GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Tiklyd®

250 mg, Filmtabletten

Fur Erwachsene

Wirkstoff: Ticlopidinhydrochlorid

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Tiklyd, und wofur wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Einnahme von Tiklyd beachten?
Wie ist Tiklyd einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Tiklyd aufzubewahren?

Weitere Informationen

ook wh =

1. WAS IST TIKLYD, UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Tiklyd hemmt u. a. das Zusammenhaften und Verklumpen von Blutplattchen (Thrombo-
zyten) und beugt der Entstehung von Blutgerinnseln (Thromben) vor (Thrombozyten-
aggregationshemmung).

Tiklyd wird angewendet:

Zur Vorbeugung von thrombotischem Hirninfarkt bei Patienten nach vorubergehender
Mangeldurchblutung (transitorischen ischdmischen Attacken [TIA], reversiblem
ischamischem neurologischem Defizit [RIND]) 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 (Thrombozytenaggregation) bei Patienten mit
Gerinnungsproblemen im  koérperfremden  Blutkreislauf bei der Blutwasche




(Shuntkomplikationen  bei  Hamodialyse), wenn  Unvertraglichkeit gegenuber
acetylsalicylsaurehaltigen Praparaten besteht.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON TIKLYD BEACHTEN?

Tiklyd darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie zu Blutungen neigen (hamorrhagische Diathese),

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

— wenn bei |hnen Organverletzungen mit Blutungsgefahr, z. B. akute Magen-Darm-
Geschwire oder Gehirnblutungen (hamorrhagischer apoplektischer Insult), vorliegen,

— wenn Sie uberempfindlich (allergisch) gegen Ticlopidin oder einen der sonstigen
Bestandteile von Tiklyd sind,

— wenn lhr Arzt bei lhnen aktuell oder in der Vergangenheit Veranderungen des
Blutbildes, wie verminderte Anzahl der weil3en Blutkdrperchen oder der Blutplattchen
(Leukopenie, Agranulozytose, Thrombopenie), festgestellt hat.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tiklyd ist erforderlich,

— wenn bei lhnen eine erhdhte Blutungsneigung besteht, z B. nach Verletzungen,
Operationen oder anderen krankhaften Zustanden; in diesem Fall soll die Therapie
mit Tiklyd sorgfaltig Uberwacht werden. Tiklyd sollte nicht in Kombination mit
Heparinen, oralen Antikoagulanzien und Thrombozytenaggregationshemmern
eingenommen werden. In Ausnahmefédllen einer Kombinationstherapie ist eine
Uberwachung lhres klinischen Zustandes und von Laborwerten erforderlich (siehe
Abschnitt ,Bei Einnahme von Tiklyd mit anderen Arzneimitteln®).

— wenn bei lhnen Operationen, auch kleinere Eingriffe, wie z B. das Ziehen eines
Zahnes, bevorstehen; benachrichtigen Sie bitte so frih wie mdglich lhren Arzt.
Aufgrund des Blutungsrisikos durch Tiklyd wird |hr Arzt die Behandlung soweit
maoglich 10 Tage vor der Operation absetzen (auler in den Fallen, in denen der
plattchenfunktionshemmende Effekt ausdricklich erwlnscht ist).

— wenn bei |hnen eine nicht geplante Operation durchzuflhren ist; der Arzt kann
geeignete Mallnahmen zur Minimierung des Risikos von Blutungen und verlangerten
Blutungszeiten ergreifen (einzeln oder in Kombination: Gabe von Kortikosteroiden wie
Methylprednisolon, von Desmopressin oder im Akutfall von im Platichentyp
vergleichbarem Plattchenkonzentrat).

— wenn bei lhnen Lebererkrankungen bestehen, da Ticlopidin hauptsachlich in der
Leber verstoffwechselt wird. Bitte suchen Sie bei Zeichen einer Leberentzindung
(Hepatitis), wie z B. Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut, heller Stuhl, dunkler Urin),
Ihren Arzt auf, der Uber das Absetzen von Tiklyd entscheidet.

