CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Aclotin, 250 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Jedna tabletka powlekana zawiera 250 mg tyklopidyrgrowodorku Ticlopidini hydrochloridum).
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktedagwodna 20 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Zmniejszenie ryzyka wysgpienia udaru niedokrwiennego moézgu u pacjentéwrgelyytym epizodzie
niedokrwienia nacaymézgowych (udar niedokrwienny mézgu, ptzewe ataki niedokrwienne

w wywiadzie).

Zapobieganie eizkim incydentom niedokrwienia (szczegolnie w gie naczy wiencowych)
u pacjentéw z zarostammiazdzyca tetnic koaczyn dolnych w fazie chromania przestankowego.

Zapobieganie wykrzepianiu w przetoetntczozylnej u pacjentéw poddawanych hemodializom.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli: doustnie, zwykle 250 mg (1 tabletgowlekan) 2 razy na doky wraz z positkami.
Pacjenci z niewydolnigig nerek:

Klirens tyklopidyny zmniejsza siz narastaniem niewydoléai, dlatego u pacjentow zezika
niewydolndgciag nerek nalgy zachowa szczegdblg ostraznosé i w razie koniecznici zmniejszy
dawki.

Pacjenci z niewydolniigig wgtroby:

U pacjentéw z niewydolriaia watroby zwiksza s¢ skzenie tyklopidyny we krwi, a zmniejsza $lo
syntetyzowanych w girobie prekursorow czynnikdéw krzeguoia. Dlatego u takich pacjentéw naje

zachowa szczegOln ostrazno$¢ stosujc tyklopidyre i w razie koniecznéci zmniejszy dawki.

Dzieci i mtodzie:
Nie zaleca si stosowania produktu u dzieci ze watjl na brak danych z bad&linicznych.

4.3 Przeciwwskazania



* Nadwraliwosé¢ na substanejczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniory
w punkcie 6.1.

» Skaza krwotoczna.

» Choroby mogce powodowa krwawienia, tj. czynny wrzédotadka i dwunastnicy, ostre
krwotoczne udary mézgu.

* Choroby krwi przebiegage z wydhdeniem czasu krwawienia.

* Leukopenia, matoptytkowsd, agranulocytoza w wywiadzie.

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Tiklopidyna mae powodowa hematologiczne i krwotoczne dziatania niggatane. Po wprowadzeniu
produktu do obrotu zgtaszano agranulocyigancytoperii rzadkie przypadki biataczki.

Tiklopidyna mae powodowa ciezkie, czasami nawet prowagtze do zgonu dziatania niepmlane

o charakterze hematologicznym i krwotocznym (pptrakt 4.8), szczegolnie zgzane z:

- nieodpowiednim monitorowaniem, fsym rozpoznaniem i niewdaiwym postpowaniem
w przypadku wysfpienia dziatania niepgdanego

- jednoczesnym stosowaniem lekow przeciwzakrzepowpeimupcych agregaejptytek, takich
jak kwas acetylosalicylowy i inne niesteroidowei lpkzeciwzapalne. Tym niemniej,
w przypadku implantacji stentéw wieowych, tyklopidyr nalezy stosowa jednoczénie
z kwasem acetylosalicylowym (w dawce od 100 do®@ma dob) przez okoto jeden miegi
po zabiegu.

Kontrola hematologiczna

Na pocatku leczenia naley wykona petra morfologi krwi z rozmazem (w tym oznaczenie liczby
ptytek krwi). Badania te natg powtarza co dwa tygodnie przez pierwsze trzy miesiterapii oraz
w ciggu 15 dni po jego zakazeniu w przypadku konieczém przerwania leczenia wagu
pierwszych trzech miegty terapii.

W razie zmniejszenia liczby neutrofili <1500/rhmalezy potwierdzt ich wartgci. W razie
potwierdzenia neutropenii (liczba neutrofili <1500¢°) lub trombocytopenii (liczba ptytek krwi <
100000/mm) leczenie produktem nalg przerwd.

