FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Ticlopidina toLife 250 mg Comprimidos
Ticlopidina

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que ¢ Ticlopidina toLife e para que ¢ utilizado
2. Antes de tomar Ticlopidina toLife

3. Como tomar Ticlopidina toLife

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Com conservar de Ticlopidina toLife

6. Outras informagdes

1. O QUE E TICLOPIDINA toLife 250 mg COMPRIMIDOS E PARA QUE E
UTILIZADO

Ticlopidina toLife pertence ao grupo dos medicamentos antiagregantes plaquetarios, actuando
de modo a evitar a formacao de coagulos sanguineos através da inibicdo da agregacdo das
plaquetas.

Ticlopidina toLife ¢ utilizado para:

- Reduzir o risco de acidente vascular cerebral, sendo prescrita a doentes que ja sofreram ou que
poderdo vir a sofrer determinados tipos de acidente vascular cerebral. Um acidente vascular
cerebral pode ocorrer quando a circulagao sanguinea para o cérebro ¢ bloqueada por um coagulo
sanguineo. A ticlopidina evita a formagdo de coagulos.

- Evitar acidentes isquémicos em doentes que sofrem de bloqueio das artérias dos membros
inferiores.

- Evitar determinadas complicagdes que podem ocorrer em cirurgias cardiacas que utilizem
circulagdo extracorporal, apds intervengdo para implante de STENT ou na dialise.

2. ANTES DE TOMAR TICLOPIDINA toLife

Nao tome Ticlopidina toLife

- se tem alergia (hipersensibilidade) a ticlopidina ou a qualquer outro componente de
Ticlopidina toLife;

- se tem tendéncia para hemorragias ou doengas do sangue que envolvam aumento do tempo de
hemorragia;

- se sofre ou ja sofreu de doengas do sangue, nomeadamente doengas caracterizadas por um
nimero baixo de globulos brancos e de plaquetas (neutropénia, agranulocitose e
trombocitopénia) ou caso tenha ja sofrido de purpura trombocitopénica trombdtica;

- se sofrer de doengas susceptiveis de hemorragia: tlcera gastroduodenal activa ou acidente
vascular cerebral hemorragico em fase aguda.

Tome especial cuidado com Ticlopidina toLife
Informe o seu médico sobre qualquer doenga que sofra ou que tenha sofrido. No tratamento
com ticlopidina, essas informacdes sdo de especial importancia.



Durante o tratamento com ticlopidina podem ocorrer reacgdes hematologicas graves. Para
detectar, prevenir ou controlar tais reacgdes, ¢ necessario efectuar regularmente determinadas
analises ao sangue. Estas reac¢Oes poderdo ser mais provaveis no inicio do tratamento
(primeiros 3 meses). E pois importante cumprir rigorosamente as indicagdes do seu médico e
efectuar sempre as analises recomendadas na data indicada.

Devera informar de imediato o médico caso experimente alguma das seguintes reaccdes: febre,
arrepios, inflamacdo da garganta ou outros sinais de infeccdo e também nodoas negras e
hemorragias.

A ticlopidina pode causar purpura trombocitopénica trombotica, que se traduz numa descida
excessiva das plaquetas, causando anemia, alteragdes da funcdo renal, alteragdes neurologicas e
febre, com sintomas como cor amarelada da pele ou dos olhos, erup¢des da pele, manchas
avermelhadas na pele, palidez, febre, dificuldade em falar, convulsodes, fraqueza num dos lados
do corpo ou urina escura.

Recomenda-se cuidado na administragdo de ticlopidina a doentes com tendéncia para
hemorragia. A ticlopidina ndo deve ser tomada em conjunto com medicamentos contendo
heparinas, anticoagulantes orais e outros antiagregantes plaquetarios; em caso de absoluta
necessidade de tais associagdes, deve ser sempre assegurado um controlo através de analises
sanguineas.

Em caso de necessidade de alguma intervengdo cirirgica programada, o tratamento com
ticlopidina deve, sempre que possivel, ser suspenso pelo menos 10 dias antes da cirurgia.
Devera portanto informar o cirurgido de que estd a tomar ticlopidina.

