KULLANMA TALIMATI

TICLOCARD 250 mg Film Tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde: 250 mg tiklopidin hidroklorir
e Yardimci maddeler.  Mikrokristal seliloz, misir nisastasi, stearik asit, sitrik asit,
hidroksipropilmetil seltloz, titanyum dioksit. polietilen glikol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkd sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

¢ Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TICLOCARD nedir ve ne igin kullanilir?

TICLOCARD 7 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TICLOCARD nasil kullanilir?

Olasiyan etkiler nelerdir?

TICLOCARDbnN saklanmasi

SN =

Basliklari yer almaktadir.

1. TICLOCARD nedir ve ne igin kullanilir?

TICLOCARD. 10 ve 30 film kapli tablet iceren blister ambalajda kullanimasunulmustur.
Beyaza yakin renkte iki ylizi bombeli yuvarlak her bir film tablet. 250mg tiklopidin
hidroklorir igerir.

TICLOCARD trombosit adi verilen ve 6zellikle pihtilasma olayinda rol oynayan kan
hicrelerinin kiimelenmesini engelleyen bir ilactir. Anti-trombotik ilaglar grubuna dahildir.

TICLOCARD kanin pihtilasmasini azaltir. TICLOCARD damar sertligi (ateroskleroz)
bulunan hastalarda kalp krizi (miyokard infarktisi),felc ve damarhastaliklarina bagh o6lim
gibi atardamarlarin pihti ile tikanmasinabaglh bozukluklarin Onlenmesiicin kullanilir.Ayrica,
kalbi besleyen koroner damarlarin icine stent adi verilen protezin yerlestirilmesinden sonra,
yeniden tikanma olmasinin 6nlenmesinde aspirin ile beraber kullanilir.

Doktorunuz size TICLOCARD'I asagidaki nedenlerden dolayi recetelemis olabilir:

— Sizde damar sertligi bulundugundan beyin damarlarinizin yeterince kanlanamamasi
yizinden bir felg gecirmis olabilirsiniz. Atardamarlarinizda bundan sonra gelisebilecek bir
tikanmaya bagh olarak, kalp krizi, felg gibi 6limcil durumlarin meydana gelmesini 6nlemek
icin TICLOCARD tedavisini uygun gérebilir.



— Bacak damarlarinizi etkileyerek sizde aralikli topallama olmasina yol acan kronik bir
damar hastalhiginiz olabilir. Bu durum nedeniyle kalbinizi besleyen damarlariniz yeterince kan
alamayabilir, bundan dogabilecek sorunlari 6nlemek icin. TICLOCARD tedavisini uygun
gorebilir.

— Size uzun siredir diyaliz uygulaniyor olabilir. Bu islem sirasinda, kaninizda trombosit adi
verilen hicrelerin  fonksiyonlarinda bozukluk olmasini engellemek icin, TICLOCARD
tedavisini uygun gorebilir.

— Kalbinizi besleyen koroner damarlariniz igine stent adi verilen protez vyerlestirilmis
olabilir. Bu islemden sonra gelisebilecek yeni tikanmalari 6nlemek icin TICLOCARD
tedavisini uygun gorebilir.

2. TICLOCARDT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TICLOCARD’I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

-gTiCLOCARDTn icindeki etkin madde olan tiklopidine veya ilacin icerdigi diger
maddelerden birine karsi alerjiniz varsa

 Vicudunuzda kanamaya yatkinlik durumu varsa; 6rnegin midenizde aktif durumda olan bir
yara (Ulser) varsa

« Beyin damarlarinizi ilgilendiren akut bir kanama durumunuz varsa

» Kanama zamanini uzatan bir kan hastaliginiz varsa

 Daha Once kaninizda bazi kan hiicrelerinin sayisinda asin diisme meydana geldiyse; buna
bagh olarak, kansizlik (anemi), beyaz kan hucrelerinin ileri derecede azalmasi (ndtropeni),
kan pulcuklarinin azalmasi (trombositopeni), kandaki beyaz hicrelerinin sayisinin azalmasi
(agranilositoz).

» Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalar

» Ates, ciltte igne basi seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanikligi, bas agrisi ve
trombositlerin sayisinda azalma ile goérilen hastaliiniz varsa (trombotik trombositopenik
purpura (TTP))

TICLOCARDT asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

-gKanamaya egiliminizi arttiran veya kaninizin pithtilasmasinda bozukluga yol acan bir kan
hastaliginiz varsa

* Karacigerinizde bir bozukluk varsa

* Yakinda ameliyat olmay1 planlaniyorsaniz

» Tedavininiz stresince, siddetli ishal (diyare) olabilirsiniz, bu durumda doktorunuza haber
veriniz, ciddi ishalde tedavi durdurulmahdir.

* Derinizde kasinti ve dékiinti meydana gelebilir.

» Tedaviniz siresince, ates, boJaz agrisi, agiz yaralan veya beklenmedik veya uzayan
kanamaniz varsa hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

 Eger asagidaki durumlardan biri ile karsilagirsaniz hemen doktorunuza bildiriniz:

- Kanama veya morarma

- Ates

- Koyu renkli idrar ve agik renkli diski ile birlikte gorulen sarilik

* Tiklopidin kan hucrelerini ilgilendiren ve kanamayla ilgili ciddi etkilere neden olabilir ve
bunlar bazen 6limle sonuclanabilir.

* VVakalarin ¢ogunda bu bozukluklar tedavinin ilk t¢ ay! icinde meydana gelir.

Bu nedenle:




*Doktorunuz tedavinizin basindan itibaren sik sik kan sayimi yaparak, karaciger fonksiyon
testleri uygulayarak sizi yakindan takip edecektir. Doktorunuzun yaptirmanizi istedigi takip
testlerini ve klinik randevularinizi kesinlikle aksatmayiniz.

» TICLOCARDT aspirin, steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclar gibi adri kesici ve
romatizmal ilaglarla ve kanin pihtilasmasini engelleyen ilaglarla birlikte kullanirken dikkatli
olunuz.

TICLOCARD TEDAVISININ iLK UC AYINDA HER iKi HAFTADA BIR
DOKTORUNUZUN ONERECEGi TETKIKLERI ZAMANINDA YAPTIRINIZ.

Bu uyanlar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse, lutfen
doktorunuza danisiniz.

TICLOCARD’In yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
TICLOCARD'dan en yiiksek faydayi elde etmek icin yemeklerle birlikte aliniz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tiklopidinin hamile kadinlarda guvenliligi kanitlanmamistir. Tiklopidin mutlak bir gereklilik
olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir. Hamileyseniz veya yakin zamanda hamile
kalmay1 planliyorsaniz TICLOCARDT kullanmamaniz gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzufark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tiklopidinin insan ya da hayvan sutd ile atildigina iliskin yetersiz/sinirli bilgi mevcuttur.
Tiklopidinin sit veren kadinlarda guvenliligi belirlenememistir. Mutlak bir gereklilik hali
olmadikca, tiklopidin emzirme déneminde kullanilmamahdir. Bebek emziriyorsaniz.
TICLOCARDT kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi
TICLOCARD'In arag, gere¢ ve makine kullanimi Gzerinde bilinen herhangi bir etkisi yoktur.
Arag surme ve makine kullanimim olumsuz yonde etkilemesi beklenmez.

TICLOCARDTN iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
TICLOCARDTnN iginde yardimci madde olarak titanyum dioksit bulunur. Renklendirici
olarak kullanilan bu madde, alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger asagida belirtilen herhangi bir ilaci su anda aliyor veya son zamanlarda aldiysaniz- hatta
recetesiz olanlar da dahil olmak tizere- lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda
bilgi veriniz: )

- Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (Ornegin agn kesiciler, romatizma ilaglarr)



—Kanda trombosit adi verilen hicrelerin kiimelenmesi engelleyerek pihtilasmay! 6nleyen
ilaglar (6m. klopidogrel, tirofiban, eptifibatid, absiksimab. iloprost, antikoagllanlar veya
trombolitikler)

—Salisilat turevleri (aspirin gibi)

—Kanin pihtilasmasini engelleyen ilaclar, heparinler

Bu ilaglar TICLOCARD ile birlikte kullanildiginda, viicudunuzda kanama olmasi riskini
arttirir. Doktorunuz eger birlikte kullanilmasina gerek duyarsa; sik araliklarla laboratuvar
testleri ve klinik muayeneler yaparak sizi ¢ok yakindan izlemek isteyebilir.