Z uwagi na dtugi okres péttrwania chlorowodorkulogidyny w osoczu zalecaesiaby u kadego
pacjenta, u ktérego z jakiegokolwiek powodu przemavatosowanie tyklopidyny wagu pierwszych
90 dni, wykonano dodatkowe badanie morfologii kewvozmazem w ggu 2 tygodni od zaprzestania
stosowania produktu. Parametry hematologiczne muitgzbe leukocytow z rozmazem i licztplytek
krwi, nalezy kontrolowa& do czasu ich normalizaciji.

Kontrola kliniczna

Przed rozpoczxiem stosowania produktu najepoinformowa pacjenta o objawach, ktére nypg
swiadczy¢ o wyshpieniu neutropenii (gaczka, bol gardta, owrzodzenia jamy ustnej),
matoptytkowaci i (lub) zaburzé krzepnécia (przedtaone lub nieoczekiwane krwawienia,
wybroczyny, plamica, smoliste stolce) lub zakrzeppmlamicy matoptytkowej (anghrombotic
thrombocytopenic purpura, TTR)atrz poniej).

Pacjenta nalgy poinformowd, ze w przypadku wygpienia jakiegokolwiek z wiej wymienionych
objawow naley przerwa& stosowanie produktu i natychmiast skonsultowi z lekarzem. Decyzgj

0 ponownym rozpocziu leczenia naley podjp¢ dopiero po dokonaniu oceny stanu klinicznego
pacjenta oraz wynikéw badldaboratoryjnych.

Pacjenta nalg takze poinformowa o objawach zapalenia atvoby (np. zéttaczka, jasne stolce,
ciemne zabarwienie moczu) i konieczoiazgtoszenia tych objawdw lekarzowi.



Rozpoznanie rzadko wygtujacej, mogcej zagraaé zyciu zakrzepowej plamicy matoptytkowej
nalezy rozwazy¢ w razie wysipienia nastpujacych objawéw: trombocytopenii, niedokrwistd
hemolitycznej, objawdw neurologicznych (podobnychothjawow przemijajcego ataku
niedokrwiennego (TIA) lub udaru mézgu) lub zabureeynndci nerek i gogczki.

Objawy mog rozwing¢ sig¢ bardzo szybko. Wksza¢ przypadkdéw obserwowano wagu pierwszych
8 tygodni leczenia tyklopidyn

Choroba ta mze prowadzt do zgonu, dlatego w razie podejrzenia TTP iateezwiocznie
zastosowaleczenie specjalistyczne.

Istniejg doniesienia o poprawie rokowania w razie zastosiavalazmaferezy. i to mozliwe,
nalezy unikac podawania preparatéw ptytkowych ze walyl na zwgkszone ryzyko zakrzepicy.

. Hemostaza
Tyklopidyne nalezy stosowd ostraznie u pacjentdéw ze sktongma do krwawie.

Tyklopidyny nie naley podawé jednoczénie z heparys, doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi
lub lekami przeciwptytkowymi (patrz punkty 4.4 B4. Jednak, w wyjtkowych przypadkach
jednoczesnego stosowania tych lekdw, konieczndgeda kontrola kliniczna i laboratoryjna (patrz
punkt 4.5).

Nawet w przypadku niewielkiego zabiegu chirurgiaaménp. ekstrakcjigha) naley brac pod uwag
mozliwos¢ przedhizonego czasu krwawienia. Ze wgdl na ryzyko krwotoku leczenie tyklopidyn
nalezy przerwa na co najmniej dziest dni przed planowanym zabiegiem chirurgicznynlj jest to
mozliwe. Wyjatek stanowd przypadki, gdy aktywrig przeciwptytkowa jest bezwzglnie konieczna.

W przypadku nagtych zabiegdéw chirurgicznych, w caduaniczenia ryzyka krwawienia
i wydtuzonego czasu krwawienia, oma zastosowaosobno lub jednoczeie:

- dozylne podanie 0,5-1,0 mg/kg mc. metyloprednizolonugzie potrzeby powtorzy,

- infuzje z desmopresyny w dawce 0,2-glkg mc. lub

- podanigswiezych ptytek w infuzji daylnej (w postaci jednostek masy ptytkowej).

