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Pribalova informace: informace pro uZivatele

APO-TIC
Potahované tablety
Ticlopidini hydrochloridum

Prectete si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je APO-TIC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete APO-TIC uzivat
Jak se APO-TIC uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak APO-TIC uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

—

Co je APO-TIC a k ¢emu se pouZiva

Tiklopidin-hydrochlorid, 1éciva latka ptipravku, zabraniuje shlukovani krevnich desticek a ptisobi tak
proti vzniku srazenin krve v cévach.

Pripravek se uziva k pfedchazeni tvorby sraZenin krve v cévach a z toho plynoucich komplikaci.
APO-TIC je urCen pro pacienty po prodélané cévni mozkové piihodé a pro pacienty s poruchami
prokrveni dolnich konéetin projevujicimi se bolestmi pii chiizi. Tiklopidin uzivaji i pacienti na dialyze
(léCeni uméelou ledvinou) a lze jej rovnéz pouzit k predchazeni cévniho uzdvéru u nemocnych po
operacnich vykonech na srde¢nich tepnach.

Ptipravek je ur€en k 1écbé dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete APO-TIC uZivat

Neuzivejte pripravek APO-TIC:

e  jestlize jste alergicky(a) na tiklopidin-hydrochlorid nebo na kteroukoliv pomocnou latku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6),

e  jestlize jste nedavno prodélal(a) cévni mozkovou pfihodu zptisobenou krvacenim,

e jestlize mate n&jaka loziska, ktera by mohla krvacet, napt. vied v zaludku ¢i ve stfevé, nebo
krvaceni do mozku,

e  jestlize mate zavaznou poruchu krvacivosti,

e jestlize mate nebo jste n¢kdy mél(a) nenormalni vysledky krevnich testil, napf. nizky pocet bilych
krvinek ¢i krevnich desticek.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim pouzitim ptipravku APO-TIC se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.
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Zvlastni opatrnosti pti uzivani ptipravku APO-TIC je zapotiebi

e  jestlize mate problémy s jatry,

e  jestlize mate problémy s ledvinami,

e  jestlize podstupujete chirurgicky zakrok (véetné zubniho zakroku),
[}

ibuprofen, nebo antikoagulancia, napt. warfarin, z divodu zvySeného rizika krvaceni pti
soub&zném uzivani s piipravkem APO-TIC.

Pokud mate naplanovan chirurgicky zakrok, nezapomeiite o tom lékate pfedem informovat, nebot
Véam muze doporucit, abyste tablety docasné vysadil(a).

Pokud mate podstoupit nahly, neplanovany zékrok, nezapomeiite 1ékare informovat, ze uzivate
ptipravek APO-TIC.

Lékat Vam bude provadét bézné krevni testy ke kontrole slozeni krve. Obvykle je bude provadét
kazdé dva tydny béhem prvnich tii mésicl 1écby, a dva tydny po ukonceni 1éCby, pokud 1écbu
ukoncite béhem prvnich tifi mésici.

Pokud zaznamenate horecku, bolest v krku ¢i viedy v ustech, prodlouzené ¢i neobvyklé krvaceni,
tvorbu modfin, purpurovou vyrazku, dehtovitou stolici nebo neurologické ptiznaky jako halucinace
(vidéni ¢i slyseni véci, které nejsou), podivné chovani, zména dusevniho stavu, ptiznaky pfipominajici
cévni mozkovou piihodu, bolest hlavy nebo problémy s ledvinami, pfestante piipravek APO-TIC
uzivat a ihned kontaktujte svého 1ékare.

Prosim, informujte svého lékare, jestlize mate problémy s ledvinami. Mozna Vas bude chtit pecliveji
sledovat.

