Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Informationen dartber
enthalt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beachten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Gebrauchsinformation

Ticlopidin-ratiopharm®

Wirkstoff: Ticlopidinhydrochlorid

Zusammensetzung

Arzneilich wirksamer Bestandteil:
1 Filmtablette enthalt 250 mg Ticlopidinhydrochlorid (entsprechend 219,6 mg Ticlopidin).

Sonstige Bestandteile:
Macrogol, Hypromellose, Titandioxid (E 171), hochdisperses Siliciumdioxid, Povidon, mikrokristalline
Cellulose, Maisstarke, Magnesiumstearat.

Darreichungsform und Inhalt

Originalpackung mit 30 Filmtabletten (N2)

Originalpackung mit 90 Filmtabletten (N3)

Stoff- oder Indikationsgruppe

Ticlopidin-ratiopharm® ist ein Arzneimittel zur Hemmung der Zusammenballung der Blutplattchen
(Thrombozytenfunktionshemmer).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer  Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

Anwendungsgebiete

Zur Prophylaxe (Vorbeugung) von thrombotischem Hirninfarkt bei Patienten nach transitorischen
ischamischen Attacken (TIA), reversiblem ischamischem neurologischem Defizit (RIND) bzw. zur Pro-
phylaxe bei Patienten, die einen thrombotischen Hirninfarkt durchgemacht haben (Sekundarprophylaxe).
Diese Indikationsgebiete gelten nur fir Patienten, bei denen eine Behandlung mit Acetylsalicylsaure
nicht vertretbar ist.

Zur Vermeidung von Blutgerinnseln (Thrombozytenaggregation) bei Patienten mit Gerinnungsproblemen
im korperfremden Kreislauf bei der Blutwésche (Shuntkomplikationen bei Hdmodialyse), wenn Unver-
traglichkeit gegeniiber Acetylsalicylsdure-haltigen Praparaten besteht.

Gegenanzeigen

Wann darf Ticlopidin-ratiopharm® nicht eingenommen werden?

Ticlopidin-ratiopharm® darf nicht eingenommen werden bei

- bekannter Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Ticlopidinhydrochlorid oder einen anderen Bestand-
teil des Arzneimittels

— krankhaft erhohter Blutungsneigung (hdamorrhagischen Diathesen)

- Erkrankungen mit Verlangerung der Blutungszeit

- Organschadigungen mit Blutungsgefahr, wie z. B. akute Magen-Darm-Geschwiire oder GefalRblutungen
im Gehirn (hdmorrhagischer apoplektischer Insult)

— bestehenden oder aus der Vorgeschichte bekannten Blutbildveranderungen, wie z. B. die Verminderung
von bestimmten weilRen Blutkorperchen oder der Blutplattchen (Neutropenie, Agranulozytose, Thrombo-
zytopenie)

Wann darf Ticlopidin-ratiopharm® nur mit besonderer Vorsicht eingenommen werden?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Ticlopidin-ratiopharm® nur unter bestimmten Bedingungen

und nur mit besonderer Vorsicht einnehmen dirfen. Befragen Sie hierzu bitte lhren Arzt. Dies gilt auch,

wenn diese Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Da Ticlopidin hauptsachlich in der Leber abgebaut wird, sollte Ticlopidin-ratiopharm® bei Patienten mit
Lebererkrankungen nur mit besonderer Vorsicht eingesetzt werden. Bitte suchen Sie bei Anzeichen einer
Leberfunktionsstorung (Gelbfarbung der Haut, heller Stuhl, dunkler Urin) Ihren Arzt auf, der Gber das
Absetzen von Ticlopidin-ratiopharm® entscheidet.

Was mtissen Sie wéhrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit beachten?
Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit soll Ticlopidin-ratiopharm® nicht eingenommen werden, da
bisher keine ausreichenden Erfahrungen beim Menschen vorliegen.

Was ist bei Kindern zu berticksichtigen?
Die Anwendung von Ticlopidin-ratiopharm® bei Kindern wird nicht empfohlen.

VorsichtsmaRnahmen fiir die Anwendung und Warnhinweise

Welche Vorsichtsmal3nahmen miissen beachtet werden?
Sollten Sie unter erhéhter Blutungsneigung leiden, z. B. nach Verletzungen, Operationen oder anderen
krankhaften Zustanden, muss die Therapie mit Ticlopidin-ratiopharm® sorgfaltig liberwacht werden.

