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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de ticlopidina
“Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999".

APRESENTACOES:
Comprimidos revestidos de 250mg em embalagensmmdmt20, 30, 40 e 60 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:
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* excipientes: celulose microcristalina, lactosenwidratada, povidona, acido citrico anidro, esteada
magnésio, alcool polivinilico, diéxido de titAnimacrogol, talco, acido estearico, amido, agua isadé.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de:
« Reducao do risco de acidente vascular cerebral jASl€rame cerebral) priméario ou recorrente, em
pacientes com historia de pelo menos um dos seguiventos: AVC isquémico completo, AVC menor,
déficit neurolégico isquémico reversivel ou atatpggiémico transitério (inclusive amaurose monocular
transitéria - perda transitéria total ou parciapdacepcao visual de um olho).
« Prevencdo de acidentes isquémicos extensos, dsp&tia coronarianos, em pacientes com
arteriosclerose obliterante crénica (doenca nadeadlas artérias levando a oclusédo) dos membros
inferiores, com sintomas de claudicacdo intermitéstiprimento sanguineo insuficiente nos membros
inferiores para caminhar).
« Prevencdo e correcdo dos disturbios plaquetariteidos por circuitos extracorporeos:

O cirurgia com circulacéo extracorporea (circulacésangue que ocorre fora do corpo do

paciente, em um aparelho).

0O hemodidlise crénica.
« Prevencdo de oclusbes subagudas apds implantéedé€’ ‘(glispositivo metalico, utilizado com a
finalidade de manter a artéria aberta) coronariano.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento possui em sua formula uma sulist@memada ticlopidina. O cloridrato de ticlopidina

€ prescrito pelo médico para evitar a formacaoalakios (coagulos), prevenindo assim a ocorréncia de
infarto do miocardio, obstrucao em um vaso sangufteecérebro (acidente vascular cerebral isquémico)
ou outras doencas decorrentes da obstrucédo dos sasguineos por trombose (formacdo ou presenca de
um coagulo sanguineo dentro de um vaso sanguineo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar cloridrato de ticlopidinasraasos de antecedentes de alergia a ticlopidiaa ou
qualquer outro componente da formula, problemasi@miados a altera¢cdes no sangue (como reducéo de
glébulos brancos ou de plaquetas), sindromes codéteia a hemorragia por deficiéncia na coagulacéo,
lesBes organicas susceptiveis a sangramento cdceca do estbmago e hemorragia cerebral,
hematopatias (alteracdo do sangue) com aumenengmtde sangramento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Vocé deve seguir as orientacdes de seu médiceedaames de sangue regularmente a cada duas
semanas, nos primeiros trés meses de tratameftoninao seu médico sobre as doencas que ja teve ou



gue tem atualmente. Informe-o também caso venbasubmetido a qualquer cirurgia (inclusive
dentaria).

Foram observados efeitos adversos hematologicosafmgue) e hemorragicos, com consequéncias
usualmente graves e as vezes fatais (vide “Quaisates que este medicamento pode causar”).

Tais efeitos graves podem estar associados a:

- monitorizacéo inadequada, diagnostico tardio didas terapéuticas inadequadas quanto aos efeitos
adversos;

- administrag8o concomitante de anticoagulantesntingregantes plaquetarios tais como &cido
acetilsalicilico ou anti-inflamatorios. Entretantm, caso de implantacéo de “stent”, a ticlopidindepser
associada ao acido acetilsalicilico (100 a 325ragati) durante cerca de 1 més, conforme orientdgao
seu médico.

Controle hematoldgico (do sangue)

Durante os primeiros trés meses de tratamento tmidrato de ticlopidina o paciente deve realizar
exame de sangue completo (inclusive contagem dgigtas) a partir do inicio do tratamento e a
intervalos de duas semanas durante os trés prenmaieses, e no decorrer de 15 dias apds a suspnsao
cloridrato de ticlopidina, caso o tratamento sejarrompido antes de trés meses.

Controle clinico

Todos os pacientes devem ser cuidadosamente achagmsnquanto a sinais e sintomas de reactes
adversas, especialmente nos trés primeiros megsestaimento. Os pacientes devem ser instruidog sobr
sinais e sintomas possivelmente relacionados &idade de neutréfilos abaixo do normal (febre, dior
garganta, ulceragBes na mucosa oral), a trombegitagdiminuicdo no nimero de plaquetas sanguineas)
ou alteracdo da hemostasia (sangramento prolor@athsitado, equimoses, purpura, fezes escuras) e
hepatite (incluindo ictericia, urina escura e fedasas).

Suspenda o tratamento e procure imediatamente wonédso surja algum destes sintomas.

