durchzu-
fuhren ist; der Arzt kann geeignete MaBnahmen zur Mini-
mierung des Risikos von Blutungen und verléangerten
Blutungszeiten ergreifen (einzeln oder in Kombination:
Gabe von Kortikosteroiden wie Methylprednisolon, von
Desmopressin oder im Akutfall von im Plattchentyp ver-
gleichbarem Plattchenkonzentrat).

e wenn Sie allergisch gegen Clopidogrel, Prasugrel oder
andere Thienopyridine sind, da es zu allergischen Re-
aktionen aufgrund mdoglicher Kreuzallergien kommen
kann.

e wenn bei lhnen Lebererkrankungen bestehen, da Ticlo-
pidin hauptsachlich in der Leber verstoffwechselt wird.
Bitte suchen Sie bei Zeichen einer Leberentziindung
(Hepatitis), wie z. B. Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut,
heller Stuhl, dunkler Urin), lhren Arzt auf, der lber das
Absetzen von Ticlopidin HEXAL entscheidet.

In seltenen Fallen kann eine besondere Art von Blutgerin-
nungsstérung (thrombotisch- thrombozytopenische Pur-
pura [TTP]; Moschcowitz-Syndrom) auftreten, die todlich
verlaufen kann. Anzeichen dafir sind: Verringerung der
Blutplattchen (Thrombozytopenie), Blutarmut (hdmolyti-
sche Anémie), Fieber, Zeichen einer Nierenschadigung
oder Erscheinungen, die denen einer voriibergehenden
Durchblutungsstérung im Gehirn (transitorische ischami-
sche Attacke [TIA]) oder eines Schlaganfalls gleichen. Die
Anzeichen kdnnen plétzlich und in unterschiedlicher Aus-
pragung und Kombination auftreten. Die meisten Félle tre-
ten innerhalb der ersten 8 Wochen nach Therapiebeginn
auf.

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

Beachten Sie bitte Folgendes bei der Anwen-
dung:

Blutbild und Blutgerinnung

Wahrend der Behandlung kann es zu bestimmten Veran-
derungen des Blutbildes (wie Agranulozytose, Panzyto-
penie oder in seltenen Fallen auch Leuk@mie) oder zu Blu-
tungen kommen.

Vor Beginn und wéhrend der ersten 3 Monate der Behand-
lung sind zum friihzeitigen Erkennen einer beginnenden
Blutbildveranderung Kontrollen des Blutbildes (Differen-
zialblutbild, Thromobozytenzahl) in 14-tagigen Abstédnden
erforderlich. Wird die Therapie aus irgendwelchen Griin-
den wahrend der ersten 3 Monate abgebrochen, so ist 14
Tage nach Absetzen eine weitere Kontrolle des Blutbildes
notwendig. Gewdhnlich flhrt der Therapieabbruch zu ei-
ner Normalisierung des Blutbildes. Die Laboruntersu-
chungen sollen bis zur Normalisierung des Blutbildes fort-
gefiihrt werden.

Blutbildverdnderungen werden im Allgemeinen wéhrend
der ersten 3 Monate nach Beginn der Behandlung gese-
hen und sind zum Teil mit Anzeichen einer Infektion oder
anderen klinischen Symptomen kombiniert.

Sinkt die Anzahl eines Teils der weiBen Blutkoérperchen
(Neutrophilen) unter 1.500/mm? ab, so ist sofort eine
zweite Blutuntersuchung durchzufiihren. Bestétigen
die Laboruntersuchungen eine Verminderung der Anzahl
spezieller weiBer Blutkérperchen (< 1.500 neutrophile
Granulozyten/mm?) oder einen Riickgang der Blutplatt-
chenzahl (< 100.000 Thrombozyten/mm?), so wird |hr Arzt
die Behandlung mit Ticlopidin HEXAL abbrechen.

Anzeichen von Blutbildveranderungen

Infektionen kdnnen Anzeichen einer Verminderung der An-
zahl weiBer Blutkdrperchen (Neutropenie) sein. Deshalb
sollten Sie Ihrem Arzt das Auftreten von Fieber, Halsent-
ziindung oder Mundgeschwiren sofort berichten.

