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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





UPUTSTVO ZA PACIJENTA
   TICLODIX®, film tablete, 250 mg, blister (3x10)
	Proizvođač:
	Hemofarm A.D.

	Adresa:
	Beogradski put b.b., 26300 Vršac, Republika Srbija

	Podnosilac zahtjeva:
	Hemofarm A.D., Poslovna jedinica Podgorica

	Adresa:
	8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora


 TICLODIX®, 250 mg, film tablete
 INN: tiklopidin
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primijetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta.
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek TICLODIX i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek TICLODIX

3. Kako se upotrebljava lijek TICLODIX

4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek TICLODIX

6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK TICLODIX  I ČEMU JE NAMIJENJEN

Ticlodix  pripada grupi ljekova pod nazivom inhibitori agregacije trombocita, koji sprečavaju stvaranje krvnih ugrušaka.

Koristi se kako bi se spriječio moždani udar kod pacijenata koji su ranije imali moždani udar ili kod onih za koje se smatra da su pod rizikom od moždanog udara. Takođe se koristi u sprečavanju stvaranja krvnih ugrušaka kod pacijenata podvrgnutih hemodijalizi.

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek X

Lijek TICLODIX  ne smijete koristiti:
· ako ste alergični na tiklopidin hidrohlorid ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedeno pod tačkom 6.)

· ako ste nedavno imali moždani udar

· ako imate organske lezije koje su sklone krvarenju poput čira na želucu ili crijevama ili krvarenja u mozgu

· ako imate ozbiljan poremećaj krvarenja

· ako imate ili ste ikada imali abnormalne rezultate analiza krvi, kao što su loša diferencijalna krvna slika ili nizak broj trombocita.

Kada uzimate lijek TICLODIX , posebno vodite računa:

Porazgovarajte sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja lijeka Ticlodix.  Posebno povedite računa:

· ako imate problema s jetrom

· ako imate problema s bubrezima

· ako imate poremećaj krvarenje ili poremećaj zgrušavanja krvi,

· ako imate bilo kakvu operaciju (uključujući i intervencije kod stomatologa).

· ako uzimate ljekove poput aspirina, heparina, nesteroidnih antiinflamatornih ljekova (NSAID), npr. ibuprofen ili antikoagulanasa npr. varfarin zbog povećanog rizika od krvarenja tokom istovremene primjene sa Ticlodixom.

Ako planirate operaciju obavezno prije toga obavijestite svog ljekara jer vam on ili ona može preporučiti da privremeno prestanete da uzimate tablete.

Ako imate hitnu operaciju obavezno obavijestite ljekara ili stomatologa da uzimate lijek Ticlodix.

Vaš ljekar će uraditi rutinske analize krvi kako bi provjerio vašu krvnu sliku. To je obično svake dvije sedmice tokom prva tri mjeseca terapije, i dvije sedmice nakon prestanka uzimanja lijeka, ako je to u prva tri mjeseca terapije.

Trebalo bi da prestanete da uzimate Ticlodix i odmah se obratite Vašem ljekaru ako dođe do uporne neobjašnjive povišene tjelesne temperature, upale grla ili čireva u ustima, dugotrajnog ili neuobičajenog krvarenja, modrica, ljubičastog osipa, katran crne stolice ili neuroloških simptoma kao što su halucinacije, neobično ponašanje, izmijenjeno mentalno stanje, simptomi moždanog udara, glavobolje ili problemi sa bubrezima. Vaš ljekar će tražiti da uradite analizu krvi i odlučiti da li  opet možete početi da uzimate lijek Ticlodix.

Ako imate problema s bubrezima, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara. On će možda htjeti pažljivije da vas  prati.

Obratite se ljekaru ako primijetite znakove zapaljenja jetre (hepatitis), kao što su žutica (žutilo kože i beonjača), svijetlo obojena stolica, taman urin.

Djeca i adolescenti

Ne preporučuje se primjena Ticlodixa kod djece i adolescenata

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate bilo koji od navedenih ljekova:

· ljekove koji povećavaju rizik od krvarenja, kao što su aspirin, heparin, nesteroidni antiinflamatorni   

             ljekovi (NSAID), npr. ibuprofen ili antikoagulansi npr. varfarin.

· Cimetidin (za liječenje čira), jer povećava količinu tiklopidin hidrohlorida u krvi

· Teofilin (za probleme s disanjem), sedative, tablete za spavanje ili fenazon (NSAID), jer se ovi 
             ljekovi mogu zadržati u organizmu duže nego inače, a Vaš ljekar će možda morati prilagoditi dozu

· Antacidi (protiv gorušice), jer može smanjiti efektivnost tiklopidin hidrohlorida 

· Ciklosporin (koristi se nakon transplantacije organa), jer može smanjiti efektivnost ciklosporina i  

             vaša doza ciklosporina će možda morati biti prilagođena

· Digoksin (za srčane probleme), jer može doći do neznatnog smanjenja količine digoksina u krvi

· Fenitoin (za liječenje epilepsije), jer se količina fenitoina u krvi može razlikovati od uobičajene.