Bitte benachrichtigen Sie Ihren Arzt so friih wie mdglich, wenn bei Ihnen Operationen, auch kleinere Eingriffe
(z. B. das Ziehen eines Zahnes), bevorstehen. Sofern die hemmende Funktion von Ticlopidin-ratiopharm®
auf die Blutplattchen nicht erwiinscht ist, wird der Arzt die Behandlung 10Tage vor der Operation absetzen.

Im Falle einer nicht geplanten Operation kann der Arzt geeignete MalRnahmen zur Korrektur einer
verlangerten Blutungszeit bzw. zur Verringerung eines Blutungsrisikos einleiten (z. B. die Gabe von
Kortikosteroiden wie Methylprednisolon, von Desmopressin oder im Akutfall die Transfusion von Blut-
plattchenkonzentrat).

Vor Beginn und wéahrend der ersten 3 Monate der Behandlung mit Ticlopidin-ratiopharm® sind zum
frihzeitigen Erkennen einer beginnenden Blutbildverdnderung Kontrollen des Blutbildes in 14-tagigen
Absténden erforderlich.

Sinkt die Anzahl eines Teiles der weiRen Blutkérperchen (Neutrophile) unter 1500/mm3 ab, so ist sofort
eine weitere Blutuntersuchung durchzufiihren. Bestatigen Laboruntersuchungen eine Verminderung der
Anzahl spezieller weilRer Blutkdrperchen (Neutropenie; < 1500 neutrophile Granulozyten/mm?) oder einen
Riickgang der Blutplattchen (Thrombozytopenie; < 100 000Thrombozyten/mm3), so wird die Behandlung
mit Ticlopidin-ratiopharm® abgebrochen.

Gewohnlich fuihrt der Therapieabbruch zu einer Normalisierung des Blutbildes. Die Laboruntersuchungen
sollten bis zur Normalisierung des Blutbildes fortgefiihrt werden.

Wird die Therapie mit Ticlopidin-ratiopharm® aus anderen Griinden innerhalb der ersten 3 Monate
abgebrochen, so ist 14Tage nach Behandlungsende eine Kontrolle des Blutbildes notwendig.

Infektionen kénnen Anzeichen einer Verminderung der Anzahl der weiRRen Blutkérperchen (Neutropenie)
sein. Bitte benachrichtigen Sie deshalb beim Auftreten von Fieber, Halsentziindungen oder Mund-
geschwiiren sofort lhren Arzt.

Bei einer Verminderung der fur die Blutgerinnung wichtigen Blutplattchen (Thrombozytopenie) kénnen ver-
mehrt kleine Blutungen in der Haut oder den Schleimhauten sowie Blutergilisse auftreten. Beobachten Sie
ungewdhnliche Blutungen sowie haufig Bluterglisse, so benachrichtigen Sie ebenfalls den behandelnden
Arzt. Er wird nach einer Blutbildkontrolle entscheiden, ob die Behandlung mit Ticlopidin-ratiopharm®
abgebrochen oder fortgesetzt wird.

Haut- und Schleimhautblutungen sowie vermehrte und verlangerte Blutungen wahrend und nach
Operationen kdnnen ebenfalls auftreten.

Die beschriebenen Blutbildveranderungen und Blutungskomplikationen kdnnen unter bestimmten
Umsténden lebensbedrohlich verlaufen. Dies ist besonders dann der Fall, wenn die notwendigen Kontroll-
untersuchungen nicht ordnungsgemaR durchgefiihrt oder die Nebenwirkungen zu spat erkannt und falsch
behandelt werden.

Bitte suchen Sie daher regelméaf3ig lhren Arzt zu den Kontrollterminen auf.

Insbesondere wahrend der ersten 4 Behandlungsmonate kann es zu Leberfunktionsstdrungen wie Leber-
entziindung oder Gelbsucht kommen. Bei Verdacht auf Leberfunktionsstorungen ist es notwendig, die
Leberwerte zu kontrollieren.

Sollten Sie Anzeichen fiir eine Stérung der Leberfunktion, wie Gelbfarbung der Haut, heller Stuhl, dunkler
Urin, unter Umstanden auch in Kombination mit Anzeichen einer voriibergehenden Durchblutungsstérung
des Gehirns oder eines Schlaganfalls (z. B. Schwindelattacken, Gangunsicherheit, Sprachstérung, Schwache
einer Korperhalfte) bei sich beobachten, suchen Sie bitte sofort Ihren Arzt auf.

Bei der Einnahme bestimmter weiterer Arzneimittel sind ebenfalls Laborkontrollen erforderlich (siehe
Abschnitt ,Wechselwirkungen mit anderen Mitteln”).

