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Ticlopidin-
neuraxpharm 250 mg

Filmtabletten

Wirkstoff: Ticlopidinhydrochlorid
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig
durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-
tels beginnen.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten
Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrie-
ben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symp-
tome haben wie Sie.

* \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheb-
lich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1.

o oW

Wias ist Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg und woflr wird es
angewendet?

. Was mussen Sie vor der Einnahme von Ticlopidin-neurax-
pharm 250 mg beachten?

. Wie ist Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg aufzubewahren?
. Weitere Informationen

. WAS IST TICLOPIDIN-NEURAXPHARM 250 MIG UND

WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?
Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg ist ein Arzneimittel zur
Hemmung der Zusammenballung und des Verklumpens
von Blutplattchen (Thrombozytenaggregationshemmer).
Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg wird angewendet:

e zur Vorbeugung (Prophylaxe) von thrombotischem Hirnin-
farkt bei Patienten nach voriibergehender Mangeldurch-
blutung im Gehirn (transitorische ischamische Attacke;
TIA), bei reversiblem ischdmischem neurologischem Defi-
zit (RIND; Durchblutungsstérungen im Gehirn mit voriber-
gehenden neurologischen Ausfallen, wie z. B. Ldhmungen
oder Sehstoérungen) bzw. zur Vorbeugung bei Patienten,
die einen thrombotischen Hirninfarkt durchgemacht
haben (Sekundarprophylaxe).

Diese Anwendungsgebiete gelten nur fir Patienten, bei
denen eine Behandlung mit Acetylsalicylsaure (ASS) nicht
vertretbar ist.

zur Vermeidung von Blutgerinnseln (Thrombozytenag-
gregation) bei Patienten mit Gerinnungsproblemen im
korperfremden Blutkreislauf bei der Blutwésche (Shunt-
komplikationen bei Hamodialyse), wenn Unvertréaglich-
keit gegentber Acetylsalicylsdure-haltigen Praparaten
besteht.

. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TICLOPI-
DIN-NEURAXPHARM 250 MG BEACHTEN?

Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg darf nicht eingenom-

men werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Ticlopidin-
hydrochlorid oder einen der sonstigen Bestandteile von
Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg sind

e bei krankhaft erhohter Blutungsneigung (hdmorrhagi-
schen Diathesen)

® bej Erkrankungen mit Verlangerung der Blutungszeit

e bei Organschadigungen mit Blutungsgefahr, wie z. B.
akute Magen-Darm-Geschwdre oder Gefal3blutungen im
Gehirn (hamorrhagischer apoplektischer Insult)

e bei bestehenden oder aus der Vorgeschichte bekannten
Blutbildveranderungen, wie z. B. die Verminderung von
bestimmten weiRen Blutkérperchen oder der Blutplatt-
chen (Neutropenie, Agranulozytose, Thrombozytopenie)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ticlopidin-
neuraxpharm 250 mg ist erforderlich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Ticlopidin-
neuraxpharm 250 mg nur unter bestimmten Bedingungen
und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen dirfen. Dies gilt
auch, wenn diese Angaben bei Ihnen friiher einmal zutrafen.
Sollten Sie unter einer erhdhten Blutungsneigung leiden,
z. B. nach Verletzungen, Operationen oder anderen krank-
haften Zustéanden, muss die Therapie mit Ticlopidin-neurax-
pharm 250 mg sorgféltig Uberwacht werden. Befragen Sie
hierzu bitte lhren Arzt.

Bitte benachrichtigen Sie lhren Arzt so friih wie mdglich,
wenn bei lhnen Operationen, auch kleinere Eingriffe (z.B.
das Ziehen eines Zahnes), bevorstehen. Sofern die hem-
mende Funktion von Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg auf die
Blutplattchen nicht erwiinscht ist, wird der Arzt die Behand-
lung 10 Tage vor der Operation absetzen.