. W zwigzku z tym,ze tyklopidyna jest intensywnie metabolizowana gtrabie:

Nalezy zachowa ostranos¢ podczas podawania produktu leczniczego pacjentpabarzeniami
czynnaci watroby. W razie podejrzenia zabufizezynndci watroby naley wykona badania
czynngci watroby, szczegolnie w pierwszych migsich leczenia. 3k wystapi zapalenie wtroby
lub z6ltaczka, leczenie nale przerwa i wykona badania czynniei watroby.

W kontrolowanych badaniach klinicznych nie obsenanw niespodziewanych powikia

u pacjentéw z fagodnym zaburzeniem czydmnoerek. Nie ma daviadczenia, dotyegego
modyfikacji dawek u pacjentdw z zaburzeniami czydmnoerek o wgkszym nasileniu. Niemniej
jednak, u pacjentow z zaburzeniem czydmoerek konieczne nie byt zmniejszenie dawki
tyklopidyny lub zaprzestanie stosowania produlégli yvystapia zaburzenia krwotoczne lub
dotyczce uktadu krwiotwdrczego.

Wszystkich pacjentow natg uwaznie kontrolowad pod kytem wystpienia klinicznych objawow
dziatar niepazgdanych, szczegdlnie w trakcie pierwszych trzeclsigig leczenia.

Produkt Aclotin zawiera lakt@z Nie powinien by stosowany u pacjentéw z rzadko wysijaca

dziedziczn nietolerancj galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego anlania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Skojarzenia zwigzane ze zwgkszonym ryzykiem krwawien:

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ)

Zwic¢kszenie ryzyka krwawienia (nasilenie aktywoicantyagregacyjnej ptytek, nasilenie dziatania
NLPZ na blor sluzows zotadka i dwunastnicy). eli konieczne jest jednoczesne stosowanie tych
lekow, to naley scisle kontrolowa stan kliniczny pacjenta.

Leki przeciwptytkowe
Zwiekszenie ryzyka krwawienia (nasilenie aktywoicantyagregacyjnej). W przypadku
jednoczesnego stosowania, rglécisle kontrolowa stan kliniczny pacjenta.

Salicylany (podobnie jak kwas acetylosalicylowy)

Zwigkszenie ryzyka krwawienia (nasilenie aktywoicantyagregacyjnej, nasilenie dziatania
salicylanow na btogsluzowy zotadka i dwunastnicy). Jeli konieczne jest jednoczesne stosowanie
tych lekow, to naley scisle kontrolowa stan kliniczny pacjenta. W przypadku implantatginsow
wiencowych, patrz punkt 4.4,

Doustne leki przeciwzakrzepowe

Zwiekszenie ryzyka krwawienia (pgazenie dziatania przeciwzakrzepowego i dziatania
przeciwagregacyjnego). zii konieczne jest jednoczesne stosowanie tychiekdéley scisle
kontrolow& stan kliniczny pacjenta i wskaik INR.

Heparyny
Zwig¢kszenie ryzyka krwawienia (p@znie dziatania przeciwzakrzepowedo i dziatania

przeciwagregacyjnego).ddi konieczne jest jednoczesne stosowanie tychaekalezy scisle
kontrolow& stan kliniczny pacjenta i czas kaolinowo-kefaliryof@ang. APTT).

Selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego seroton{®5RI)
Poniewa SSRI wpltywag na aktywagj ptytek krwi i zwickszap ryzyko krwawienia, podczas
jednoczesnego podawania SSRI z tyklopidkanieczne jest zachowanie 0$inosci.

Pentoksyfilina

Ze wzgkdu na zwgkszone ryzyko krwawienia, podczas jednoczesnegawwadia
pentoksyfiliny z tyklopidyg konieczne jest zachowanie osinosci.