Was mtissen Sie im Stral3enverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Arbeiten ohne sicheren
Halt beachten? .

Da bei der Anwendung von Ticlopidin-ratiopharm® Nebenwirkungen wie Schwindel und Ubelkeit auftreten
kénnen, kann im Einzelfall die Fahigkeit zum Flhren eines Kraftfahrzeuges und/oder zum Bedienen von
Maschinen eingeschrankt sein. Wenn Sie derartige Nebenwirkungen an sich bemerken, sollten Sie deshalb
nicht selbst Auto fahren oder Maschinen bedienen. Fragen Sie in Zweifelsfallen lhren Arzt. Beachten Sie
besonders, dass Alkohol lhre Verkehrstiichtigkeit verschlechtert!

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln
Wie beeinflusst Ticlopidin-ratiopharm® die Wirkung anderer Arzneimittel?
Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Ticlopidin-ratiopharm®?

Wirkungsverstérkung

Die Begleitbehandlung mit anderen die Blutungsneigung férdernden Arzneimitteln (z. B. orale
Antikoagulanzien, Heparin, Acetylsalicylsdure, sonstige Salicylate, nicht-steroidale Antirheumatika) sollte
vermieden werden. Lésst sich eine Kombination von Ticlopidin-ratiopharm® mit solchen Arzneimitteln
nicht vermeiden, so sind engmaschige Laborkontrollen zur Uberprifung der Blutgerinnung (Hamostase)
erforderlich.

Bei Umstellung von Acetylsalicylsdure-haltigen Arzneimitteln auf Ticlopidin-ratiopharm® ist zu beachten,
dass eine noch vorhandene Wirkung von Acetylsalicylsdure durch Ticlopidin-ratiopharm® verstarkt
werden kann.



Die Ausscheidung von Phenazon (fiebersenkendes und schmerzlinderndes Arzneimittel), das tber
bestimmte Leberenzyme (Cytochrom-P4s0-System) abgebaut wird, verlangert sich bei der gleichzeitigen
Behandlung mit Ticlopidin-ratiopharm® um 25 %. Fiir Substanzen, die auf dhnliche Weise abgebaut werden
(z. B. bestimmte Beruhigungs- und Schlafmittel), ist die gleiche Wirkung zu erwarten.

Bei Patienten mit Leberschaden ist mit einer Verlangerung der Ausscheidung einiger Arzneimittel zu
rechnen. In diesen Fallen wird der Arzt insbesondere flir Arzneimittel, die nur in einem engen Dosisbereich
angewandt werden kdnnen, zu Beginn und am Ende einer Behandlung mit Ticlopidin-ratiopharm® eine
Anpassung der Dosierung vornehmen, um die am besten wirksamen Konzentrationen im Blut aufrecht-
zuerhalten.

Bei gleichzeitiger Verabreichung von Ticlopidin-ratiopharm® und Theophyllin (Asthmamittel) wird die
Ausscheidung von Theophyllin vermindert. Daher muss der Arzt die Theophyllin-Dosis wahrend und auch
nach einer Behandlung mit Ticlopidin-ratiopharm® anpassen.

Die langer dauernde Verabreichung von Cimetidin (Arzneimittel, das die Magensaureproduktion hemmt)
erhoht die Ticlopidin-Konzentration im Blut deutlich.

Wirkungsabschwéchung
Die Gabe von Ticlopidin-ratiopharm® zusammen mit Antazida (magensaurebindende Arzneimittel) fihrt
zu einer 20- bis 30%igen Senkung der Konzentration von Ticlopidin im Blut.

Bei gleichzeitiger Gabe von Digoxin (Herzglykosid) kommt es zu einer leichten Abnahme (ca. 15 %) der
Digoxin-Konzentration im Blut. Dies lasst kaum eine Anderung der Wirkung von Digoxin erwarten.

Bei gleichzeitiger Gabe von Ciclosporin wurde Uber verringerte Ciclosporin-Konzentrationen im Blut
berichtet. Daher wird der Arzt die Ciclosporin-Konzentrationen im Blut kontrollieren, und gegebenenfalls
die Dosis anpassen.