A decisédo de reiniciar o tratamento dependera sidteelo dos exames clinicos, laboratoriais e da
avaliagdo do médico

Sensibilidade cruzada entre tienopiridinas

Pacientes devem ser avaliados quanto a histéhi#pedesensibilidade com outra tienopiridina (como
clopidogrel, prasugrel), ja que sensibilidade cdazentre tienopiridinas tem sido reportada (vidaai®

0s males que este medicamento pode causar”). ispirfgdinas podem causar reacdes alérgicas leves a
severas, tais como rash (erup¢des cutaneas), degiaginchaco em regido subcutanea ou em mucosas,
geralmente de origem alérgica) ou reagdes hematakgomo trombocitopenia (diminui¢do no namero
de plaquetas sanguineas) e neutropenia (dimindig&@gdimero de neutréfilos no sangue). Pacientes que
tenham desenvolvido reagdo alérgica anteriorméatereacdo hematoldgica a uma tienopiridina, podem
ter um risco aumentado de desenvolver a mesmatoa@acio para uma outra tienopiridina. E
aconselhavel o monitoramento de sensibilidade dauza

Hemostasia

O uso do cloridrato de ticlopidina deve ser fetangrudéncia em pacientes com risco aumentado de
sangramento. Em principio, a ticlopidina ndo dereassociada a heparina, anticoagulantes orais e a
antiagregantes plaquetarios (vide “Interac6es nagaimtosas”). No caso excepcional de tratamento
concomitante, o controle clinico e hematolégicoadéwser cuidadoso, incluindo determinagdes do tempo
de sangramento periodicamente.

Em caso de intervencdo cirlirgica eletiva, sempesppssivel o tratamento com a ticlopidina deve ser
suspenso pelo menos 10 dias antes da cirurgia.



O cloridrato de ticlopidina deve ser utilizado conidado nos pacientes com insuficiéncia hepatica,
suspendendo-se o tratamento em caso de hepatétdaia.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar madoas

As reacgfes adversas da ticlopidina, como tontw@deim prejudicar a habilidade de dirigir e operar
magquinas.

Gravidez e amamentacéo

A seguranca de ticlopidina em mulheres gravidasfmigestabelecida. O cloridrato de ticlopidina ndo
deve ser usado por mulheres gravidas a menos guats®lutamente necessario.

Estudos em ratas mostram que a ticlopidina é eadaato leite. A seguranca da ticlopidina em lae&nt
nédo foi estabelecida. A ndo ser em casos de irfibcestrita, cloridrato de ticlopidina ndo devena se
administrado a lactantes.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientacdo médica.
Populacdes especiais

Idosos

Os principais estudos clinicos incluiram uma anagsm com idade média de 64 anos. A
farmacocinética (absorcao e eliminagao) da ticiopié modificada em pacientes idosos, mas as
atividades farmacolégicas (modo de acao) e termaduie doses de 500mg/dia ndo sdo afetadas pela
idade do paciente.

Criancas
A seguranca e eficacia na populagdo pediatricdaram estabelecidas.

Uso em pacientes com disfungéo hepatica (do figado)

A ticlopidina deve ser utilizada com cuidado emigates com disfuncéo hepatica. O tratamento dave se
suspenso e testes da funcéo hepatica monitoraadogasgente desenvolver hepatite (inflamacédo do
figado) ou ictericia (cor amarelada da pele e 9lhos

Uso em pacientes com disfun¢&o renal (dos rins)

A experiéncia em pacientes com disfuncéo renahidda. Pode ser necesséria a reducéo da dose de
ticlopidina em pacientes com disfung¢éo renal odaja descontinuag&o do tratamento, se problemas
hemorragicos e hematopoiéticos (nos elementosrdyusiocorrerem.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento

Associa¢des que aumentam o risco hemorragico:

« Anti-inflamatérios néo esteroidais

Caso o uso de anti-inflamatdérios seja imprescindéeve-se proceder a cuidadoso controle clinico e
laboratorial.

 Antiagregantes plaquetarios
Aumento do risco de hemorragias (sangramento).&8sa@ciacdo ndo puder ser evitada, € necessario um
estrito controle clinico e laboratorial do paciente

 Anticoagulantes orais
Caso esses farmacos sejam necessarios, deveizsarresirito controle clinico e bioldgico.

* Heparinas



Caso a associagdo seja necesséria deve-se realatoso controle clinico e bioldgico.

« Derivados salicilados (inclusive acido acetilsaliado)
E necesséario um estrito controle clinico e labai@tdo paciente.

Associacdes que exigem precaucdes especiais:

* Teofilina
Possibilidade de aumento dos niveis plasmaticosgngue) de teofilina com risco de superdose. Deve-
se realizar controle clinico estrito e, se nec@ssdeterminacgdes do nivel plasmatico da teofilina.

« Digoxina
Possibilidade de reducgéo (aproximadamente 15%jwed plasmatico (no sangue) de digoxina, sem,
contudo, afetar sua eficacia terapéutica.