In seltenen Fallen kann eine besondere Art von Blutgerinnungsstérung (thrombotisch-
thrombozytopenische Purpura [TTP]; Moschcowitz-Syndrom) auftreten, die tddlich
verlaufen  kann. Anzeichen dafur sind: Verringerung der  Blutplattchen
(Thrombozytopenie), Blutarmut (hamolytische Anamie), Fieber, Zeichen einer
Nierenschadigung oder Erscheinungen, die denen einer vorubergehenden
Durchblutungsstérung im Gehirn (transitorische ischamische Attacke [TIA]) oder eines
Schlaganfalls gleichen. Die Anzeichen konnen pldtzlich 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 lhren behandelnden Arzt aufsuchen.



Beachten Sie bitte Folgendes bei der Anwendung:

Blutbild und Blutgerinnung

Wahrend der Behandlung kann es zu bestimmten Veranderungen des Blutbildes (wie
Agranulozytose, Panzytopenie oder in seltenen Fallen auch Leukamie) oder zu
Blutungen kommen.

Vor Beginn und wahrend der ersten 3 Monate der Behandlung sind zum frihzeitigen
Erkennen einer beginnenden Blutbildveranderung Kontrollen des Blutbildes
(Differenzialblutbild, Thromobozytenzahl) in 14-tdgigen Abstanden erforderlich. Wird die
Therapie aus irgendwelchen Grinden wahrend der ersten 3 Monate abgebrochen, so ist
14 Tage nach Absetzen eine weitere Kontrolle des Blutbildes notwendig. Gewdhnlich
fuhrt der Therapieabbruch zu einer Normalisierung des Blutbildes. Die
Laboruntersuchungen sollen bis zur Normalisierung des Blutbildes fortgefuhrt werden.
Blutbildveranderungen 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.

Sinkt die Anzahl eines Teils der weil3en Blutkdrperchen (Neutrophile) unter 1.500/mm3
ab, so ist sofort eine zweite Blutuntersuchung durchzufihren. Bestatigen die
Laboruntersuchungen eine Verminderung der Anzahl spezieller weilder Blutkérperchen

(< 1.500 neutrophile Granulozyten/mm3) oder einen Ruckgang der Blutplattchenzahl
(< 100.000 Thrombozyten/mm3), so wird |hr Arzt die Behandlung mit Tiklyd abbrechen.

Anzeichen von Blutbildveranderungen

Infektionen kdonnen Anzeichen einer Verminderung der Anzahl weilder Blutkdrperchen
(Neutropenie) sein. Deshalb sollten Sie Ilhrem Arzt das Auftreten von Fieber,
Halsentziindung oder Mundgeschwiren sofort berichten.

Bei einer Verminderung der fur die Blutgerinnung wichtigen Blutplattchen
(Thrombozytopenie) kdénnen vermehrt kleine Blutungen in der Haut oder den
Schleimhauten sowie Blutergiisse und Teerstuhl auftreten. Beobachten Sie
ungewohnliche Blutungen sowie haufige Blutergusse, so nehmen Sie Tiklyd nicht weiter
ein und suchen Sie umgehend den behandelnden Arzt auf. Er wird nach einer
Blutbildkontrolle und anhand lhres klinischen Zustandes entscheiden, ob die Behandlung
mit Tiklyd wieder aufgenommen wird.