Im Falle einer nicht geplanten Operation kann der Arzt geeig-
nete Maldnahmen zur Korrektur einer verlangerten Blutungs-
zeit bzw. zur Verringerung eines Blutungsrisikos einleiten
(z.B. die Gabe von Kortikosteroiden wie Methylprednisolon,
von Desmopressin oder im Akutfall die Transfusion von Blut-
plattchenkonzentrat).

Vor Beginn und wéahrend der ersten 3 Monate der Behand-
lung mit Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg sind zum frihzeiti-
gen Erkennen einer beginnenden Blutbildveranderung Kon-
trollen des Differentialblutbildes und der Thrombozytenzahl
in 14-tdgigen Absténden erforderlich.

Sinkt die Anzahl bestimmter weif3er Blutkorperchen (neutro-
phile Granulozyten) unter 1500/mm? ab, so ist sofort eine
weitere Blutuntersuchung durchzufiihren. Bestatigen Labor-
untersuchungen eine Verminderung der Anzahl spezieller
weilder Blutkorperchen (Neutropenie; < 1500 neutrophile
Granulozyten/mm?®) oder einen Rlickgang der Blutplattchen-
zahl (Thrombozytopenie; < 100 000 Thrombozyten/mm?),
so wird die Behandlung mit Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg
abgebrochen.

Gewohnlich fuhrt der Therapieabbruch zu einer Normalisie-
rung des Blutbildes. Die Laboruntersuchungen sollten bis
zur Normalisierung des Blutbildes fortgefuhrt werden.
Diese Blutbildveranderungen werden im Allgemeinen wah-
rend der ersten 3 Monate nach Beginn der Behandlung
gesehen und sind nicht immer mit Anzeichen einer Infektion
oder anderen Beschwerden kombiniert.

Wird die Therapie mit Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg aus
anderen Griinden innerhalb der ersten drei Monate abgebro-
chen, so ist 14 Tage nach Behandlungsende eine Kontrolle
des Blutbildes notwendig.

Infektionen konnen Anzeichen einer Verminderung der
Anzahl der weif3en Blutkérperchen (Neutropenie) sein. Bitte
benachrichtigen Sie deshalb beim Auftreten von Fieber,
Halsentziindungen oder Mundgeschwiren sofort |hren
Arzt. lhr Arzt wird die Behandlung mit Ticlopidin-neurax-
pharm 250 mg gegebenenfalls abbrechen.

Bei einer Verminderung der fur die Blutgerinnung wichti-
gen Blutplattchen (Thrombozytopenie) konnen verlangerte
und ungewohnliche Blutungen, vermehrt kleine Blutungen
in die Haut oder in den Schleimhéuten sowie Bluterglisse
auftreten. Beobachten Sie ungewohnliche Blutungen sowie
haufig Bluterglisse, so benachrichtigen Sie ebenfalls den
behandelnden Arzt. Er wird nach einer Blutbildkontrolle ent-
scheiden, ob die Behandlung mit Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg abgebrochen oder fortgesetzt wird.

Haut- und Schleimhautblutungen sowie vermehrte und ver-
langerte Blutungen wahrend und nach Operationen kdnnen
ebenfalls auftreten.

In seltenen Fallen kann eine besondere Art von Blutgerin-
nungsstérung  (thrombotisch-thrombozytopenische  Pur-
pura; TTP; Moschcowitz-Syndrom) auftreten, die tddlich
verlaufen kann. Anzeichen daflr sind: Verringerung der
Blutplattchen (Thrombozytopenie), Fieber, Zeichen einer
Nierenschadigung oder Erscheinungen, die denen einer
vorlibergehenden Durchblutungsstérung im Gehirn (tran-
sitorische ischamische Attacke; TIA) oder eines Schlagan-
falls gleichen. Die Anzeichen kénnen in unterschiedlicher
Auspragung und Kombination auftreten. Die meisten Félle

treten innerhalb der ersten 8 \Wochen nach Thera-
piebeginn auf.