Skojarzenia wymagapce zachowania ostrénosci:

Teofilina

Podczas jednoczesnego stosowania tyklopidyny ilif@otiochodzi do zwgkszenie stzenia teofiliny
we krwi i wzrostu ryzyka przedawkowania (poprzeohvienie metabolizmu teofiliny). Pacjenta
nalezy doktadnie obserwowed, jezeli konieczne, oznaczyskzenie teofiliny we krwi. Dawkowanie
teofiliny nalezy dostosowé podczas leczenia tyklopidym po jego zakaczeniu.

Digoksyna
Jednoczesne stosowanie tyklopidyny i digoksynyernarowadzi do nieznacznego zmniejszenia

(okoto 15%) stzenia digoksyny we krwi. Nie powinno to wplywaa skuteczni terapeutyczp
digoksyny.

Fenytoina

W badaniaclin vitro wykazanoze tyklopidyna nie wplywa na wzanie s§ fenytoiny z biatkami
osocza. Jednak, nie przeprowadzono bada vivodotyczcych interakcji tyklopidyny i jej
metabolitdw na etapie wiania z biatkami osocza. Rzadko donoszono gksgbnym sfzeniu
fenytoiny i jej dziataniu toksycznym podczas jedregnego stosowania z tyklopidymNalezy
zachowa ostraznos¢ podczas jednoczesnego stosowania tych lekow. Reemoce by oznaczenie
stezenia fenytoiny we krwi.



Inne jednoczénie stosowane terapie

W badaniach klinicznych tyklopidgrpodawano jednocgeie z lekami3-adrenolitycznymi,
antagonistami wapnia i lekami moczopymi: nie donoszono o wygowaniu klinicznie istotnych
interakcji.

W badaniachn vitro wykazanoze tyklopidyna nie wchodzi w interakcje z propraneio na etapie
wigzania z biatkami osocza.

Biologiczny okres pottrwania antypiryny (fenazonmgtabolizowanej z udziatem uktadu cytochromu
P450 ulega wydtteniu o 25%, gdy podawana jest jednéaie z tyklopidyr. Podobnego dzialania
oczekuje si takze w przypadku produktéw o podobnym metabolizmigrebowym. Szczegdlnie

w przypadku produktow o ygkim indeksie terapeutycznym, konieczne jest dostasie dawki na
pocatku leczenia lub po przerwaniu leczenia skojarzoneg

Jednoczesne stosowanie lekéw zetmipjacych kwaszotadkowy prowadzi do zmniejszeniastnia
tyklopidyny we krwi o ok. 20-30%.

Jednoczesne, diugotrwate stosowanie cymetydynyauteindo znacego zwgkszenia stzenia
tyklopidyny w osoczu.

W bardzo rzadkich przypadkach zgtaszanocksdenie sizenia cyklosporyny we krwi. Z tego
wzgledu, podczas jednoczesnego stosowaniazpdentrolowa siezenie cyklosporyny we krwi.

4.6 Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ustalono bezpiecastwa stosowania tyklopidyny u kobiet vazy.

Produktu Aclotin nie wolno stosowav okresie cizy, jesli nie jest to bezwzghinie konieczne.

Karmienie piersj

Badania na zwiertach wykazatyze tyklopidyna przenika do mleka samic szczura vesier laktacji.
Nie ustalono bezpiecastwa stosowania tyklopidyny u kobiet kaaeych piersi. Produktu Aclotin
nie wolno stosowapodczas karmienia piegsiesli nie jest to bezwzgldnie konieczne.

4.7 Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Dziatania niepeadane tyklopidyny, takie jak zawroty gtowy mpgiekorzystnie wplywana
zdolnas¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dziatania niepagadane

Czestas¢ wyskpowania dziata niepazadanych okréono w nasgpujacy sposob: bardzo ¢gto
(21/10), czsto £1/100 do <1/10), niezbyt egto &€1/1 000 do <1/100), rzadke/10 000 do
<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznanastci nie mae by okreslona na podstawie
dostpnych danych).