Hinweis:

Eine gleichzeitige Behandlung mit Ticlopidin-ratiopharm® und Phenytoin sollte nur mit Vorsicht erfolgen.
Ticlopidin hemmt den Abbau von Phenytoin. Infolgedessen kann es zu einem Anstieg der Phenytoinmenge
im Blut kommen und es kénnen neurologische Symptome wie Krampfanfalle und Erinnerungsstérungen
auftreten. Ihr Arzt sollte zu Beginn und am Ende der Therapie mit Ticlopidin die Blutspiegel von Phenytoin
tiberwachen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Welche Genussmittel, Speisen und Getrédnke sollten Sie meiden?
Bitte vermeiden Sie den Genuss von Alkohol, da dieser Ihre Reaktionsfahigkeit zusatzlich negativ beein-
flussen kann.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen lhr Arzt Ticlopidin-ratiopharm® nicht anders verordnet hat.
Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da Ticlopidin-ratiopharm® sonst nicht richtig wirken
kann!

Wie oft und in welcher Menge sollte Ticlopidin-ratiopharm® eingenommen werden?
Erwachsene nehmen 2-mal taglich je 1 Filmtablette (entsprechend 500 mg Ticlopidinhydrochlorid) ein.

Die Tagesdosis von 2 Filmtabletten Ticlopidin-ratiopharm® sollte nicht tiberschritten werden.

Wie und wann sollte Ticlopidin-ratiopharm® eingenommen werden?
Bitte nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit ein.

Um mégliche unerwiinschte Wirkungen im Magen-Darm-Trakt wie Ubelkeit und Durchfall zu vermeiden,
sollen die Filmtabletten auf jeden Fall morgens und abends zu den Hauptmahlzeiten, jeweils nach der
Halfte des Essens, eingenommen werden.

Wie lange sollte Ticlopidin-ratiopharm® eingenommen werden?
Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behandelnde Arzt.

Uberdosierung und andere Anwendungsfehler

Was ist zu tun, wenn Ticlopidin-ratiopharm® in zu groBen Mengen eingenommen wurde (beabsichtigt
oder versehentlich)?

Bei einer Uberdosierung ist eine verldngerte Blutungszeit zu erwarten. |Ihr Arzt kann die Blutungszeit
gegebenenfalls mit Kortikosteroiden (Methylprednisolon), Desmopressin oder mit Thrombozytentrans-
fusionen therapeutisch beeinflussen.

Bei Tieren wurden bei zu hoher Dosierung zuweilen schwere Stérungen im Magen-Darm-Bereich
beobachtet.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung benachrichtigen Sie bitte unverziiglich einen Arzt, der gegebenen-
falls den Wirkstoff mit entsprechenden MalRnahmen aus dem Magen entfernt (induziertes Erbrechen,
Magenspllung) und weitere unterstiitzende MaRBnahmen ergreifen kann.

Ticlopidin ist nicht dialysierbar.

Was miissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Ticlopidin-ratiopharm® eingenommen oder eine Einnahme
vergessen haben?

Haben Sie eine oder mehrere Anwendungen vergessen, nehmen Sie die vergessenen Filmtabletten nicht
nachtréglich ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis zu den gewohnten Zeiten
fort. Da Ticlopidin-ratiopharm® {(iber mehrere Tage wirkt, besteht auch bei fehlender Einnahme (iber einige
Tage eine — wenn auch abnehmende — Wirkung.

Was mtissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen?
Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder abbrechen, geht die Wirksamkeit von Ticlopidin-ratiopharm®
verloren. Bitte sprechen Sie daher in solchen Fallen mit Ihrem Arzt, ob Sie diese oder gegebenenfalls eine
andere Therapie fortsetzen sollen.

Wenn Sie Ticlopidin-ratiopharm® absetzen, kann die Wirkung des Arzneimittels noch bis zu 10 Tage
nachweisbar sein. Dies kann fiir die Einnahme anderer Arzneimittel wichtig sein, auBerdem besteht tGber
diesen Zeitraum eine erhohte Blutungsneigung.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Ticlopidin-ratiopharm® auftreten, und welche
MaBnahmen sind gegebenenfalls zu empfehlen?

Folgende Blutbildverdanderungen konnen beobachtet werden: gelegentlich eine Abnahme weil3er Blut-
korperchen (Neutropenie, Agranulozytose); selten verminderte Anzahl von Blutplattchen (Thrombozyto-
penie), manchmal in Verbindung mit einem gleichzeitigen Abbau roter Blutkérperchen (hamolytische
Anamie). Ferner kann die Anzahl aller Blutkdrperchen vermindert sein (Panzytopenie). In sehr seltenen
Fallen kann es zu thrombotisch-thrombozytopenischer Purpura (Moschcowitz-Syndrom) kommen. In sehr
seltenen Fallen wurde Uber aplastische Anamie berichtet, die mit Veranderungen des Knochenmarks
(medullare Aplasie) einhergeht.