TICLOCARD ile birlikte kullanildiginda asagidaki ilaglarin kandaki seviyelerinde degisiklik
olabilir; doktorunuz ilaglarin dozunu yeniden ayarlamaya gerek duyabilir veya kan testleriyle
ilaglarin kan seviyelerini izlemeye gerek duyabilir:

— Teofilin (astim gibi tikayici akciger hastaliklarinda kullanilan ilag)

— Digoksin (Kalpte ritim bozukluklan ve kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan ilag)

— Fenobarbital, Fenitoin (sara hastaliginda kullanilan ilaclar)

— Siklosporin (organ nakillerinde ve bagisiklik sisteminin bazi hastaliklarinda bagisiklik
sistemini baskilamak icin kullanilan bir ilag)

Bu uyarilarin belirli bir sire 6nce kullaniimis veya gelecekte bir zaman kullanilacak drtnler
icin de gecerli olabilecegini lltfen not ediniz.

Egder receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TICLOCARD nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size séyleyecektir:

« Olagan ginliik doz, giinde 2 tablet TICLOCARD’dir (toplam giinlik doz 500 mg
tiklopidin).

Koroner stent uygulamasi ile ilgili kullanimi:

» Kalbi besleyen koroner damarlariniza stent adi verilen protez takilacaksa (implantasyon),
TICLOCARD tedavisi girisimin yapilacagi giinde veya hemen éncesinde baslatilir ve giinde 2
tablet TICLOCARD (toplam 500 mg) tedavisi, aspirin ile (ginde 100-325 mg) birlikte
uygulanir. Bu tedavi, 4-6 hafta siireyle devam ettirilir. Daha sonra tedavi sadece aspirin ile
strddrdlir (ginde 75—100 mg; maksimum doz 300-325 mg).

Implantasyondan sonra tikanma olusmasini énlemek icin, TICLOCARD tedavisi girisimden
hemen dnce veya hemen sonra bagslatilir ve aspirin ile birlikte 1ay sureyle tedavi strdurdldr.

Uygulama yolu ve metodu:

TICLOCARD agizdan kullanihr.

Tabletleri yeterli miktarda su ile yutunuz (6rnegin bir bardak su ile).

Tabletleri sabah ve aksam, yemeklerle birlikte aliniz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadik¢a, bu talimatlara uyunuz. Bu sizin
TICLOCARD’dan tam yarar gdrmenizi saglar.



Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
TICLOCARD cocuklarda kullaniimaz.

Yagslilarda kullanim:
Yaslilarda giinlik 500 mg’lik dozun tedavi edici etkisinde degisiklik olmaz.

Ozel kullanim durumlari _

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda, TICLOCARD ile tedavi sirasinda,
kanama ya da kan hiicrelerinin olusmasi ile ilgili problemler ortaya c¢ikarsa, ilacin dozunun
azaltilmasi ya da tedavinin kesilmesi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger fonksiyonu bozulmus hastalarda dikkatli kullaniimalidir.
Hepatit ve sarilik gelisirse, tedavi durdurulmalidir ve karaciger fonksiyon testleri yaptimalidir.

Eger TICLOCARD n etkisinin ¢ok guclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla TICLOCARD kullandiysaniz :

TICLOCARD ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asirt doz sonucunda, kanama riski artabilir. Yanliglikla bir tablet fazla almissaniz, bir sey
olmasi beklenmez. Yanlislikla birden fazla tablet almissaniz, doktorunuzla konusunuz veya
tibbi yardim icin en yakin hastanenin acil merkezine basvurunuz. Mimkinse, doktora
gostermek igin tabletleri veya ila¢ kutusunu da yaniniza aliniz.