Kontaktujte svého 1ékate, pokud zaznamenate projevy zanétu jater (hepatitidy), jako je zZloutenka
(zeZloutnuti klize a o¢niho bélma), svétlé zbarveni stolice, tmavé zbarveni moci.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku APO-TIC u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek APO-TIC
Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika, jestlize uzivate nasledujici léky:

e  Léky zvySujici riziko krvaceni, napt. kyselina acetylsalicylova, heparin, nesteroidni protizanétlivé
1éky, napt. ibuprofen, nebo antikoagulancia, napt. warfarin.

e  Cimetidin (I€k na viedy), jelikoz zvySuje mnozstvi tiklopidin-hydrochloridu v krvi.

e Teofylin (na dychaci obtize), sedativa (zklidnujici léky), 1éky na spani nebo fenazon (nesteroidni
protizanétlivy 1€k), jelikoz tyto 1éky mohou v téle zistavat delsi dobu a mtize byt nutné, aby 1ékar
upravil davkovani.

e Antacida (na zazivaci obtize), jelikoz u€innost tiklopidin-hydrochloridu mtize byt snizena.

e  Cyklosporin (pouzivany po transplantacich), jelikoz G¢innost cyklosporinu miize byt snizena a
muze byt nutna Gprava jeho davky.

e  Digoxin (na srde¢ni onemocnéni), jelikoz miize dojit k mirnému snizeni mnozstvi digoxinu
v krvi.

e Fenytoin (na epilepsii), jelikoz mnozstvi fenytoinu v krvi miize byt jiné, nez je obvyklé.

e  Selektivni inhibitory zp€tného vychytavani serotoninu (vcetné, ale nikoliv omezeno na fluoxetin
nebo fluvoxamin), 1é¢ivé ptipravky obvykle uzivané k 1é€b¢ deprese

e  Pentoxifylin, 1éCivy pripravek uzivany pfi zhorSeném obéhu krve v rukou a nohou.

Piipravek APO-TIC s jidlem a pitim
UZzivejte tablety pfi jidle a zapijte je vodou.
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Neuzivejte ptipravek APO-TIC, jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Nezadouci ucinky ptipravku APO-TIC, napt. zavrat, mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit a obsluhovat
stroje, zejména pii soub&zném uzivani s alkoholem.

3. Jak se APO-TIC uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého 1€kaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Tablety polknéte a zapijte vodou (asi v poloviné jidla).
Doporucena davka pripravku je:

Dospéli:
Uziva se jedna tableta dvakrat denn¢.
Neuzivejte vice nez dve tablety denné.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouziti u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku APO-TIC, neZ jste mél(a)

JestliZe jste Vy nebo nékdo jiny uzil(a) vétsi mnozstvi tablet soucasné, nebo se domnivate, ze tablety
uzilo dité, ihned kontaktujte nejbliz§i pohotovost v nemocnici nebo svého 1ékafte.

Prosim, vezméte s sebou do nemocnice ¢i k 1€kafi tuto piibalovou informaci a ptipadné zbyvajici
tablety. Pfedavkovani miize vést k prodlouzeni krvaceni a zavaznym zaludecnim problémtm.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek APO-TIC

Jestlize jste si zapomnél(a) vzit tabletu, vezmeéte si ji, jakmile si vzpomenete, pokud jiz neni ¢as na
dalsi davku. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek APO-TIC

Neprestavejte pripravek APO-TIC uzivat bez porady s Iékatem. Je dulezité, abyste v uzivani pfipravku
pokracoval(a), 1 kdyz se jiz citite 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékatre nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky mulize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Poruchy krve a cév

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 uZivateli)

e  Krevni poruchy (které se mohou projevovat hore¢kou, zimnici, bolesti v krku, viedy v ustech ci
krku, neobvyklou tinavou ¢i slabosti, neobvyklym krvacenim nebo nevysvétlitelnou tvorbou
modfin). Krevni poruchy se nejcastéji vyskytuji béhem prvnich tii mésici 1écby.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 uZivateli)

e  Pokles poctu krevnich desti¢ek (trombocytopenie), coz zvysuje riziko tvorby modfin a krvaceni
e  Nenormalni rozpad ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie)
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e Infekce krve (sepse), ktera mtize vyvolat horecku ¢i zimnici, zrychleny tlukot srdce ¢i zrychlené
dychani a septicky Sok (zivot ohrozujici forma sepse, ktera vede k selhani vice organtl) z divodu
poklesu poctu urcitych bilych krvinek (agranulocytoza)

Krvaceni ¢i tvorba modrin pod kiizi, krvaceni z nosu

Krvaceni do oka, krev v moci

Zvysené riziko krvaceni béhem operace a po operaci

Zavazna krvaceni.