Kažite svom ljekaru i farmaceutu ako uzimate/koristite, nedavno ste uzeli/koristili ili namjeravati uzeti/koristiti bilo koji drugi lijek.

Uzimanje lijeka Ticlodixa  sa hranom ili pićima

Uzimajte tablete za vrijeme obroka, kako se ne bi osjećali loše ili imali dijareju.

Primjena lijeka Ticlodix u periodu trudnoće i dojenja

 Ne uzimati lijek Ticlodix ukoliko ste trudni ili dojite.

Uticaj lijeka Ticlodixa na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Neželjena dejstva Ticlodixa kao što je vrtoglavica, mogu uticati na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama, pogotovo ako se lijek uzima s alkoholom.

3. 
KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK TICLODIX
Uvijek uzimajte  lijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar ili farmaceut. Ako nijeste sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Tablete treba progutati uz malo vode (u toku obroka).

Preporučena doza je:

Odrasli: 

Uzeti jednu tabletu, dva puta na dan.

Nemojte uzeti više od dvije tablete u jednom danu.

Primjena kod djece i adolescenata: 

Ne preporučuje se primjena kod djece i adolascenata.

Ako ste uzeli više lijeka TICLODIX  nego što je trebalo

Ako vi (ili neko drugi) proguta veću količinu tableta odjednom, ili ako mislite da je dijete progutalo i jednu tabletu, odmah se javite u hitnu službu najbliže bolnice ili Vašem ljekaru. Molimo da ponesete sa sobom ovo uputstvo, preostale tablete i pakovanje lijeka u bolnicu ili kod ljekara, tako da tačno znaju koje tablete su progutane. Predoziranje može uzrokovati dugotrajno krvarenje i ozbiljne želudačne probleme.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek TICLODIX

Ako ste zaboravili da uzmete dozu lijeka, uzmite je što je prije moguće,.Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za uzimanje sljedeće doze, nastavite sa uzimanjem lijeka po preporučenom režimu.

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomjestite to što ste preskočili da uzmete lijek!

Ako naglo prestanete da uzimate lijek TICLODIX

Nemojte prestati da uzimate lijek  sve dok se ne posavjetujete sa svojim ljekarom. Važno je da nastavite da uzimate ovaj lijek čak i ako se osjećate dobro.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se ljekaru ili farmaceutu.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka TICLODIX
Nema značajnih informacija o pomoćnim materijama koje sadrži ovaj lijek.
4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi drugi ljekovi, i lijek Ticlodix može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih. Ukoliko se javi neko neželjeno dejstvo obratite se svom ljekaru ili farmaceutu. To uključuje i bilo koje neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu.

Poremećaji na nivou  krvi i krvnih sudova

Često: (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata) 

- Poremećaji krvi (što može biti praćeno povišenom tjelesnom temperaturom ili groznicom, upalom grla, čirevima u ustima ili grlu, neuobičajenim umorom ili slabosti, neuobičajenim krvarenjem ili neobjašnjivim modricama)

- Ako se pojave poremećaji krvi to se najvjerovatnije dešava tokom prva tri mjeseca terapije.

Povremeno (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata) 
- Smanjenje broja trombocita (trombocitopenija), što povećava rizik od modrica i krvarenja

- Abnormalan pad brojacrvenih krvnih zrnaca (hemolitička anemija)

- Infekcija u krvi (sepsa), koja može uzrokovati povišenu tjelesnu temperaturu ili groznicu, ubrzan rad srca  

  ili ubrzano disanje, i septički šok (po život opasan oblik sepse koji može dovesti do višestrukog zastoja rada 
   organa) zbog smanjenja broja određenog tipa bijelih krvnih zrnaca (agranulocitoza)

- Krvarenje ili modrice ispod kože, krvarenje iz nosa

- Krvarenje u oku, krv u mokraći

- Povećan rizik od krvarenja tokom ili nakon operacije

- Teška krvarenja.

Rijetko: (mogu se javiti kod najviše 1 na 1,000 pacijenata) 
- Pad broja crvenih i bijelih krvnih zrnaca i trombocita (pancitopenija), prestanak stvaanja  novih krvnih 
  zrnaca iz koštane srži

- Potencijalno opasan po život poremećaj koji se zove trombotička trombocitopenična purpura. Simptomi 
  ovog poremećaja su krvarenje ili neobjašnjive modrice, anemija ili žutica, povišena tjelesna temperatura, 
  simptomi moždanog udara, problemi s bubrezima.

- Povećan broj trombocita u odnosu na uobičajeni(trombocitoza)

- Krvarenje u mozgu.