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

Die beschriebenen Blutbildveranderungen und Blutungskomplikationen koénnen unter
bestimmten Umstanden lebensbedrohlich verlaufen. Dies ist besonders dann der Fall,
wenn die notwendigen Kontrolluntersuchungen nur unzureichend durchgefuhrt werden
oder die Nebenwirkungen zu spat erkannt und falsch behandelt werden oder bei
gleichzeitiger Anwendung von anderen die Blutungsneigung fordernden Arzneimitteln
(Antikoagulanzien, Thrombozytenaggregationshemmer wie Acetylsalicylsaure und
andere sogenannte nichtsteroidale Entziindungshemmer; siehe Abschnitt ,Bei Einnahme
von Tiklyd mit anderen Arzneimitteln“). Im Anschluss an eine STENT-Implantation sollte
Tiklyd hingegen einen Monat lang mit Acetylsalicylsdure kombiniert werden. Bitte suchen
Sie daher lhren Arzt regelmafig zu den Kontrollterminen auf.



Leberfunktion

Wahrend der ersten Behandlungsmonate kann es zu Leberfunktionsstdérungen, wie
Leberentziindung (z. B. Hepatitis) mit Gelbsucht, kommen, die unter Umstanden
lebensbedrohlich verlaufen kdnnen. Bei Verdacht auf eine Leberfunktionsstérung sollten
die Leberwerte kontrolliert werden, besonders wahrend der ersten vier
Behandlungsmonate, da es vor allem in dieser Zeit zu einer Erhdhung 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 einer
voribergehenden Durchblutungsstorung des Gehirns oder eines Schlaganfalls (z B.
Schwindelattacken, Gangunsicherheit, Sprachstérung, Schwache einer Koérperhalfte),
beobachten, nehmen Sie Tiklyd nicht weiter ein und suchen Sie bitte sofort lhren Arzt
auf.

Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion kann es nétig sein, die Dosis von Tiklyd
zu reduzieren oder die Therapie sogar vollstandig abzusetzen, wenn es zu Blutungen
oder Problemen bei der Blutbildung kommt. lhr Arzt wird Sie, insbesondere wahrend der
ersten drei Monate der Therapie, sorgfaltig auf Nebenwirkungen hin Gberwachen.

Bei Einnahme bestimmter weiterer Medikamente sind Laborkontrollen erforderlich
(siehe Abschnitt ,,Bei Einnahme von Tiklyd mit anderen Arzneimitteln®).

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

Bei Einnahme von Tiklyd mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie I|hren 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 kommen

Wenn Sie gleichzeitig mit Tiklyd Medikamente einnehmen, die von sich aus die
Blutungsneigung fordern bzw. die Funktion der Blutplatichen beeinflussen, kann sich die
Wirkung von Tiklyd verstarken; es kann somit zu einem erhOhten Blutungsrisiko
kommen. Dazu gehoren z.B. orale Antikoagulanzien, Heparine,
Acetylsalicylsaurepraparate, sonstige Salicylate oder andere nichtsteroidale
Entzindungshemmer.

Sie sollten die gemeinsame Einnahme von Tiklyd mit einem dieser Praparate vermeiden.
Ist eine Kombinationsbehandlung von Tiklyd mit einem dieser Medikamente jedoch
unumganglich, sollten Sie regelmaRige und engmaschige Laborkontrollen zur
Uberpriifung lhrer Blutgerinnung (Hamostase) durchfiihren lassen. Beziiglich einer
STENT-Implantation siehe Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tiklyd ist
erforderlich®.

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



Eine Langzeitbehandlung mit Cimetidin (einem Mittel gegen Sodbrennen und
Magengeschwire) erhdht die Konzentration von Tiklyd im Blut deutlich.

Es kann zu ei_r_ler Abschwachung der Wirkung von Tiklyd kommen
Mittel gegen Ubersauerung des Magens (Antazida) senken die Konzentration von Tiklyd
im Blut um 20 bis 30 %.

Tiklyd kann die Ausscheidung anderer Substanzen beeinflussen

Wenn Sie zusétzlich zu Tiklyd ein Asthmamittel (Wirkstoff Theophyllin) einnehmen, kann
die Wirkung von Theophyllin verlangert werden, da Tiklyd 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 Tiklyd die Theophyllin-
Dosis angepasst werden kann, sollten Sie Ihren Arzt unbedingt auf die Einnahme von
Tiklyd hinweisen.