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czsto Rzadko Bardzo rzadko
ukladow i
narzadow
Zaburzenia krwi | Neutropenia, Izolowana Pancytopenia,
i uktadu w tym ciezka trombocytopenia | aplazja szpiku
chtonnegd neutropenia (patrz < 80000/mm, kostnego lub,
punkt 4.4), w wyjatkowych zakrzepowa




agranulocytoza

przypadkach
trombocytopenia
potaczona z
niedokrwistgcia
hemolityczrn

Sepsa i wstrs
septyczny mog
by¢ smiertelnym
powikianiem
agranulocytozy.

plamica
matoptytkowa
(TTP)

(patrz punkt 4.4.)

Zaburzenia ukfadu
immunologicznegq

Reakcje
immunologiczne,
o r@znej postaci,
jak reakcje
alergiczne,
eozynofilia,
anafilaksja,
obrzk
naczynioruchowy
bl stawdw,
zapalenie naczy
liszaj
rumieniowaty,
alergiczne zmiany
w plucach,
nadwraliwos¢,
nefropatia,
czasem
skutkupca
niewydolndcia
nerek

Zaburzenia uktadu
nerwowego

Bal glowy,
zawroty gtowy

Zaburzenia czucia Szum w uszach

(neuropatia
obwodowa)

Zaburzenia
naczyniowe

Siniaki,
wybroczyny,
krwawienie

Z nosa,
krwiomocz,
krwotok

ze spojowek,
krwawieniasrod-
i pooperacyjne,
obserwowano
krwotok, ktéry
moze mie ciezki
przebieg i czasem
moze zakaczye
Sie zgonem.

Krwawienie
srodmdbzgowe

Zaburzenia
zofadka i jelit

Biegunka,
nudngci

Owrzodzenie
zofadka i jelit

Cigzka biegunka
z zapaleniem
okreznicy

(z limfocytowym
zapaleniem




okreznicy
wlacznie)
Zaburzenia Zwiekszenie Zwiekszenie Zapalenie Donoszono o
watroby i drog aktywnaci stezenia watroby przypadkach
z0tciowych enzyméw bilirubiny (cytolityczne zapalenia
watrobowych, i (lub) watroby,
zwigkszenie cholestatyczne | zakaiczonych
aktywnaci zgonem,
fosfatazy piorunupce
zasadowe] zapalenie wtroby
i transaminaz
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia skory | Wysypki skorne, | Ztuszczagce Rumien
i tkanki podskérne| zwtaszcza zapalenie skory wielopostaciowy,
grudkowe i zespot Stevensa-
pokrzywkowe, Johnsona, zespot
Cczesto z Lyella
towarzysacym
Swiagdem.
Wysypka mae
wystepowa w
formie
uogolnionej
Zaburzenia ogolne Gorczka
i stany w miejscu
podania
Badania Zwiekszenie
diagnostyczne stezenia .
cholesterolu i
trojglicerydéw we
krwi

1) Liczbe krwinekscisle kontrolowano w dwoch dych badaniach klinicznych przeprowadzonych
u 2048 pacjentéw z TIA/udarem mozgu, leczonychagkdymy (wieloosrodkowe, kontrolowane
badania kliniczne CATS i TASS) (patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziafsiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottnstest zgtaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zgftasz
wszelkie podejrzewane dziatania niepdane za pgednictwem Departamentu Monitorowania
Niepazadanych Dziata Produktéw Leczniczych Ugdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobéjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22819 21 301, fax: + 48 22 49 21 3009,
strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gav.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Dotychczas odnotowano tylko 1 przypadek przedawkaaveyklopidyny. W jego przebiegu wygiito
wydtuzenie czasu krwawienia oraz zkszenie aktywngci aminotransferazy alaninowej we krwi.
Objawy te usjpity samoistnie.

W razie przedawkowania tyklopidyny zaleca sprowokowanie wymiotow lub ptukanietadka oraz
obserwagj pacjenta, a w razie koniectoleczenie objawowe.




5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory krzejra (bez heparyny), tyklopidyna; kod ATC:
BO1ACO5.

Tyklopidyna hamuje agregacgptytek krwi i uwalnianie ptytkowych czynnikow krpaiecia,
zapobiegajc tworzeniu zakrzepowetniczych izylnych. Mechanizm dziatania polega na
zahamowaniu zaimej od ADP aktywaciji ptytek krwi oraz zablokowaniigzenia sj fibrynogenu

Z receptorem glikoproteinowym (1l b i lll &) ptytkiV ten sposdéb tyklopidyna uniemiovia agregaci
ptytek krwi, wydtuza czas krwawienia oraz zmniejsza lefgkkrwi.