A ticlopidina deve ser utilizada com precaugdo nos doentes com problemas de figado
(insuficiéncia hepatica), ndo devendo ser administrada a doentes com insuficiéncia hepatica
grave. Caso surjam sinais ou sintomas de hepatite ou ictericia, o tratamento devera ser suspenso.

Tomar Ticlopidina toLife com outros medicamentos
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

A utilizagdo de ticlopidina com os farmacos a seguir indicados aumenta o risco de hemorragia.
Se a associacdo for absolutamente imprescindivel, deverd ser mantida uma rigorosa vigilancia
médica e assegurado o controlo através de analises; algumas das seguintes classes de farmacos
podem também exercer um efeito agressivo sobre a mucosa do estdmago, aumentando o risco
de hemorragia:

- Anti-inflamatorios nao esterdides (usados para o alivio da dor e da inflamacao);

- Antiagregantes plaquetarios (usados em certas doengas cardiacas e circulatorias);

- Salicilatos (usados para o alivio das dores); a utilizagdo concomitante de acido acetilsalicilico
deve ficar reservada a terap€utica poés-implante de STENT, devendo ser rigorosamente seguidas
as recomendagOes posoldgicas aplicavelis a esta situagao;

- Anticoagulantes orais ¢ heparina (usados em certas doengas do sangue).

Existem ainda medicamentos cuja utilizagdo em conjunto com ticlopidina necessita de
precaucdo, tais como: fenobarbital ¢ fenitoina (usados no tratamento da epilepsia), teofilina
(para tratamento da asma) e digoxina (para tratamento da insuficiéncia cardiaca).

Em situa¢bes muito raras, verificou-se a redugdo dos niveis plasmaticos da ciclosporina
(medicamento usado em transplantes), recomendando-se portanto o controlo dos mesmos em
caso de co-administragdo com ticlopidina.



Deve especificamente informar o seu médico se tomar:

- Um inibidor selectivo da recaptagdo da serotonina (incluindo mas néo se restringindo a
fluoxetina ou fluvoxamina), medicamentos normalmente usados para tratar a depressao.
- Pentoxifilina, um medicamento usado para a fraca circulagdo nos bragos e nas pernas.

Tomar Ticlopidina toLife com alimentos e bebidas
Ticlopidina toLife pode ser tomado com alimentos e bebidas.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Ticlopidina toLife ndo deve ser utilizado durante a gravidez e o aleitamento, a menos que seja
considerado indispensavel. Se ficar gravida durante o periodo de tratamento ou caso se encontre
a amamentar, devera informar de imediato o seu médico.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Nao sdo conhecidos quaisquer efeitos na capacidade de conduzir veiculos ou utilizar maquinas.

3. COMO TOMAR TICLOPIDINA toLife
Tome Ticlopidina toLife sempre de acordo com as instrugoes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose habitual para adultos é de um comprimido de Ticlopidina toLife 250 mg duas vezes ao
dia, durante as refei¢des, com a ajuda de liquido suficiente. Caso o medicamento tenha sido
receitado para reduzir o risco de acidente vascular cerebral apds implante de STENT coronario,
a dose recomendada ¢ de 2 comprimidos de Ticlopidina toLife 250 mg por dia, associada a
comprimidos contendo acido acetilsalicilico (numa dose de 100 a 325 mg por dia). Neste caso, o
tratamento pode ser iniciado imediatamente antes ou imediatamente depois do implante do
STENT e deve manter-se durante cerca de 1 més.

Criancas: O medicamento ndo esta indicado em criancas.

Idosos: O medicamento pode ser administrado a idosos, sem necessidade de ajuste da dose,
embora se recomendem os habituais cuidados de que sempre se deve revestir a utilizacdo de
medicamentos em doentes idosos.

Doentes com func¢ido renal ou hepatica alterada: Ticlopidina toLife deve ser utilizado com
precaugdao em doentes com insuficiéncia hepatica, ndo devendo ser administrado em caso de
insuficiéncia hepatica grave. Devera também informar o seu médico caso sofra de doenga renal.

Se tomar mais Ticlopidina toLife do que deveria

No caso de ter tomado mais do que a dose normal, deve contactar o seu médico ou o hospital
mais proximo. Se possivel leve consigo a embalagem com os comprimidos e ainda as
embalagens de outra medicagdo que esteja eventualmente a tomar.