Die Ausscheidung eines Mittels gegen Schmerzen und Entzindungen (Wirkstoff
Phenazon) kann durch Tiklyd um ca. 25 % verlangsamt werden. Fur Substanzen, die
ahnlich abgebaut werden (wie z. B. bestimmte Beruhigungs- und Schilafmittel), ist die
gleiche Wirkung zu erwarten. lhr Arzt wird gegebenenfalls die Dosis dieser Medikamente
anpassen.

Tiklyd kann die Wirkung anderer Arzneimittel abschwachen

Bei gleichzeitiger Gabe von Tiklyd mit einem Mittel gegen Ubersteigerte
Immunreaktionen (Wirkstoff Ciclosporin) kann sich der Ciclosporin-Blutspiegel
verringern. Wenn Sie also Tiklyd und Ciclosporin gemeinsam einnehmen, wird der Arzt
die Ciclosporin-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 moégliche Arzneimittelwechselwirkungen

Eine gleichzeitige Behandlung mit Tiklyd und Phenytoin (Arzneimittel gegen epileptische
Anféalle) sollte nur mit Vorsicht erfolgen. In Einzelfallen wurde bei gleichzeitiger
Behandlung Uber erheblich erhdhte Phenytoin-Konzentrationen im Plasma und durch
Phenytoin bedingte unerwinschte Wirkungen auf das Zentralnervensystem, zB.
Krampfanfalle und Gedachtnisstérungen, berichtet. Gegebenenfalls sollten vom Arzt die
Phenytoin-Konzentrationen 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 Tiklyd fir Medikamente mit einer
geringen therapeutischen Breite eine Dosisanpassung vornehmen, um die am besten
wirksamen Blutspiegel aufrechtzuerhalten.

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

Bei Einnahme von Tiklyd zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken



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

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft:

Zur Sicherheit einer Anwendung von Tiklyd bei Schwangeren liegen keine Daten vor. Sie
sollten Tiklyd in der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei denn, lhr behandelnder
Arzt halt die Einnahme fur unbedingt notwendig.

Stillzeit:

Es ist nicht bekannt, ob Ticlopidin, der Wirkstoff von Tiklyd, beim Menschen in die
Muttermilch Gbergeht. Tierexperimentelle Studien an Ratten haben gezeigt, dass
Ticlopidin in die Muttermilch Ubergeht. Sie sollten Tiklyd wahrend der Stillzeit nicht
einnehmen. Halt Ihr behandelnder Arzt die Einnahme von Tiklyd in der Stillzeit flr
unbedingt notwendig, sollten Sie abstillen.

Verkehrstuichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Da bei der Anwendung von Tiklyd Nebenwirkungen wie Schwindel und Ubelkeit auftreten
kdnnen, kann im Einzelfall die Fahigkeit zum Flhren 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 Zweifelsfallen lhren Arzt. Beachten Sie besonders, dass Alkohol lhre
Verkehrstuchtigkeit verschlechtert!

3. WIEIST TIKLYD EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Tiklyd immer genau nach Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie nicht ganz sicher sind.

Dosierung:
Erwachsene:

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

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

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion:

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

Art der Anwendung:

Die Filmtabletten sind zum Einnehmen.

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

Bitte nehmen Sie Tiklyd auf jeden Fall morgens und abends zu den Hauptmahlzeiten
(nach der Halfte des Essens) ein, um die méglichen Nebenwirkungen wie Ubelkeit und
Durchfall zu vermeiden.




Dauer der Anwendung:
Wie lange Sie Tiklyd anwenden sollen, entscheidet Ihr Arzt nach lhrem Krankheitsbild. In
den meisten Fallen ist eine Langzeittherapie angezeigt.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Tiklyd zu stark oder zu schwach
ist, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt dartber.