* Fenobarbital

Estudos em voluntarios sadios ndo mostraram efeitmdministracéo cronica do fenobarbital sobre a
ticlopidina.

* Fenitoina

A administracdo conjunta deve ser feita com cauéetanivel sérico (no sangue) de fenitoina dewe se
medido, ao se iniciar ou descontinuar a ticlopidina

» Outros medicamentos

O cloridrato de ticlopidina foi utilizado concomitamente com beta-bloqueadores, antagonistas dos
canais de célcio e diuréticos, sem que fosse alidannteracdo clinicamente significativa.

Os niveis de ciclosporina devem ser monitorizaédsosiver coadministragcdo com ticlopidina.

- medicamento-alimento

Nao ha dados disponiveis até 0 momento sobreréeiréiecia de alimentos na agao de cloridrato de
ticlopidina.

- medicamento-exame laboratorial

Existe a possibilidade da ocorréncia de alteralgiEsatoriais com o uso de cloridrato de ticlopédiRor
isso, recomenda-se monitoramento médico (vide ‘Qosimales que este medicamento pode me
causar”).

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso tguen outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?

O cloridrato de ticlopidina deve ser mantido a terapura ambiente (15°C a 30°C). Proteger da luz e
manter em lugar seco.

Ndmero de lote e datas de fabricacéo e validade:de embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamentocomprimido revestido na cor branca, circular e iwexo.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.96ale esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o faro@tico para saber se poderd utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcancesl criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQO?



Vocé deve tomar o comprimido, sem mastigar, comdi por via oral.
Uso em adultos2 comprimidos ao dia, durante as refeicdes.

Nao h& estudos dos efeitos de cloridrato de tidlopiadministrado por vias ndo recomendadas. Rortan
por seguranga e para eficacia deste medicameatimmistracdo deve ser somente pela via oral,
conforme recomendado pelo médico.

Populagdo especial: vide “O que devo saber antesateeste medicamento”.

Siga a orientacédo de seu médico, respeitando semm=horarios, as doses e a duragéo do
tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento des médico.
Este medicamento ndo deve ser partido ou mastigado.
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, adminisssia que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horario da dose seguinte, espere por este boréspeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas dose®smo tempo.

Em caso de davidas, procure orientagdo do farmacéub ou de seu médico.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dosngasigue utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacieméestiljizam este medicamento).
Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pasigoee utilizam este medicamento).
Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pasiquteutilizam este medicamento).
Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dosnpes que utilizam este medicamento).

« Disturbios do sangue e sistema linfatico
Comuns: neutropenia (diminuicdo do nimero de nélatsno sangue) incluindo neutropenia severa.

A maioria dos casos de neutropenia severa ou dgatose (diminuicdo acentuada na contagem de
células brancas do sangue) manifestou-se nos posteés meses de tratamento com ticlopidina
(necessaria monitorizacao das células sanguinkas@dula 6ssea revelou reducéo dos precursores
mieloides.

Raros: purpura trombocitopénica trombotica (doeregacterizada por nimero de plaquetas abaixo do
normal, anemia hemolitica, manifestacdes neurcdégiguantidades excessivas de ureia e creatinina,
febre e trombose nas arteriolas e capilares teishifwade “O que devo saber antes de usar este
medicamento”), aplasia medular (destruicdo da naedissea) ou pancitopenia (diminui¢éo global de
elementos celulares do sangue (glébulos brancoselleos e plaguetas).

Incomuns: trombocitopenia (diminuicdo no nimer@i@guetas sanguineas) isolada ou
excepcionalmente acompanhada de anemia hemotitioan(licdo do nimero de glébulos vermelhos do
sangue em decorréncia da destruicdo prematura elemos).

« Distlrbios do sistema nervoso

Dor de cabeca, tontura e neuropatia periférican(ceue afeta um ou varios nervos) tem sido
reportadas.

« Distlrbios vasculares



ComplicagBes hemorragicas, principalmente, madimiiado a, hematoma ou equimose (mancha na
pele resultante do extravasamento de sangue)texapisangramento do nariz) podem ocorrer durante o
tratamento. Foram relatados casos de hemorragi pds-operatéria (vide “O que devo saber antes de
usar este medicamento”). Hemorragia intracerebeathatlria (sangue na urina) e hemorragia da
conjuntiva também foram reportadas.

« Disturbios gastrointestinais

Diarreia foi a reacdo mais comumente relatada dagem frequéncia, pela nausea. A diarreia é
usualmente leve e transitéria, ocorrendo princigalt® durante os primeiros trés meses de tratamento.
Geralmente essas manifestagfes regridem em lraghas, mesmo na vigéncia do tratamento. Foram
relatados muito raramente casos de diarreia g@wecolite (infec¢éo do intestino causado por uma
bactéria), incluindo colite linfocitica. Se o etefor severo e persistente, o tratamento deve ser
descontinuado.