Tyklopidyna, w przeciwigstwie do kwasu acetylosalicylowego, nie wptywa kignanos¢ uktadu
cyklooksygenazy. Nie wplywa rowniga synteg i aktywnas¢ fosfodiestrazy ani ptytkowego cAMP.
Sita dziatania tyklopidyny w steniach ogjganych w organizmie ludzkim jest niewielka, a 4a je
dziataniein vivo odpowiedzialny jest niezidentyfikowany dotychcnastabolit (lub metabolity).

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie i dystrybucja

Po podaniu doustnym tyklopidyna wchiania siprzewodu pokarmowego szybko i niemal catkowicie
(w 80% - 90%), przy czym obecftopokarmu zwiksza wchtanianie. Maksymalne&tnie w osoczu

po jednorazowym doustnym przgju 250 mg wynosi 0,4 — 048 /ml i wystpuje okoto 2 godzin po
przyjeciu leku.

W stanie réwnowagi, ktéry agjany jest po 2 — 3 tygodniach stosowania 250 mgrdzsna dob,
stezenie tyklopidyny w osoczu wynosi 1 -8 /ml.

Tyklopidyna w 98% wjze sk odwracalnie z biatkami osocza (gtéwnie z albuminam

i lipoproteinami), z& metabolity wizg sie z biatkami w 40 — 50%.

Metabolizm i eliminacja

Tyklopidyna metabolizowana jest watkobie (do co najmniej 20 metabolitéw) i wydalanaaczem
(60%) oraz z katem (25%), gtbwnie w postaci metidol

Okres pottrwania tyklopidyny po podaniu pojedynazayvki (250 mg) wynosi okoto 8 - 12 godzin.
W stanie réGwnowagi ulega wydieniu do 4 - 5 dni.

Zahamowanie agregacji ptytek wystije w przyblzeniu po 2 dniach stosowania 250 mg dwa razy na
doke, oshga poziom Klinicznie istotny 2 dni pliej, a maksimum po 8 - 11 dniach przyjmowania
wedtug tego schematu.

U wigkszdici pacjentéw czas krwawienia wraca do wéet@ocatkowych po 1 do 2 tygodni od
przerwania stosowania leku.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne olsgrano jedynie w przypadku naemia
przekraczajcego w stopniu wystarczgym maksymalne nakanie czlowieka, co wskazuje na
niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktycaikiznej.

Badania przeprowadzone u szczuréw, myszy i krélikiewvykazaty, by tyklopidyna wywierata
dziatanie teratogenne.

Objawy toksycznego dziatania tyklopidyny na ptédlq@rzenia kostnienia, opdienie wzrostu

i zwigkszory czestas¢ resorpcji ptodéw) obserwowano dopiero po podaawek wielokrotnie
przekraczajcych dawki stosowane u ludzi (u myszy po podanii2@/kg/dol a u szczuréw po
podaniu dawek toksycznych dla samic - 400 mg/kgflaly badaniu przeprowadzonym u krélikbéw
nawet dawki toksyczne dla matki (200 mg chlorowéddyklopidyny/kg/dolg) nie wptywaty
toksycznie na ptod.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych
Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Celuloza mikrokrystaliczna (E 460)
Kwas stearynowy (E 570)
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Makrogol 6000

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres wanosci

3 lata.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywé w temperaturze poiej 23C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu.
6.5 Rodzajizawartéé opakowania

Blistry z folii Al/PVC w tekturowym pudetku.

20 tabletek powlekanych (1 blister po 20 szt.)

60 tabletek powlekanych (3 blistry po 20 szt.)

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez specjalnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/6671

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZE NIE DO OBROTU
| DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczinabrotu: 7 maja 1996 r.



Data ostatniego przedienia pozwolenia: 11 marca 2011 r.

10.

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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