TICLOCARDT kullanmay! unutursaniz:
Bir dozu atlarsaniz, hatirlar hatirlamaz unuttugunuz dozu aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

T_iCLOCARD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
TICLOCARD tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz, tedavinizin yararl etkileri
ortadan kalkabilir, damarlarinizda yeniden tikanma olusabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, TICLOCARDTN igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa TICLOCARDT kullanmay! durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil b6limuine basvurunuz :

» Bagisikhik sistemi ile ilgili tepkiler: deride kizariklik, doékinti, kasinti, yiz, dil veya
bogazinizda yutmayi veya nefes almayi zorlastiracak sisme, zorlukla ve hiriltili bir sekilde
nefes alma (anafilaksi); damarlardaki gecirgenlik artisi nedeniyle deri alti dokularinda asin
sivi toplanmasi (quincke’s 6demi); eklem agnsi, damar iltihabi, deri ve derialti dokularda



sisme, agri, kizariklik ve 1s1 artisi (lupus sendromu), sinirsel bozukluk, akciger hastaligi,
kandaki beyaz kan hiicrelerinin sayisinda ileri derecede artis

» Kalin barsak iltihabi ile birlikte siddetli ve inat¢i ishal

o Siddetli sanlik (derinizde ve gozlerinizin beyaz kismi sanlasirsa / sanlik gelisirse ve
diskinizin rengi acilirsa)

» Kilcal damarlarda kan toplanmasi ile deride aniden olusan kizarikliklar (erythema
multiforme); grip benzeri belirtiler, burun iginde ve cinsel organ dokularinda gri veya beyaz
renkli yalanci zar, dudaklar tzerinde kanamali kabuklanma ve goézlerde yara (stevens Johns
sendromu), derinin dis tabakasinda hassasiyet kaybi (lyell sendromu)

* Ates

Bunlann hepsi cok ciddi yan etkilerdir. EJer bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
TICLOCARD’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi ¢ok seyrek gorulir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdéyleyiniz :

» Kanda bulunan ve viicudu enfeksiyonlara karsi koruyan beyaz kan hicrelerinin sayisinda
ciddi disme (ciddi notropeni); titreme ndbetleri, ates yikselmesi ve adiz boslujunda yara
ishal, bulant

Bunlar TICLOCARDTnN yaygin yan etkileridir.

» Kandaki yassi kicuk taneciklerin ileri derecede azalmasi (trombositopeni) ve buna eslik
eden kansizlik (hemolitik anemi)
Bunlar TICLOCARD’m yaygin olmayan yan etkileridir.

» Kandaki her c¢esit hiicrenin sayisinda azalma (pansitopeni), kemik iligi bozuklugu (kemik
iligi aplazisi), kilcal damar duvarlarindan kan sizmasi sonucu deride énce kirmizi, sonra
morumsu renkte yaygin kanama odaklan olusmasi (trombotik trombositopenik purpura)
 Sanlik

Bunlar TICLOCARDTN seyrek yan etkileridir.

* Deride ¢iirik olusmasi, burun kanamasi

» Pembemsi kirmizi kabartilar veya lekeler seklinde deri dokunttleri

» Karaciger enzimlerinde artis nedeniyle karacigerin diizgun calisip ¢alismadigini anlamaya
yarayan kan testlerinde anormal sonuglar

» Kan yaglari seviyelerinde kontrol testlerinde anormal sonuclar

Bunlar TICLOCARDTn siklidi bilinmeyen yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. TICLOCARDTnN saklanmasi:

TICLOCARD 1 cocuklarin géremeyecedi, erisemeyecediyerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakhginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz. Nemden koruyunuz,
saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.



Ruhsat sahibi: KOCAK FARMA ila¢ ve Kimya Sanayi A.S.
Baglarbasi, Gazi Cad.. N0:64-66

Uskidar / istanbul

: KOGAK FARMA ilag ve Kimya Sanayi A.S.
Organize Sanayi Bolgesi
GCerkezkdy / Tekirdag

Imalyeri

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmistir.