Ulcera gastroduodenal (les&o localizada no estéroaghiodeno com destruicdo da mucosa da parede
destes 6rgaos) também foi reportada.

« Disturbios da pele e tecidos subcutaneos

Foram descritos casos de placas elevadas na pdieufarmente maculopapulares (escamosas) ou
urticariformes (que cogam e/ou ardem), frequentéen@companhados com prurido (coceira e/ou
ardéncia). Tais manifestacdes aparecem em gergirimsiros trés meses de tratamento (tempo médio de
inicio: 11 dias), e podem ser generalizadas. Ceuspensédo do tratamento as reacdes cutaneas negride
em poucos dias. Estas manifestacdes cutaneas pede@neralizadas. Tém sido relatados raros casos d
eritema multiforme (distlrbio da pele resultantaeude reacéo alérgica), Sindrome de Stevens Johnson
(forma grave de reacédo alérgica caracterizadaglbabd em mucosas e grandes areas do corpo) e
Sindrome de Lyell (Doenca esfoliativa da pele, atremla principalmente em adultos e caracterizada po
bolhas flacidas, de maneira que a pele tenha @magarde ter sido queimada).

Dermatite esfoliativa (alteracéo da pele acompaali@ddescamacéo) também foi reportada.
« Disturbios hepatobiliares

O tratamento com ticlopidina foi acompanhado doentmdas enzimas hepaticas (do figado). O
tratamento com ticlopidina também foi acompanhaslpejuena elevacao de bilirrubina (pigmento
amarelo produto da degradacédo da hemoglobina).

Raros: hepatite nos primeiros trés meses de tratam® evolucao foi em geral favoravel apds suspens
do tratamento. No entanto foram relatados caséssianos de 6bito. Casos de hepatite fulminante
também foram reportados.

« Distlrbios do sistema imune

Muito raros: reagdes imunoldgicas com diferentesifastacdes, tais como: reagfes alérgicas, aniafilax
(reacéo de hipersensibilidade, conhecida populaer@mo alérgica), artralgia (dor nas articulag6es)
pneumopatia alérgica, vasculite (inflamacédo dagmd®s vasos sanguineos), sindrome lupica, edema de
Quincke (tipo de urticaria), nefropatia (lesdo oemta no rim) por hipersensibilidade (alergia)

resultando as vezes em faléncia dos rins, eosm@ilimento do nimero de um tipo de leucécito do
sangue chamado eosindfilo).

Desconhecidos: reacao cruzada de hipersensibil@adega entre tienopiridinas (como clopidogrel,
prasugrel)m(vide “O que devo saber antes de usanesdicamento” - Precaucdes)

« Distarbios gerais

Muito raro: febre isolada.



AlteracBes laboratoriais

Hematoldgicas: neutropenia e, mais raramente, {pgu@siia, assim como trombocitopenia isolada ou
excepcionalmente associada a anemia hemolitiGanfdescritas durante o tratamento com a ticlopidina

Hepaticas (do figado): o uso de ticlopidina podeasempanhado de elevagéo isolada ou ndo da fesfata
alcalina, transaminases (mais que 2 vezes o liaiteormalidade) e bilirrubina (pequeno aumento).

InvestigagBes: tratamento crénico com ticlopidindgestar associado a aumento de colesterol e
triglicerideos séricos.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimenmide reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se for ingerida uma quantidade acima da indicaddatlrato de ticlopidina, existe o risco de
sangramento. Neste caso, deve-se procurar, imegiatae, atendimento médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicart@rprocure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se poski#n caso de intoxicacao ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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Histdrico de alteracao da bula

Dados das alteracdes de hsl

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticao/futacdo que altera bula
Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de bula VersBes | Apresentacfes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10459 -
GENERICO - Embalagens
01/08/2013 | 0629025/13-p [NClUS0 N/A N/A N/A N/A Todos os ltens | vP/vps| contendo 20, 30
Inicial de 40 e 60
Texto de Bula] comprimidos
— RDC 60/12
10245- 4. O que devo
GENERICO saber antes de
10452 — - Alteracéo usar este VP
GEN_E_RICE) de I(_)cal 9e m_edlcamento? / Embalagens
— Notificacao fabricacéo Dizeres Legais contendo 20. 30
17/02/2014 N/A de Alteracdo| 10/06/2013 0457635/13-7 do 22/10/2013 40 e 60 '
de Texto de medicamenta 5 Advertenci imid
Bula — RDC de liberacéo - [dvertencias € comprimidos
60/12 convencional I_Drecaugoes ./ VPS
Dizeres Legais
com prazo de
andlise