Wenn Sie eine groBere Menge Tiklyd eingenommen haben, als Sie sollten,
benachrichtigen Sie umgehend einen Arzt, damit er erforderliche MalRnahmen
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
entsprechenden Mallnahmen aus dem Magen entfernt (induziertes Erbrechen,
Magenspulung) und weitere unterstitzende MalRnahmen einleiten kann.

Ticlopidin ist nicht dialysierbar.

Wenn Sie die Einnahme von Tiklyd vergessen haben

Haben Sie eine oder mehrere Anwendungen vergessen, nehmen Sie bitte die fehlenden
Tabletten nicht nachtraglich auf einmal ein. Da Tiklyd Uber mehrere Tage fortwirkt,
besteht auch bei fehlender Einnahme uUber 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 lhnen
verordneten Dosis erreicht werden kann!

Wenn Sie die Behandlung mit Tiklyd abbrechen

Ihr Arzt hat Ihnen Tiklyd verordnet, weil bei Ihnen ein erhéhtes Risiko fur das Auftreten
eines thrombotischen Hirninfarktes besteht. Um dieses Risiko wirksam zu verringern,
muss Tiklyd regelmafig und langfristig eingenommen werden. Wenn Sie die Behandlung
unterbrechen oder abbrechen, geht die Wirksamkeit von Tiklyd verloren. Bitte
besprechen Sie daher in solchen Fallen mit lhrem Arzt, ob Sie diese oder ggf. eine
andere Therapie fortsetzen sollen.

Wenn Sie Tiklyd absetzen, kann die Wirkung von Tiklyd noch bis zu 10 Tage
nachweisbar sein. Dies kann fur die Einnahme anderer Medikamente wichtig sein,
aulRerdem 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 Tiklyd Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
Behandelten auftreten missen.

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 verfliigbaren Daten nicht
abschatzbar

Blut und Lymphsystem

Haufig: Blutbildveranderungen wie eine Abnahme weiler Blutkdrperchen (Neutropenie,
einschlieBlich schwerer Neutropenie, Agranulozytose) wurden beobachtet (siehe auch
Abschnitt 2 ,Was mussen Sie vor der Einnahme von Tiklyd beachten?*).

Gelegentlich: Abnahme der Anzahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie), manchmal
auch in Verbindung mit einem gleichzeitigen Abbau roter Blutkérperchen (hamolytische
Anamie). Sepsis (Blutvergiftung) und septischer Schock koénnen schwerwiegende
Komplikationen bei Agranulozytose sein.

Selten: Leukamie, Thrombozytose. Verminderung der Anzahl aller Blutzellen
(Panzytopenie) oder Verminderung der blutbildenden Zellen im Knochenmark
(Knochenmarkaplasie) sowie eine besondere Art von Blutgerinnungsstérung
(thrombotisch-thrombozytopenische Purpura [TTP]; Moschcowitz-Syndrom), die tédlich
verlaufen  kann. Anzeichen dafur sind: Verringerung der  Blutplatichen
(Thrombozytopenie), Blutarmut (hamolytische Anamie), Fieber, Zeichen einer
Nierenschadigung oder Erscheinungen, die denen einer vorubergehenden
Durchblutungsstérung im Gehirn (transitorische ischamische Attacke [TIA]) oder eines
Schlaganfalls gleichen. Die Anzeichen koénnen 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 lhren behandelnden Arzt aufsuchen.
Nicht bekannt: Es wurde Uber lebensbedrohliche Verlaufe von Nebenwirkungen, die das
Blut betreffen, berichtet (siehe Abschnitt 2 ,\Was muissen Sie vor der Einnahme von
Tiklyd beachten?“).