Bei einer Verminderung der flr die Blutgerinnung wichti-
gen Blutplattchen (Thrombozytopenie) kénnen vermehrt
kleine Blutungen in der Haut oder den Schleimh&uten so-
wie Bluterglisse und Teerstuhl auftreten. Beobachten Sie
ungewohnliche Blutungen sowie haufige Bluterglisse, so
nehmen Sie Ticlopidin HEXAL nicht weiter ein und suchen
Sie umgehend den behandelnden Arzt auf. Er wird nach
einer Blutbildkontrolle und anhand Ihres klinischen Zu-
standes entscheiden, ob die Behandlung mit Ticlopidin
HEXAL wieder aufgenommen wird.

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

Die beschriebenen Blutbildverdnderungen und Blutungs-
komplikationen kénnen unter bestimmten Umsténden le-
bensbedrohlich verlaufen. Dies ist besonders dann der Fall,
wenn die notwendigen Kontrolluntersuchungen nur unzu-
reichend durchgefiihrt werden oder die Nebenwirkungen zu
spat erkannt und falsch behandelt werden oder bei gleich-
zeitiger Anwendung von anderen die Blutungsneigung
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férdernden Arzneimitteln (Antikoagulanzien, Thrombozy-
tenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsaure und ande-
re sogenannte nichtsteroidale Entziindungshemmer, siehe
Abschnitt ,,Einnahme von Ticlopidin HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln®). Im Anschluss an eine STENT-
Implantation sollte Ticlopidin HEXAL hingegen einen Mo-
nat lang mit Acetylsalicylsdure kombiniert werden. Bitte
suchen Sie daher lhren Arzt regelmaBig zu den Kontroll-
terminen auf.

Leberfunktion

Wahrend der ersten Behandlungsmonate kann es zu Le-
berfunktionsstérungen, wie Leberentziindung (z. B. Hepa-
titis) mit Gelbsucht, kommen, die unter Umstanden le-
bensbedrohlich verlaufen kénnen. Bei Verdacht auf eine
Leberfunktionsstdrung sollten die Leberwerte kontrolliert
werden, besonders wahrend der ersten 4 Behandlungs-
monate, da es vor allem in dieser Zeit zu einer Erhéhung
kommen kann.

Sollten Sie Zeichen fir eine Stérung der Leberfunktion
(z. B. Gelbfarbung der Haut, heller Stuhl, dunkler Urin),
unter Umstanden auch in Kombination mit Anzeichen ei-
ner vortibergehenden Durchblutungsstérung des Gehirns
oder eines Schlaganfalls (z. B. Schwindelattacken, Gang-
unsicherheit, Sprachstdérung, Schwéche einer Kérperhalf-
te), beobachten, nehmen Sie Ticlopidin HEXAL nicht wei-
ter ein und suchen Sie bitte sofort Ihren Arzt auf.

Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion kann es
nétig sein, die Dosis von Ticlopidin HEXAL zu reduzieren
oder die Therapie sogar vollstandig abzusetzen, wenn es
zu Blutungen oder Problemen bei der Blutbildung kommt.
Ihr Arzt wird Sie, insbesondere wahrend der ersten 3 Mo-
nate der Therapie, sorgféltig auf Nebenwirkungen hin
Uberwachen.

Bei Einnahme bestimmter weiterer Medikamente sind Labor-
kontrollen erforderlich (siehe Abschnitt ,Einnahme von
Ticlopidin HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Ticlopidin HEXAL bei Kindern und
Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Einnahme von Ticlopidin HEXAL zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arz-
neimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Es kann zu einer Verstarkung der Wirkung von Ticlo-
pidin HEXAL kommen

Wenn Sie gleichzeitig mit Ticlopidin HEXAL Medikamente
einnehmen, die von sich aus die Blutungsneigung férdern
bzw. die Funktion der Blutplattchen beeinflussen, kann
sich die Wirkung von Ticlopidin HEXAL verstérken; es
kann somit zu einem erhdhten Blutungsrisiko kommen.
Dazu gehdéren z. B. orale Antikoagulanzien, Heparine,
Acetylsalicylsdurepraparate, sonstige Salicylate oder an-
dere nichtsteroidale Entziindungshemmer.

Sie sollten die gemeinsame Einnahme von Ticlopidin
HEXAL mit einem dieser Préparate vermeiden. Ist eine
Kombinationsbehandlung von Ticlopidin HEXAL mit ei-
nem dieser Medikamente jedoch unumgénglich, sollten
Sie regelméBige und engmaschige Laborkontrollen zur
Uberprifung lhrer Blutgerinnung (Hémostase) durchfih-
ren lassen. Bezliglich einer STENT-Implantation siehe Ab-
schnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen“.