Vzacné (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 1000 uZivatelii)

e  Pokles poctu cervenych a bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie), selhani kostni diené
tvofit nové krevni bunky

e  Porucha zvana tromboticka trombocytopenicka purpura, kterd mtize byt i smrtelna. Jejimi
ptiznaky jsou neobvyklé krvaceni ¢i nevysvétlitelna tvorba modfin, anémie ¢i zloutenka, horecka,
ptiznaky pfipominajici cévni mozkovou ptihodu, problémy s ledvinami.

e [eukémie

e  Vyssi pocet krevnich desticek, nez je obvyklé (trombocytdza)

e  Krvaceni do mozku.

Neni znamo (Cetnost neni mozZno z dostupnych tdaja urcit)
e  Krvéceni do zaludku ¢i stieva.

Dalsi nezddouci 0i¢inky

Zavrat', bolest hlavy
Zazivaci obtize jako pocit na zvraceni, zvraceni a prijem. Nejcastéji se vyskytuji béhem prvnich
tfi mésict 1écby, ale obvykle béhem nékolika dni odezni.
Zvysena hladina jaternich enzym.

o  Alergické kozni reakce jako svédéni Ci vyrazka (véetné koptivky). Kozni reakce se nejcastéjsi
vyskytuji béhem prvnich tii mésict 1écby.

e  Dlouhodoba lécba mlze vyvolat zvySeni hladiny tukd v krvi (napt. cholesterolu a triglyceridi),
ziejmé ale bez vlivu na riziko srdecnich ¢i cévnich problémii.

Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 uZivateli)
[ ]
[ ]

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 uZivateli)

Mravenceni, znecitlivéni nebo slabost na jedné strané téla (smyslové poruchy)
Viedy v zaludku ¢i dvanacterniku

Vzestup bilirubinu

Zanét a odlupovani kiize (exfoliativni dermatitida)

Vzacné (mohou se vyskytnout azZ u 1 z 1000 uZivateli)
e  Zvonéni v usich
e  Zanét jater (hepatitida) a zezloutnuti kiize a o¢niho bélma (zloutenka) v prvnich mésicich 1écby

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10000 uzivateli)

e Reakce imunitniho systému jako bolest a otok ktize (Quinckeho edém), zanét cév (vaskulitida),
zvySeny pocet jednoho druhu bilych krvinek (eozinofilie), onemocnéni postihujici kizi a klouby
(lupus erythematosus), alergicky zanét ledvin, nékdy vedouci k selhani ledvin, bolest kloubi,
alergické onemocnéni plic, zavazna reakce z precitlivélosti s dychacimi obtizemi, koptivkou,
svédénim a otokem (anafylakticky Sok)

e  Te&zky prijem se zanétem stieva (kolitida)

e  Nahly zdvazny zanét jater, ktery mtize vést i k amrti

e  Zavazna forma kozni vyrazky (erythema multiforme) se zarudnutim, horeckou, puchyfti ¢i viidky
(Stevens-Johnsontiv syndrom), zavazna vyrazka se zarudnutim, olupovanim a otokem kiize, ktera
ptripomina tézkou popaleninu (Lyelltiv syndrom)

e  Horecka
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HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo na adrese: Statni ho
ustavu pro kontrolu leciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10, Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek. NahlaSenim nezddoucich u¢inkd mazete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Apo-Tic uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek uchovavejte pfti teploté do 25°C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted
svétlem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za “EXP*“.. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Apo-Tic obsahuje

- Lécivou latkou je ticlopidini hydrochloridum v mnozstvi 250 mg v 1 potahované tablet¢.

- Pomocnymi latkami jsou: karnaubsky vosk, sodna stl kroskarmelosy, hypromelosa 2910,
mikrokrystalicka celulosa, makrogol 3350, kyselina stearova, oxid titanicity.

Jak Apo-Tic vypada a co obsahuje toto baleni

Apo-Tic: bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety oznacené ,,APO“ na jedné strané a ,, 250 na
druhé strang.

Baleni obsahuje 30 nebo 100 tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Apotex Europe B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko.
Vyrobce:

Apotex Nederland B.V., Archimedesweg 2, 2333 CN Leiden, Nizozemsko.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

19. 10. 2017
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