Immunsystem

Sehr selten: korpereigene Abwehrreaktionen (Immunreaktionen), wie z. B. Schwellungen
im Gesicht, der Lippen und/oder der Zunge (Quincke-Odem), GefaRentziindung
(Vaskulitis), allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen von u. U.
lebensbedrohlichem Ausmall  (Anaphylaxie, Pneumopathie), Gelenkschmerzen,
GefalRentziindung mit moglichen Veranderungen an Haut, Gelenken und inneren
Organen (Lupus erythematodes) oder allergisch bedingte Nierenentziindung (Nephritis),
zum Teil bis zum Nierenversagen, sowie eine Erhéhung der Anzahl bestimmter weiller
Blutkérperchen (Eosinophilie).

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
Gelegentlich: Appetitlosigkeit (Anorexie).

Psyche
Selten: Schlaflosigkeit, Nervositat, depressive Verstimmung.



Nervensystem

Haufig: Schwindel, Kopfschmerzen.

Gelegentlich: Sensibilitatsstérungen (periphere Neuropathie).

Selten: Benommenheit, Veranderung der Geschmacksempfindung, Ohrensausen
(Tinnitus).

Herz
Selten: Herzklopfen.

Gefale

Gelegentlich: Wahrend und nach Operationen kdnnen vermehrt Blutungen auftreten.

Es kénnen unabhangig von operativen Eingriffen Bluterglisse (Hamatome), Blutungen im
Bereich der Haut und Schleimhaut (Ekchymosen), Nasenbluten (Epistaxis), Blutungen im
Bereich der Bindehaut des Auges (konjunktivale Hamorrhagie) und Blutungen im Magen-
Darm-Trakt auftreten, weiterhin wurde Uber Blut im Urin (Hamaturie) berichtet.
Blutungen, die schwere und manchmal todliche Auswirkungen haben kdnnen, wurden
beobachtet.

Selten: Es sind Blutungen im Schadelinneren (intrakranielle Blutungen) beobachtet
worden.

Bei ersten Anzeichen einer ungewohnlichen Blutung, von Blutergissen oder sehr
dunklem Stuhl nehmen Sie Tiklyd nicht weiter ein und suchen Sie umgehend einen Arzt
auf.

Magen-Darm-Trakt

Haufig: Magen-Darm-Stérungen (z B. Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen usw.).
Gelegentlich: Magen- und Zwélffingerdarm-Geschwdr.

Sehr selten: Falle von schwerem Durchfall mit entziindlichen Darmveranderungen
(Diarrhé mit Colitis). Bei schweren Verlaufsformen ist ein Therapieabbruch notwendig.
Im Falle eines schweren Durchfalls muss auf gentigend Flussigkeitszufuhr geachtet
werden. Bitte beachten Sie auch die Einnahmehinweise im Abschnitt 3 ,Wie ist Tiklyd
einzunehmen?*.

Leber und Galle

Haufig: Anstieg der Leberenzyme, der alkalischen Phosphatasen und Transaminasen
(siehe Abschnitt 2 ,Was mussen Sie vor der Einnahme von Tiklyd beachten?)
Gelegentlich: Anstieg von Bilirubin.

Selten: Leberfunktionsstérungen, wie Leberentziindungen und Gelbsucht.

Sehr selten: Falle von Leberfunktionsstérungen mit tddlichem Ausgang, Leberversagen
(fulminante Hepatitis).

Haut und Unterhautzellgewebe

Haufig: Hautausschlage, insbesondere fleckig-knotige oder quaddelférmige
Hautausschlage, die oft von Juckreiz begleitet sind. Diese Hautausschlage kénnen stark
ausgepragt sein und in generalisierter Form auftreten, d. h. sich Uber den Korper
ausbreiten.

Gelegentlich: exfoliative Dermatitis (Hautentzindung, die mit einer groflflachigen
Schuppung der Haut einhergeht).

Sehr selten: schwere Hautreaktionen (Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom
und Lyell-Syndrom).



Allgemeine Erkrankungen

Gelegentlich: Schwache (Asthenie), Schmerzen unterschiedlicher Lokalisation.
Selten: Schwitzen, Unwohlisein.

Sehr selten: Fieber.