Gelegentlich traten Haut- und Schleimhautblutungen auf. Vermehrte Blutungen wahrend und nach
Operationen oder Blutungen im Kopfbereich (intrakranielle Blutungen) sind beobachtet worden.

Selten kommt es wahrend der ersten Behandlungsmonate zu Leberfunktionsstérungen wie Leberent-
ziindung (Hepatitis) und Gelbsucht infolge eines Gallestaus (cholestatischem lkterus).

Die Langzeitbehandlung mit Ticlopidin-ratiopharm® fiihrt zu einer Erhéhung der Blutfettwerte (Anstieg
von HDL, LDL, VLDL, Cholesterin und Triglyceriden). 1-4 Monate nach Beginn der Behandlung liegen die
Konzentrationen im Blut 8-10 % lber den Ausgangswerten. Danach wird kein weiterer Anstieg beobachtet.
Das Verhaltnis der verschiedenen Blutfettbestandteile (insbesondere HDL- zu LDL-Cholesterin) bleibt
unverandert. Wie klinische Studien belegen, ist diese Wirkung nicht von Alter, Geschlecht, Alkoholgenuss
oder Diabetes abhangig. Auch besteht kein erhéhtes Risiko fiir Herz- und GefaRRerkrankungen.

Storungen im Magen-Darm-Trakt (z. B. Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen) werden vermehrt beobachtet. Diese
meist maRig ausgepréagten Begleiterscheinungen treten vor allem in den ersten 3 Monaten auf und klingen
im Verlauf der Therapie haufig innerhalb von 1-2 Wochen spontan ab. Bei schweren Verlaufsformen ist
ein Therapieabbruch notwendig. Im Falle schwerer Durchfélle muss auf genligend Flussigkeitszufuhr
geachtet werden. Uber einzelne Falle von schwerem Durchfall mit entziindlichen Darmveranderungen
(Diarrho mit Colitis) wurde berichtet.

Gelegentlich treten Schwindel, Kopfschmerzen bzw. Schmerzen an anderen Korperstellen sowie Schwache-
gefiihl (Asthenie) oder Appetitlosigkeit (Anorexie) auf.

Selten wurden verschiedenartige Befindlichkeitsstorungen wie Unwohlsein, Benommenheit, Ohrgerdusche
(Tinnitus), Herzklopfen, Nervositat, Schlaflosigkeit, Schwitzen, Sensibilitatsstorungen, Veranderung der
Geschmacksempfindung oder depressive Verstimmung beobachtet.

Gelegentlich kommt es zu allergischen Hautreaktionen (z. B. Ausschlage, Juckreiz oder Nesselsucht). Falls
diese Nebenwirkungen auftreten, so sind sie gewdhnlich innerhalb der ersten 3 Behandlungsmonate nach
einer durchschnittlichen Behandlungsdauer von 11 Tagen zu sehen. Wenn die Behandlung unterbrochen
wird, bilden sich die Krankheitszeichen innerhalb weniger Tage zurlick. Vereinzelt wurde Uber stark aus-
gepragte Hautausschlage, die auch in generalisierter Form auftreten kdnnen, berichtet. Uber Einzelfélle
von schweren Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom) wurde berichtet.

In Einzelfallen wurde (iber kdrpereigene Abwehrreaktionen (immunologische Reaktionen) wie z. B.
Quincke-Odem, GefaRBentziindung (Vaskulitis), Lupus erythematodes (GefdRentziindung mit mdglichen
Veranderungen der Haut, Gelenke und inneren Organe) oder Nierenentziindung (Nephritis) berichtet.
Welche GegenmalRnahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Uber die notwendigen MalRnahmen beim Auftreten von Nebenwirkungen kann nur der behandelnde Arzt
entscheiden. Nehmen Sie daher in diesen Fallen sofort Kontakt mit lhrem Arzt auf.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen
Sie diese bitte Ihnrem Arzt oder Apotheker mit.

Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieses Arzneimittels ist auf der Faltschachtel und den Durchdriickpackungen aufgedruckt.
Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht mehr nach diesem Datum!

Wie ist Ticlopidin-ratiopharm® aufzubewahren?

Nicht tiber 30 °C lagern.

Stand der Information
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Achten Sie stets darauf, Ticlopidin-ratiopharm® so aufzubewahren, dass dieses Arzneimittel fiir Kinder
nicht zu erreichen ist!
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