Nije poznato (učestalost se ne može procijeniti na osnovu raspoloživih podataka)

- Krvarenje u želucu ili crijevima.

Ostala neželjena dejstva

Često: (mogu se javiti kod najviše 1 na 10 pacijenata)
- Vrtoglavica, glavobolja

- Probavne smetnje poput mučnine, povraćanja i dijareje. To se uglavnom javlja tokom prva tri mjeseca 
  terapije, ali obično se smanji u roku od nekoliko dana

- Povećanje nivoa enzima jetre

- Alergijske kožne reakcije kao što su svrab ili osip (uključujući i koprivnjaču). Ako dođe do pojave kožnih  

  reakcija to se najvjerojatnije javlja u prva tri mjeseca terapije

- Dugotrajna terapija može izazvati povećanje nivoa masnoće u krvi (npr. holesterola i triglicerida), iako se  

  čini da to ne utiče na rizik od problema u radu srca ili krvnih sudova.

Povremeno (mogu se javiti kod najviše 1 na 100 pacijenata)

- Gubitak apetita

- Trnci, ukočenost ili slabost s jedne strane (senzorni poremećaji)

- Čir na želucu ili gornjem dijelu crijeva

- Povećanje bilirubina

- Upala i ljuštenje kože (eksfolijativni dermatitis)

- Osjećaj slabosti i umora (astenija), opšti bol.

Rijetko (mogu se javiti kod najviše 1 na 1,000 pacijenata)
- Depresija, nervoza, poteškoće sa spavanjem

- Zvonjenje u ušima

- Promjene u čulu ukusa

- Nepravilan rad srca (palpitacije)

- Zapaljenje  jetre (hepatitis) i žuta boja kože i beonjača (žutica) tokom prvih mjeseci terapije 

- Opšti osjećaj slabosti

- Znojenje

Veoma rijetko (mogu se javiti kod najviše 1 na 10,000 pacijenata)
- Reakcije imunog sistema, kao što su bol i otekline na koži (Quincke-ov edem), zapaljenje krvnih sudova 
  (vaskulitis), povećanje broja jedne vrste  bijelih krvnih zrnaca (eozinofilija), bolest kože i zglobova 
  (eritemski lupus), alergijska upala bubrega koja ponekad rezultira poremećajem u radu bubrega, bol u 
  zglobovima, alergijske bolesti pluća, teške reakcije preosjetljivosti s otežanim disanjem, osipom, svrabom i 
  oticanjem (anafilaktički šok)

- Teška dijareja sa zapaljenjem crijeva (kolitis)

- Fatalni poremećaj funkcije jetre 

- Iznenadno, teško zapaljenje jetre (fulminantni hepatitis)

- Težak oblik osipa kože (Erythema multiforme) sa naglim crvenilom kože, groznicom, plihovima i čirevima 
  (Stevens-Johnson-ov sindrom), težak osip koji uključuje crvenilo, ljuštenje i oticanje  kože nalik teškim 
  opekotinama (Lyell-ov sindrom)

- Povišena tjelesna temperatura.
5. KAKO ČUVATI LIJEK TICLODIX
Čuvati na temperaturi do 25˚C u originalnom pakovanju, radi zaštite od svijetlosti i vlage.

Držite lijek Ticlodix van domašaja djece!

Rok upotrebe:

Tri (3) godine.

Nemojte koristiti lijek TICLODIX posle isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju. Rok upotrebe ističe poslednjeg dana navedenog mjeseca.

Čuvanje:

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite ljekove koji Vam više nisu potrebni. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek TICLODIX
TICLODIX®, 250 mg, film tablete
Aktivna supstanca je tiklopidin (u obliku tiklopidin hidrohlorida)
1 film tableta sadrži 250 mg tiklopidina 

Ostali sastojci su:

Jezgro: 

Celuloza, mikrokristalna

Povidon K30

Limunska kiselina, bezvodna

Skrob, kukuruzni

Magnezijum stearat

Stearinska kiselina

Film:

Opadry OY – S – 38917 white:

· Hipromeloza

· Titan dioksid CI 77891

· Makrogol 8000
Kako izgleda lijek TICLODIX i sadržaj pakovanja

Okrugle, bikonveksne film tablete bijele boje.
U složivoj kartonskoj kutiji nalaze se 3 blistera od PVC/AL folije sa po 10 film tableta od po 250 mg.

Nosilac dozvole:

Hemofarm A.D Poslovna jedinica Podgorica

8 marta 55A, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:

Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vršac, Republika Srbija
Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:
Jul, 2013. godine

Režim izdavanja lijeka: 
Lijek se može izdavati samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole:   
TICLODIX®, film tablete, 250 mg, blister (3x10):
 2030/13/426 – 724 od 31.07.2013. godine  
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