Caso se tenha esquecido de tomar Ticlopidina toLife

Continue a tomar o medicamento de acordo com a posologia previamente estabelecida; apds
omissdo de varias doses deve consultar o seu médico assistente. Nao tome uma dose a dobrar
para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
Como todos os medicamentos, Ticlopidina toLife pode causar efeitos secundarios, no entanto
estes ndo se manifestam em todas as pessoas.



Os efeitos indesejaveis mais frequentes envolvem o tracto gastrointestinal. Os de maior
gravidade envolvem o sistema hematologico, principalmente a diminuigdo acentuada do numero
de globulos brancos, situagdo que ¢ potencialmente grave e fatal.

Durante o tratamento com ticlopidina verificaram-se os seguintes efeitos secundarios:

- Efeitos gastrointestinais: diarreia, nauseas, falta de apetite, vomitos, dores de estomago. Os
efeitos gastrointestinais sdo os mais frequentes, embora sejam geralmente moderados e
passageiros, ¢ ocorrem com mais frequéncia nos idosos. Em casos muito raros pode ocorrer
diarreia grave com colite; se este efeito for grave e persistente, recomenda-se a interrupgao da
terapéutica.

- Erupgdes da pele acompanhadas de comichdo que desaparecem geralmente apds interrupgao
do tratamento. Estes efeitos manifestam-se geralmente nos 3 primeiros meses de tratamento, em
média ao 11° dia, desaparecendo apos interrup¢do do tratamento. Foram referidos raramente
casos de eritema multiforme e de sindrome de Stevens-Johnson e sindrome de Lyell (alteragdes
cutaneas de natureza mais grave ¢ que afectam grandes areas corporais, acompanhadas de
bolhas ¢ manchas avermelhadas, febre ¢ mal-estar). Se tal acontecer, contacte de imediato o seu
médico.

- Em casos muito raros pode ocorrer hepatite, ictericia ou outras alteracdes graves ao nivel do
figado.

- Foram referidos muito raramente alguns efeitos imunologicos: reac¢des alérgicas, anafilaxia
(reacgdo alérgica generalizada grave), inflamagdo dos vasos sanguineos, edema de Quincke
(inchaco a nivel dos labios e olhos, podendo atingir a laringe, ¢ com manifestagdoes semelhantes
as da urticaria), sindrome lupico e nefropatia de hipersensibilidade (afeccdo renal), dores nas
articulagdes e afec¢do pulmonar alérgica.

- Podem ainda ocorrer alteragdes nos testes laboratoriais, apenas identificados pelo seu médico
através dos resultados de andlises sanguineas.

Podem ocorrer outros efeitos de natureza hematologica especialmente graves, que sdo
indicativos das reac¢des adversas ja referidas e que obrigam a que recorra de imediato ao
médico:

- diminuicdo do numero dos seguintes constituintes do sangue: neutrdfilos, basofilos,
eosinofilos, plaquetas e globulos vermelhos; aumento do nimero de plaquetas e diminui¢ao da
actividade da medula 6ssea (ver também sec¢do “2 — Antes de tomar Ticlopidina toLife - Tome
especial cuidado com Ticlopidina toLife”);

- febre, dores de garganta ou outros sinais de infecgdo;

- hemorragia inesperada ou aparecimento de nddoas negras;

- fezes de cor clara;

- erup¢des cutaneas.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR TICLOPIDINA toLife

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima de 25°C. Proteger da humidade.

Nao utilize Ticlopidina toLife apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apos
Val. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita. Estas medidas irdo
ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES



Qual a composicio de Ticlopidina toLife

- A substéancia activa € a ticlopidina.

- Os outros componentes sdo: celulose microcristalina, povidona K90, crospovidona, estearato
de magnésio, acido estedrico, opaspray violet K-1-4668, hipromelose ES, hipromelose E15,
propilenoglicol, didxido de titanio (E 171).

Qual o aspecto de Ticlopidina toLife e contetido da embalagem
Ticlopidina toLife apresenta-se sob a forma de comprimidos revestidos em embalagens de 20,
30, 60 e 90 comprimidos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
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