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

Ihr Arzt wird die Behandlung mit Ticlopidin-neurax-
pharm 250 mg gegebenenfalls abbrechen.

Die beschriebenen Blutbildveranderungen und
Blutungskomplikationen kénnen unter bestimm-
ten Umstéanden lebensbedrohlich verlaufen. Dies
ist besonders dann der Fall, wenn die notwendi-
gen Kontrolluntersuchungen nicht ordnungsge-
maR durchgeflihrt oder die Nebenwirkungen zu
spat erkannt und falsch behandelt werden oder
bei gleichzeitiger Anwendung von anderen die Blu-
tungsneigung foérdernden Arzneimitteln (Antiko-
agulanzien, Thrombozytenaggregationshemmer
wie Acetylsalicylsédure und andere so genannte
nicht-steroidale  Entziindungshemmer;  siehe
Abschnitt ,Bei Einnahme von Ticlopidin-neurax-
pharm 250 mg von mit anderen Arzneimitteln”).

Bitte suchen Sie daher regelmaRig lhren Arzt
zu den Kontrollterminen auf.

Bei der Einnahme bestimmter weiterer Arznei-
mittel sind ebenfalls Laborkontrollen erforderlich
(siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Ticlopidin-
neuraxpharm 250 mg mit anderen Arzneimitteln”).

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Da Ticlopidin hauptsachlich in der Leber abgebaut

wird, sollte Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg bei
Patienten mit Lebererkrankungen nur mit beson-

derer Vorsicht eingesetzt werden. Insbesondere
wahrend der ersten 4 Behandlungsmonate kann

es zu Leberfunktionsstérungen wie Leberentzlin-

dung (Hepatitis) oder Gelbsucht (Ikterus) kommen,

die unter Umsténden lebensbedrohlich verlaufen

konnen (siehe Abschnitt 4. ,\Welche Nebenwir-

kungen sind maéglich?”).

Bei Verdacht auf Leberfunktionsstérungen sollten die Leber-
werte kontrolliert werden, besonders wahrend der ersten 4
Monate der Behandlung.

Sollten Sie Zeichen fir eine Stérung der Leberfunktion,
wie Gelbfarbung der Haut, heller Stuhl, dunkler Urin, unter
Umsténden auch in Kombination mit Anzeichen einer vor-
Ubergehenden Durchblutungsstérung des Gehirns oder
eines Schlaganfalls (z. B. Schwindelattacken, Gangunsicher-
heit, Sprachstoérung, Schwache einer Kérperhélfte) bei sich
beobachten, nehmen Sie Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg
nicht weiter ein und suchen Sie bitte sofort Ihren Arzt auf.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion kann es
notig sein, die Dosis von Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg zu
reduzieren oder die Behandlung sogar vollsténdig abzuset-
zen, wenn es zu Blutungen oder Problemen bei der Blutbil-
dung kommt. lhr Arzt wird Sie, insbesondere wahrend der
ersten 3 Monate der Behandlung, sorgféltig auf Nebenwir-
kungen hin Gberwachen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg bei
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird nicht emp-
fohlen.

Bei Einnahme von Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg 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 Verstdrkung der Wirkung von Ticlopidin-
neuraxpharm 250 mg oder der gleichzeitig eingenommenen
Arzneimittel kommen

Andere die Blutungsneigung foérdernde Arzneimittel, wie
z. B. orale Antikoagulanzien und Heparin (Arzneimittel zur
Hemmung der Blutgerinnung), Acetylsalicylsdure, sonstige
Salicylate und nicht-steroidale Antirheumatika (Arzneimittel
gegen Schmerzen und Entziindungen)

Die Begleitbehandlung mit anderen die Blutungsneigung
férdernden Arzneimitteln sollte vermieden werden. Lasst
sich eine Kombination von Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg
mit solchen Arzneimitteln nicht vermeiden, so wird Ihr Arzt
regelmafig Laborkontrollen zur Uberpriifung der Blutgerin-
nung durchfthren.