Praparate, die den Wirkstoff Acetylsalicylséure enthalten,
kénnen noch bis ca. 1 Woche nach dem Absetzen wirk-
sam sein. Deshalb kann in dieser Zeit die Blutungsneigung
durch eine Gabe von Ticlopidin HEXAL verstarkt werden.

Eine Langzeitbehandlung mit Cimetidin (einem Mittel ge-
gen Sodbrennen und Magengeschwdire) erhéht die Kon-
zentration von Ticlopidin HEXAL im Blut deutlich.

Es kann zu einer Abschwéachung der Wirkung von Tic-
lopidin HEXAL kommen

Mittel gegen Ubersduerung des Magens (Antazida) senken
die Konzentration von Ticlopidin HEXAL im Blut um 20 bis
30 %.

Ticlopidin HEXAL kann die Ausscheidung anderer
Substanzen beeinflussen

Wenn Sie zusétzlich zu Ticlopidin HEXAL ein Asthmamit-
tel (Wirkstoff Theophyllin) einnehmen, kann die Wirkung
von Theophyllin verldngert werden, da Ticlopidin HEXAL
die Ausscheidung von Theophyllin verringert und es somit
zu einem Anstieg der Konzentration von Theophyllin im
Blut kommt. Damit wahrend und nach einer Behandlung
mit Ticlopidin HEXAL die Theophyllin-Dosis angepasst
werden kann, sollten Sie Ihren Arzt unbedingt auf die Ein-
nahme von Ticlopidin HEXAL hinweisen.

Die Ausscheidung eines Mittels gegen Schmerzen und
Entziindungen (Wirkstoff Phenazon) kann durch Ticlopidin
HEXAL um ca. 25 % verlangsamt werden. Fir Substan-
zen, die dhnlich abgebaut werden (wie z. B. bestimmte
Beruhigungs- und Schlafmittel), ist die gleiche Wirkung zu
erwarten. lhr Arzt wird gegebenenfalls die Dosis dieser
Medikamente anpassen.

Ticlopidin HEXAL kann die Wirkung anderer Arznei-
mittel abschwéchen

Bei gleichzeitiger Gabe von Ticlopidin HEXAL mit einem
Mittel gegen Ubersteigerte Immunreaktionen (Wirkstoff Cic-
losporin) kann sich der Ciclosporin-Blutspiegel verringern.
Wenn Sie also Ticlopidin HEXAL und Ciclosporin gemein-
sam einnehmen, wird der Arzt die Ciclosporin-Spiegel im
Blut kontrollieren und gegebenenfalls die Dosis anpassen.

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

Sonstige mégliche Arzneimittelwechselwirkungen
Eine gleichzeitige Behandlung mit Ticlopidin HEXAL und
Phenytoin (Arzneimittel gegen epileptische Anfélle) sollte
nur mit Vorsicht erfolgen. In Einzelféllen wurde bei gleich-
zeitiger Behandlung Uber erheblich erhéhte Phenytoin-
Konzentrationen im Plasma und durch Phenytoin beding-
te unerwiinschte Wirkungen auf das Zentralnervensystem,
z. B. Krampfanfélle und Gedachtnisstérungen, berichtet.
Gegebenenfalls sollten vom Arzt die Phenytoin-Konzen-
trationen im Plasma bestimmt und die Phenytoin-Dosis
gegebenenfalls angepasst werden.

Wenn |hre 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 Tic-
lopidin HEXAL flir Medikamente mit einer geringen the-
rapeutischen Breite eine Dosisanpassung vornehmen,
um die am besten wirksamen Blutspiegel aufrechtzuer-
halten.

Hinweis:
Beachten Sie bitte, dass alle diese Angaben auch fir vor
Kurzem angewendete Arzneimittel gelten kdnnen.