Untersuchungen

Haufig: erhdhte Blutfettwerte (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 Verhaltnis der verschiedenen Blutfettbestandteile
(insbesondere HDL- zu LDL-Cholesterin) zueinander bleibt unverandert. Klinische
Untersuchungen belegen, dass diese Wirkung von Alter, Geschlecht, Alkoholgenuss
oder Diabetes unabhangig ist. Auch besteht kein erhdhtes Risiko fur Herz- oder
Gefalierkrankungen.

Siehe auch Abschnitt 2, ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tiklyd ist
erforderlich®.

Informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiuhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

5. WIEIST TIKLYD AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Blister nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Tiklyd enthalt

Der Wirkstoff ist Ticlopidinhydrochlorid.

Eine Filmtablette enthalt 250 mg Ticlopidinhydrochlorid (entsprechend 219,6 mg
Ticlopidin).

Die sonstigen Bestandteile sind: Povidon (K 30), Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Maisstarke, mikrokristalline Cellulose, wasserfreie Citronensaure, Stearinsaure
(Ph. Eur.), Macrogol 8.000, Hypromellose, Titandioxid (E 171).

Wie Tiklyd aussieht und Inhalt der Packung

Die Tiklyd Filmtablette ist weil3, rund, beidseitig gewolbt und mit einem Film tGberzogen.
Die Filmtabletten sind in Durchdrickpackungen aus PVC/Aluminiumfolie zur Entnahme
von Einzeldosen enthalten, die in Faltschachteln verpackt sind.
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Tiklyd ist in Packungen mit 20 Filmtabletten, 30 Filmtabletten, 90 Filmtabletten und
100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden maoglicherweise nicht alle Packungen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
65926 Frankfurt am Main

Postanschrift:
Postfach 80 08 60
65908 Frankfurt am Main

Telefon: (01 80) 2 22 20 10:
Telefax: (01 80) 2 22 20 11

Hersteller

Sanofi Aventis, S. A.
Josep Pla, 2

08019 Barcelona
Spanien

Die Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2012.

Zur Beachtung

Sehr geehrte Patientin, sehr geehrter Patient,

Sie haben heute das Medikament Tiklyd erhalten mit dem Ziel, bei lhnen das
Schlaganfall-Risiko zu senken.

Bitte beachten Sie im Interesse lhrer Sicherheit Folgendes:

1.

2.

Informieren Sie jeden Arzt oder Zahnarzt, der Sie behandelt, daruber, dass Sie Tiklyd
einnehmen.

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

Bei einer eventuell auftretenden Veranderung fiuhrt das Absetzen von Tiklyd
gewohnlich zu einer Normalisierung des Blutbildes.

. Falls Sie verstarkt zu Blutungen neigen, z.B. als Folge von Verletzungen oder

Operationen, dann sollten Sie besonders sorgfaltig Uberwacht werden. Tiklyd
verlangert die Blutungszeit. Bei allen arztlichen oder zahnarztlichen MaRnahmen, die
Blutungen nach sich ziehen kénnen, sollten Sie daher lhren Arzt bzw. Zahnarzt so frih
wie mdglich auf die Tiklyd-Behandlung hinweisen. Gegebenenfalls sollte bei geplanten
operativen Eingriffen das Medikament 10 Tage vorher abgesetzt werden.

. Sie sollten Tiklyd sofort absetzen und lhren Arzt aufsuchen, wenn Sie

— irgendein  Anzeichen einer Infektion, wie zB. Fieber, Schuttelfrost,
Halsentziindung, wunde Mundschleimhaut,

*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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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 Blutungen
in der Haut, Blasse, Fieber und/oder Anzeichen einer vorubergehenden
Durchblutungsstorung des  Gehirns  bzw. eines Schlaganfalls (z B.
Schwindelattacken, = Gangunsicherheit, = Sprachstérung, = Schwache einer
Korperhalfte)

bemerken, da dies erste Zeichen einer unerwlinschten Wirkung sein kdnnen.

lhre Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
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