Acetylsalicylsaure-haltige Arzneimittel

Bei Umstellung von Acetylsalicylsdure-haltigen Arzneimit-
teln auf Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg ist zu beachten,
dass eine noch vorhandene Wirkung von Acetylsalicylsaure
durch Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg verstarkt werden
kann.

Arzneimittel, die Uber bestimmte Leberenzyme (Cyto-
chrom-P,5-System) abgebaut werden, z. B. Phenazon (fie-
bersenkendes und schmerzlinderndes Arzneimittel)

Die Ausscheidung von Phenazon (fiebersenkendes und
schmerzlinderndes Arzneimittel), das Uber bestimmte
Leberenzyme (Cytochrom-P,s,-System) abgebaut wird,
verlangert sich bei der gleichzeitigen Behandlung mit
Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg um 25 %. Fir Substanzen,
die auf dhnliche Weise abgebaut werden (z. B. bestimmte
Beruhigungs- und Schlafmittel), ist die gleiche Wirkung zu
erwarten.
Cimetidin
hemmt)
Die langer dauernde Verabreichung von Cimetidin (Arznei-
mittel, das die Magenséaureproduktion hemmt) erhéht die
Ticlopidin-Konzentration im Blut deutlich.

Theophyllin (Arzneimittel zur Behandlung von Asthma)

Bei gleichzeitiger Einnahme von Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg und Theophyllin (Asthmamittel) wird die Ausschei-
dung von Theophyllin vermindert. Daher muss der Arzt die
Theophyllin-Dosis wéhrend und auch nach einer Behand-
lung mit Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg anpassen.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit Leberschéaden ist mit einer Verlangerung
der Ausscheidung einiger Arzneimittel zu rechnen. In diesen
Fallen wird der Arzt insbesondere fir Arzneimittel, die nur
in einem engen Dosisbereich angewandt werden kénnen,
zu Beginn und am Ende einer Behandlung mit Ticlopidin-
neuraxpharm 250 mg eine Anpassung der Dosierung vor-
nehmen, um die am besten wirksamen Konzentrationen im
Blut aufrechtzuerhalten.

Es kann zu einer Abschwéchung der Wirkung von Ticlopidin-
neuraxpharm 250 mg oder der gleichzeitig eingenommenen
Arzneimittel kommen

Antazida (magenséurebindende Arzneimittel)

Die Gabe von Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg zusammen
mit Antazida (magensaurebindende Arzneimittel) flhrt zu
einer 20- bis 30-prozentigen Senkung der Konzentration von
Ticlopidin im Blut.

Digoxin (Herzglykosid, z. B. zur Behandlung einer Herzmus-
kelschwéche;

Bei gleichzeitiger Gabe von Digoxin (Herzglykosid) kommt
es zu einer leichten Abnahme (ca. 15 %), der Digoxin-Kon-
zentration im Blut. Dies ldsst kaum eine Anderung der Wir-
kung von Digoxin erwarten.

Ciclosporin (hemmt das Immunsystem)

Bei gleichzeitiger Gabe von Ticlopidin und Ciclosporin kann
sich der Ciclosporin-Blutspiegel verringern. Wenn Sie also
Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg und Ciclosporin gemein-
sam einnehmen, wird der Arzt die Ciclosporin-Spiegel im
Blut kontrollieren und gegebenenfalls die Dosis anpassen.

Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung der Epilepsie)

Eine gleichzeitige Behandlung mit Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg und Phenytoin (Arzneimittel gegen epileptische
Anfélle) sollte nur mit Vorsicht erfolgen. In Einzelfdllen
wurde bei gleichzeitiger Behandlung tber erheblich erhohte
Phenytoin-Konzentrationen im Plasma und durch Phenytoin
bedingte unerwinschte Wirkungen auf das Zentralner-
vensystem, z. B. Krampfanfélle und Gedachtnisstérungen,

(Arzneimittel, das die Magensaureproduktion
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berichtet. Gegebenenfalls sollten vom Arzt die Phenytoin-
Konzentrationen im Plasma bestimmt und die Phenytoin-
Dosis angepasst werden.