Einnahme von Ticlopidin HEXAL zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol
Bitte vermeiden Sie den Genuss von Alkohol, da dieser
Ihre Reaktionsféhigkeit zuséatzlich negativ beeinflussen
kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Zur Sicherheit einer Anwendung von Ticlopidin HEXAL bei
Schwangeren liegen keine Daten vor. Sie sollten Ticlopidin
HEXAL in der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei
denn, lhr behandelnder Arzt halt die Einnahme flir unbe-
dingt notwendig.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Ticlopidin, der Wirkstoff von Ticlo-
pidin HEXAL, beim Menschen in die Muttermilch tber-
geht. Tierexperimentelle Studien an Ratten haben gezeigt,
dass Ticlopidin in die Muttermilch Ubergeht. Sie sollten
Ticlopidin HEXAL wahrend der Stillzeit nicht einnehmen.
Halt Ihr behandelnder Arzt die Einnahme von Ticlopidin
HEXAL in der Stillzeit fur unbedingt notwendig, sollten Sie
abstillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Ticlopidin HEXAL Nebenwir-
kungen wie Schwindel und Ubelkeit auftreten kénnen,
kann im Einzelfall die Féhigkeit zum Fuhren eines Kraft-
fahrzeugs und/oder zum Bedienen von Maschinen ein-
geschréankt sein. Wenn Sie derartige Nebenwirkungen an
sich bemerken, sollten Sie deshalb nicht selbst Auto fah-
ren oder Maschinen bedienen. Fragen Sie in Zweifelsfallen
Ihren Arzt. Beachten Sie besonders, dass Alkohol lhre Ver-
kehrstlichtigkeit verschlechtert!

Wie ist Ticlopidin HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht sicher
sind.

Dosierung

Erwachsene

Nehmen Sie 2-mal taglich je 1 Filmtablette Ticlopidin
HEXAL ein. Die Tagesdosis von 500 mg Ticlopidin sollte
nicht Uberschritten werden.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Ticlopidin HEXAL bei Kindern und
Jugendlichen wird nicht empfohlen.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Da Ticlopidin, der Wirkstoff von Ticlopidin HEXAL, haupt-
sdchlich in der Leber abgebaut wird, sollten Patienten mit
Lebererkrankungen Ticlopidin HEXAL nur mit Vorsicht ein-
nehmen (siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und Vorsichts-
maBnahmen®).

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sind zum Einnehmen.

Die Filmtablette soll unzerteilt wéahrend der Mahlzeiten mit
ausreichend Flussigkeit eingenommen werden.

Bitte nehmen Sie Ticlopidin HEXAL auf jeden Fall morgens
und abends zu den Hauptmabhizeiten (nach der Halfte des
Essens) ein, um die moglichen Nebenwirkungen wie Ubel-
keit und Durchfall zu vermeiden.

Dauer der Anwendung

Wie lange Sie Ticlopidin HEXAL anwenden sollen, ent-
scheidet Ihr Arzt nach lhrem Krankheitsbild. In den meis-
ten Féllen ist eine Langzeittherapie angezeigt.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ticlo-
pidin HEXAL zu stark oder zu schwach ist, sprechen Sie
bitte mit Ihrem Arzt darliber.

Wenn Sie eine gréoBere Menge von Ticlopidin
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten,
benachrichtigen Sie umgehend einen Arzt, damit er erfor-
derliche MaBnahmen einleiten kann.

Bei einer Uberdosierung ist eine verléngerte Blutungszeit
zu erwarten. Ihr Arzt kann die Blutungszeit gegebenenfalls
mit Kortikosteroiden (Methylprednisolon), Desmopressin
oder mit Thrombozytentransfusionen therapeutisch be-
einflussen.

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

Ticlopidin ist nicht dialysierbar.

Wenn Sie die Einnahme von Ticlopidin HEXAL
vergessen haben

Haben Sie eine oder mehrere Anwendungen vergessen,
nehmen Sie bitte die fehlenden Tabletten nicht nachtrag-
lich auf einmal ein. Da Ticlopidin HEXAL Uber mehrere
Tage fortwirkt, besteht auch bei fehlender Einnahme tber
einige Tage eine — wenn auch abnehmende — Wirkung.
Setzen Sie die Ubliche Einnahme zu den gewohnten Zei-
ten fort. Bitte denken Sie daran, dass eine gute Wirksam-
keit nur bei gleichbleibender Einnahme der lhnen verord-
neten Dosis erreicht werden kann!

Wenn Sie die Einnahme von Ticlopidin
HEXAL abbrechen

lhr Arzt hat lhnen Ticlopidin HEXAL verordnet, weil bei
Ihnen ein erhdhtes Risiko fiir das Auftreten eines throm-
botischen Hirninfarktes besteht. Um dieses Risiko wirk-
sam zu verringern, muss Ticlopidin HEXAL regelmaBig
und langfristig eingenommen werden. Wenn Sie die Be-
handlung unterbrechen oder abbrechen, geht die Wirk-
samkeit von Ticlopidin HEXAL verloren. Bitte besprechen
Sie daher in solchen Fallen mit lhrem Arzt, ob Sie diese
oder ggf. eine andere Therapie fortsetzen sollen.

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: 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 verfiig-
baren Daten nicht abschéatzbar

Blut und Lymphsystem

Héaufig: Blutbildveranderungen wie eine Abnahme weiBer
Blutkorperchen (Neutropenie, einschlieBlich schwerer
Neutropenie, Agranulozytose) wurden beobachtet (siehe
auch Abschnitt 2 ,,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ticlopidin HEXAL beachten?*).

Gelegentlich: Abnahme der Anzahl der Blutplattchen
(Thrombozytopenie), manchmal auch in Verbindung mit
einem gleichzeitigen Abbau roter Blutkérperchen (hdmo-
lytische Andmie). Sepsis (Blutvergiftung) und septischer
Schock kénnen schwerwiegende Komplikationen bei Ag-
ranulozytose sein.

Selten: Leukdmie, Thrombozytose. Verminderung der An-
zahl aller Blutzellen (Panzytopenie) oder Verminderung der
blutbildenden Zellen im Knochenmark (Knochenmarkap-
lasie) sowie eine besondere Art von Blutgerinnungsstérung
(thrombotisch-thrombozytopenische Purpura [TTP];
Moschcowitz-Syndrom), die tédlich verlaufen kann. An-
zeichen daflir sind: Verringerung der Blutplattchen (Throm-
bozytopenie), Blutarmut (hdmolytische Anamie), Fieber,
Zeichen einer Nierenschadigung oder Erscheinungen, die
denen einer vortibergehenden Durchblutungsstérung im
Gehirn (transitorische ischamische Attacke [TIA]) oder ei-
nes Schlaganfalls gleichen. Die Anzeichen kénnen pl6tz-
lich und in unterschiedlicher Auspragung und Kombina-
tion 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.

Nicht bekannt: Es wurde Uber lebensbedrohliche Verlaufe
von Nebenwirkungen, die das Blut betreffen, berichtet
(siehe Abschnitt 2 ,Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ticlopidin HEXAL beachten?*).

Immunsystem

Sehr selten: kdrpereigene Abwehrreaktionen (Immunreak-
tionen), wie z. B. Schwellungen im Gesicht, der Lippen
und/oder der Zunge (Quincke-Odem), GeféaBentziindung
(Vaskulitis), allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen von u. U. lebensbedrohlichem AusmaB (Anaphylaxie,
Pneumopathie), Gelenkschmerzen, GefaBentziindung mit
mdglichen Verédnderungen an Haut, Gelenken und inneren
Organen (Lupus erythematodes) oder allergisch bedingte
Nierenentziindung (Nephritis), zum Teil bis zum Nierenver-
sagen, sowie eine Erhdhung der Anzahl bestimmter weiBer
Blutkérperchen (Eosinophilie)

Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen durch
Kreuzallergien innerhalb der Klasse der Thienopyridine
(wie z. B. Clopidogrel, Prasugrel) (siche Abschnitt 2 ,Was
sollten Sie vor der Einnahme von Ticlopidin HEXAL be-
achten?”)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: Appetitlosigkeit (Anorexie)

Psyche
Selten: Schlaflosigkeit, Nervositat, depressive Verstim-
mung

Nervensystem

Héufig: Schwindel, Kopfschmerzen

Gelegentlich: Sensibilitatsstorungen (periphere Neuropa-
thie)

Selten: Benommenheit, Verdnderung der Geschmacks-
empfindung, Ohrensausen (Tinnitus)

Herz
Selten: Herzklopfen

GefaBe

Gelegentlich: Wahrend und nach Operationen kénnen
vermehrt Blutungen auftreten.

Es kénnen unabhangig von operativen Eingriffen Bluter-
glsse (Hadmatome), Blutungen im Bereich der Haut und
Schleimhaut (Ekchymosen), Nasenbluten (Epistaxis), Blu-
tungen im Bereich der Bindehaut des Auges (konjunktiva-
le Hamorrhagie) und Blutungen im Magen-Darm-Trakt
auftreten, weiterhin wurde tber Blut im Urin (Hamaturie)
berichtet. Blutungen, die schwere und manchmal tédliche
Auswirkungen haben kénnen, wurden beobachtet.
Selten: Es sind Blutungen im Schédelinneren (intrakraniel-
le Blutungen) beobachtet worden.