Bei Einnahme von Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

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

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit soll Ticlopidin-
neuraxpharm 250 mg nicht eingenommen werden, da bisher
keine ausreichenden Erfahrungen beim Menschen vorliegen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Da bei der Anwendung von Ticlopidin-neuraxpharm 250
mg Nebenwirkungen wie Schwindel und Ubelkeit auftreten
kénnen, kann auch bei bestimmungsmaRigem Gebrauch
die Féhigkeit zum Fuhren eines Kraftfahrzeuges und/oder
zum Bedienen von Maschinen eingeschrankt sein. Wenn
Sie derartige Nebenwirkungen an sich merken, sollten Sie
deshalb nicht selbst Auto fahren oder Maschinen bedienen.
Fragen Sie in Zweifelsféllen Ihren Arzt. Beachten Sie beson-
ders, dass Alkohol Ihre Verkehrstichtigkeit verschlechtert!

Wichtige Informationen uber bestimmte sonstige
Bestandteile von Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Ticlo-
pidin-neuraxpharm 250 mg daher erst nach Ricksprache
mit hrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréaglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

3. WIE IST TICLOPIDIN-NEURAXPHARM 250 MG EINZU-

NEHMEN?
Nehmen Sie Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg 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 Ubliche Dosis:

Erwachsene

Erwachsene nehmen 2-mal téglich je 1 Filmtablette Ticlo-
pidin-neuraxpharm 250 mg (entsprechend taglich 500 mg
Ticlopidinhydrochlorid).

Die Tagesdosis von 2 Filmtabletten Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg sollte nicht Uberschritten werden.

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

Patienten mit Leberfunktionsstérungen

Da Ticlopidin, der Wirkstoff von Ticlopidin-neuraxpharm 250
mg, hauptséchlich in der Leber abgebaut wird, sollten Pati-
enten mit Lebererkrankungen Ticlopidin-neuraxpharm 250
mg nur mit Vorsicht einnehmen (siehe Abschnitt 2. ,,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg ist erforderlich”).

Art der Anwendung

Bitte nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit ausrei-
chend Flussigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Um mogliche unerwiinschte Wirkungen im Magen-Darm-
Trakt wie Ubelkeit und Durchfall zu vermeiden, sollen die
Filmtabletten auf jeden Fall morgens und abends zu den
Hauptmahlzeiten, jeweils nach der Hélfte des Essens, ein-
genommen werden.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behandelnde
Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Ticlopidin-
neuraxpharm 250 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Bei einer Uberdosierung ist eine verlangerte Blutungszeit zu
erwarten. Aufderdem konnen Stérungen im Magen-Darm-
Bereich auftreten. .

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung benachrichtigen Sie
bitte unverziglich einen Arzt, der gegebenenfalls den Wirk-
stoff mit entsprechenden MalRnahmen aus dem Magen ent-
fernt (induziertes Erbrechen, Magensptlung) und weitere
unterstltzende MafRnahmen ergreifen kann.

Ihr Arzt kann die Blutungszeit gegebenenfalls mit Kortikoste-
roiden (Methylprednisolon), Desmopressin oder mit Throm-
bozytentransfusionen therapeutisch beeinflussen.
Ticlopidin kann nicht durch Blutwésche (Dialyse) aus dem
Blut entfernt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg vergessen haben

Haben Sie eine oder mehrere Anwendungen vergessen,
nehmen Sie die vergessenen Filmtabletten nicht nachtrag-
lich ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verord-
neten Dosis zu den gewohnten Zeiten fort. Da Ticlopidin-
neuraxpharm 250 mg Uber mehrere Tage wirkt, besteht
auch bei fehlender Einnahme Uber einige Tage eine - wenn
auch abnehmende - Wirkung.

Wenn Sie die Einnahme von Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder abbrechen,
geht die Wirksamkeit von Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg
verloren. Bitte besprechen Sie daher in solchen Fallen mit
Ilhrem Arzt, ob Sie diese oder gegebenenfalls eine andere
Therapie fortsetzen sollen.

Wenn Sie Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg absetzen, kann
die Wirkung des Arzneimittels noch bis zu 10 Tage nach-
weisbar sein. Dies kann fir die Einnahme anderer Arznei-
mittel wichtig sein, auBerdem besteht Uber diesen Zeitraum
eine erhohte Blutungsneigung.

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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Héufigkeitsangaben zu Grunde 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
verfligbaren Daten nicht abschétzbar

Herzerkrankungen

Selten: Herzklopfen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Héufig: Blutbildveranderungen wie Abnahme weiflder Blut-
korperchen (Neutropenie, Agranulozytose, typischerweise
mit Reduktion der blutbildenden Zellen im Knochenmark).

Gelegentlich: Verminderte Anzahl von Blutplattchen (Throm-
bozytopenie), manchmal in Verbindung mit einem gleichzei-

tigen Abbau roter Blutkdrperchen (hdmolytische Andmie),
Blutvergiftung mit Schock als Folge des Mangels an Blutzel-
len (Agranulozytose).

Selten: Bestimmte Form der Blutarmut (aplastische Anamie,
die mit Verdnderungen des Knochenmarks (medullére Apla-
sie)) einhergeht; Verminderung der Anzahl aller Blutkorper-
chen (Panzytopenie); besondere Art von Blutgerinnungssto-
rung (thrombotisch-thrombozytopenische Purpura; Mosch-
cowitz-Syndrom), die tédlich verlaufen kann.

Anzeichen flr eine solche Blutgerinnungsstorung: vermin-
derte Anzahl von Blutpldttchen, Auflésung der roten Blut-
korperchen (Hdmolysezeichen), Fieber, Erscheinungen, die
denen einer Durchblutungsstérung im Gehirn (TIA) oder
eines Schlaganfalls gleichen, oder Zeichen einer Nieren-
schadigung. Sollten diese Anzeichen auftreten, suchen Sie
bitte sofort einen Arzt auf.

Héufigkeit nicht bekannt: Blutbildveranderungen und Blutun-
gen mit lebensbedrohlichem Verlauf.

Erkrankungen des Nervensystems
Haufig: Schwindel, Kopfschmerzen.

Gelegentlich:  Sensibilitatsstorungen
Neuropathie).

Selten: Befindlichkeitsstérungen wie Benom-
menheit, Sensibilitdtsstorungen, Veranderung der
Geschmacksempfindung.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Selten: Ohrgerausche (Tinnitus).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Storungen im Magen-Darm-Trakt (z. B.
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen). Diese meist maRig
ausgepragten Begleiterscheinungen treten vor
allem in den ersten 3 Monaten auf und klingen im
Verlauf der Behandlung haufig innerhalb von 1-2
Wochen spontan ab. Bei schwereren Verlaufsfor-
men ist ein Therapieabbruch notwendig.

Gelegentlich: Magen- Darm-Geschwiire.

Sehr selten: Schwere Durchfalle mit Colitis. Bei
schweren Verlaufsformen ist ein Therapieabbruch
notwendig. Im Falle schwerer Durchfélle muss auf
gentgend Flissigkeitszufuhr geachtet werden.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes
Haufig: Hautausschlage, Juckreiz, Nesselsucht.

Sehr selten: Stark ausgeprégte Hautausschlage,

die auch in ausgebreiteter Form auftreten kdnnen;

schwere Hautreaktionen (exfoliative Dermatitis, Erythema

(rjnultif)orme, Stevens-Johnson-Syndrom und Lyell-Syn-
rom).