Bei ersten Anzeichen einer ungewdhnlichen Blutung, von
Bluterglissen oder sehr dunklem Stuhl nehmen Sie Ticlo-
pidin HEXAL nicht weiter ein und suchen Sie umgehend
einen Arzt auf.

Magen-Darm-Trakt .
Haéufig: Magen-Darm-Stdérungen (z. B. Durchfall, Ubelkeit,
Erbrechen usw.)

Gelegentlich: Magen- und Zwolffingerdarm-Geschwiir
Sehr selten: Falle von schwerem Durchfall mit entztindli-
chen Darmveranderungen (Diarrhé mit Colitis). Bei schwe-
ren Verlaufsformen ist ein Therapieabbruch notwendig. Im
Falle eines schweren Durchfalls muss auf genligend Flis-
sigkeitszufuhr geachtet werden. Bitte beachten Sie auch
die Einnahmehinweise im Abschnitt 3 ,Wie ist Ticlopidin
HEXAL einzunehmen?“.

Leber und Galle

Héufig: Anstieg der Leberenzyme, der alkalischen Phos-
phatasen und Transaminasen (siehe Abschnitt 2 ,Was
sollten Sie vor der Einnahme von Ticlopidin HEXAL be-
achten?")

Gelegentlich: Anstieg von Bilirubin

Selten: Leberfunktionsstérungen, wie Leberentziindun-
gen und Gelbsucht

Sehr selten: Falle von Leberfunktionsstérungen mit todli-
chem Ausgang, Leberversagen (fulminante Hepatitis)

Haut und Unterhautzellgewebe

Héufig: Hautausschlédge, insbesondere fleckig-knotige
oder quaddelférmige Hautausschlage, die oft von Juckreiz
begleitet sind. Diese Hautausschldge kdnnen stark aus-
gepragt sein und in generalisierter Form auftreten, d. h.
sich Uber den Kdrper ausbreiten.

Gelegentlich: exfoliative Dermatitis (Hautentzlindung, die
mit einer groBflachigen Schuppung der Haut einhergeht)
Sehr selten: schwere Hautreaktionen (Erythema multifor-
me, Stevens-Johnson-Syndrom und Lyell-Syndrom)

Allgemeine Erkrankungen

Gelegentlich: Schwache (Asthenie), Schmerzen unter-
schiedlicher Lokalisation

Selten: Schwitzen, Unwohlsein

Sehr selten: Fieber

Untersuchungen

Héufig: erhdhte Blutfettwerte (Anstieg von HDL-, LDL-,
VLDL-Cholesterin und Triglyzeriden im Serum). 1 bis 4
Monate nach Beginn der Therapie liegen die Konzentra-
tionen im Blut 8-10 % Uber den Ausgangswerten. Danach
wird kein weiterer Anstieg beobachtet. Das Verhéltnis der
verschiedenen Blutfettbestandteile (insbesondere HDL-
zu LDL-Cholesterin) zueinander bleibt unveréndert. Klini-
sche Untersuchungen belegen, dass diese Wirkung von
Alter, Geschlecht, Alkoholgenuss oder Diabetes unabhéan-
gig ist. Auch besteht kein erhéhtes Risiko flur Herz- oder
GeféaBerkrankungen.

Siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise und Vorsichtsmai3-
nahmen®.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

Wie ist Ticlopidin HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und der Durchdriickpackung (Blister) angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ticlopidin HEXAL enthélt

Der Wirkstoff ist: Ticlopidinhydrochlorid.

1 Filmtablette enthalt 250 mg Ticlopidinhydrochlorid, ent-
sprechend 219,6 mg Ticlopidin.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellu-
lose, Hypromellose, Macrogol 6000, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Povidon (K 25), hochdisperses Siliciumdioxid,
Maisstérke, Titandioxid

Wie Ticlopidin HEXAL aussieht und Inhalt der
Packung

Ticlopidin HEXAL Filmtabletten sind weif, rund, bikonvex
und mit einem Film Gberzogen.

Ticlopidin HEXAL ist in Packungen mit 30, 90 und 100
Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in
den Verkehr gebracht.
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