Haufigkeit nicht bekannt: Allergische Hautreaktionen (z. B.
Hautausschlage, Juckreiz oder Nesselsucht). Falls Neben-
wirkungen auftreten, so sind sie gewdhnlich innerhalb der
ersten 3 Behandlungsmonate nach einer durchschnittli-
chen Behandlungsdauer von 11 Tagen zu sehen. Wenn die
Behandlung unterbrochen wird, bilden sich die Krankheits-
zeichen innerhalb weniger Tage zurlick.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: Appetitlosigkeit (Anorexie).

GefélBerkrankungen

Héaufigkeit nicht bekannt: Blutungen (z. B. Hautblutungen,
Nasenblutungen, Blut im Urin, Blutungen im Auge, Magen-
Darm-Blutungen); vermehrte Blutungen wahrend und nach
Operationen oder Blutungen im Kopfbereich (intrakranielle
Blutungen).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-
reichungsort

Gelegentlich: ~ Schwéachegefihl
unterschiedlicher Lokalisation.

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

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Koérpereigene Abwehrreaktionen (immunologi-
sche Reaktionen) mit verschiedenen Erscheinungsbildern,
wie z. B. allergische Reaktionen, Schwellung von Haut und
Schleimhaut (Quincke-Odem), GefaRentziindung (Vasku-
litis), Gelenkschmerzen (Arthralgie), allergische Lungener-
krankung (Pneumopathie), Lupus erythematodes (Gefal3-
entziindung mit moglichen Veranderungen an Haut und
inneren Organen) oder Nierenentziindung (Nephritis).

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Wahrend der ersten Behandlungsmonate kann es zu
Leberfunktionsstérungen, wie Leberentziindung (Hepatitis)
und Gelbsucht infolge eines Gallenstaus kommen, in der
Regel mit einem starken Anstieg bestimmter Laborwerte
(alkalische Phophatase, konjugiertes Bilirubin, Transamina-
sen). Die hochsten Werte werden wéhrend der ersten 4
Behandlungsmonate gemessen.

Sehr selten: Félle von Leberfunktionsstérungen mit todli-
chem Ausgang wurden berichtet.

Haufigkeit nicht bekannt: Es wurden Falle einer todlich verlau-
fenden Leberentziindung (fulminanten Hepatitis) berichtet.

Psychiatrische Erkrankungen
Selten: Nervositat, Schlaflosigkeit, depressive Verstim-
mung.

Untersuchungen

Haufigkeit nicht bekannt: Die Langzeitbehandlung mit
Ticlopidin fuhrt zur Erhéhung der Blutfettwerte (Anstieg
von HDL, LDL, VLDL, Cholesterin und Triglyceriden. 1 bis
4 Monate nach Beginn der Behandlung liegen Konzentra-
tionen im Blut 8 bis 10 % Uber den Ausgangswerten. Ein
weiterer Anstieg wird nicht beobachtet. Das Verhéltnis der
verschiedenen Blutfettbestandteile (insbesondere HDL- zu
LDL-Cholesterin) bleibt unveréndert. Diese Wirkung ist nicht
abhangig von Alter, Geschlecht, Alkoholgenuss oder Diabe-
tes mellitus. Auch besteht kein erhéhtes Risiko fir Herz- und
GefaRerkrankungen.

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

(periphere

(Asthenie), Schmerzen

. WIE IST TICLOPIDIN-NEURAXPHARM 250 MG AUFZU-

BEWAHREN?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar bis:"” angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallda-
tum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht Uber 25 °C lagern!

. WEITERE INFORMATIONEN

Was Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg enthalt

Der Wirkstoff ist Ticlopidinhydrochlorid.

1 Filmtablette enthéalt 2560 mg Ticlopidinhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat, Hyprolose, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Talkum, Macrogol 6000, Titan-
dioxid (E 171).

Wie Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Runde, cremefarbene Filmtabletten.
Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg ist in Packungen mit 20, 50,
90 und 100 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StraRe 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173/1060-0 o Fax 02173/1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbei-
tet im Marz 2013.
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