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Folheto informativo: informacdo para o utilizador
Ticlopidina Tetrafarma 250 mg comprimidos revestidos por pelicula

Leia com atencao todo este folheto antes comegar a tomar este medicamento pois contém
informagao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de ler novamente.
- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacé€utico ou enfermeiro. Ver seccdo
4,
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. O que € Ticlopidina Tetrafarma e para que € utilizado
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. O que ¢ Ticlopidina Tetrafarma e para que € utilizado

Ticlopidina Tetrafarma € uma inibidor da agregacao plaquetdrio e estd indicado para:

- Reducdo do risco de ocorréncia e recorréncia de um acidente vascular cerebral, em
doentes que sofreram, pelo menos, um dos seguintes acidentes: acidente vascular cerebral
isquémico constituido, acidente vascular cerebral menor, défice neuroldgico reversivel de
origem isquémica, acidente isquémico transitério (AIT), incluindo cegueira unilateral
transitdria.

- Prevencdo dos acidentes isquémicos, em particular corondrios, em doentes com
arteriopatia dos membros inferiores no estadio de claudica¢do intermitente.

- Prevencio e correccdo das alteracdes da fungdo plaquetéria, induzidas pelos circuitos
extracorporais:
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- cirurgia com circulag¢do extracorporal.
- hemodiélise crénica.

- Prevencdo das oclusdes subagudas apés implante de STENT corondrio.

Tendo em conta os efeitos adversos hematolégicos da ticlopidina, o médico prescritor
deve considerar os riscos e beneficios da ticlopidina em relac@o ao 4cido acetilsalicilico,
uma vez que a relac@o beneficio/risco é maior nos doentes para os quais o acido
acetilsalicilico ndo € aconselhavel.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ticlopidina Tetrafarma

Nao tome Ticlopidina Tetrafarma

- se tem alergia (hipersensibilidade) a ticlopidina ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6);

- se sofre de didtese hemorragica;

- se tem lesdes organicas com potencial hemorragico: dlcera gastroduodenal ativa, ou
acidente vascular cerebral hemorrdgico em fase aguda;

- se sofre de doencas do sangue envolvendo um aumento do tempo de hemorragia
prolongado;

- se tem antecedentes de leucopénia, trombocitopénia ou agranulocitose.

Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro antes de tomar Ticlopidina

Tetrafarma.

Podem ocorrer efeitos indesejaveis hematoldgicos e hemorragicos. Estes podem ser
graves, tendo ja sido observados desfechos fatais (ver seccdo 4 - Efeitos secundarios
possiveis).

Estes efeitos graves podem estar associados a:

- Monitorizacdo inadequada, diagndstico tardio e medidas terapéuticas de correcdo
inadequadas;

- Administracdo concomitante de anticoagulantes ou outros antiagregantes
plaquetarios, tais como o acido acetilsalicilico e os AINEs. No entanto, no caso de um
implante STENT, a Ticlopidina Tetrafarma deve ser associada ao acido acetilsalicilico
(100 a 325 mg/dia), durante cerca de 1 més apods o implante.

Monitorizacdo hematologica:
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A maioria dos casos de neutropenia grave ou agranulocitose desenvolveram-se nos
trés primeiros meses de tratamento com Ticlopidina Tetrafarma (necessidade de
monitorizacdo das células sanguineas). Nestes casos a medula 6ssea demonstrou
uma descida tipica dos precursores mieloides.

A contagem das células sanguineas, com contagem diferencial de plaquetas, deve
ser realizada no inicio do tratamento e de duas em duas semanas durante os trés
primeiros meses e nos 15 dias apos, se o tratamento com Ticlopidina Tetrafarma
tiver sido descontinuado nos trés primeiros meses de tratamento. No caso de
neutropenia confirmada (< 1,500 neutrofilos/mm3) ou trombocitopenia (<100,000
plaguetas/mm3) o tratamento deve ser descontinuado e deve ser monitorizada a
contagem das células sanguineas (com contagem diferencial de plaquetas) até ao
regresso aos valores normais.

Monitorizagdo clinica:

Todos os doentes devem ser monitorizados para sinais clinicos e sintomas de efeitos
secundarios do medicamento, especialmente durante os trés primeiros meses de
tratamento.

Devem ser explicados ao doente 0s sinais e sintomas que podem estar relacionados
com neutropenia (febre, dor de garganta, Ulceras na cavidade nasal),
trombocitopenia e/ou alteragcdes da hemostase (hemorragia invulgar ou prolongada,
nodoas negras, purpura, fezes escuras) e hepatite incluindo ictericia, urina escura,
fezes acdlicas (sem cor).

Todos os doentes devem ser aconselhados a parar a medicacdo e a consultar o seu
médico de imediato apds a ocorréncia de alguns dos sinais ou sintomas descritos. A
decisdo de recomecar o tratamento s6 deve ser tomada com base em resultados
clinicos e laboratoriais.

O diagnoéstico clinico da puUrpura trombocitopénica trombética (PTT) € caracterizado
pela presenca de trombocitopenia, anemia hemolitica, sintomas neurolégicos,
disfungdo renal e febre. O inicio pode ser repentino. A maioria dos casos foram
notificados nas primeiras 8 semanas de terapéutica. Devido ao risco de ocorréncia
fatal, deve contactar-se um especialista em caso de suspeita de PTT.

Foi notificado que o tratamento com plasmaférese melhora o diagndstico.

Reacdes Alérgicas Cruzadas

Os doentes devem ser avaliados quanto a sua histéria de hipersensibilidade a outra
tienopiridina (como o clopidogrel ou o prasugrel) visto terem sido notificadas reacdes
alérgicas cruzadas entre as tienopiridinas (ver seccdo 4 - Efeitos secundarios
possiveis).

Hemostase

A Ticlopidina Tetrafarma deve ser administrada com prudéncia a doentes suscetiveis
a sindromes hemorragicos.

O farmaco ndo deve ser administrado em associagdo com as heparinas, os
anticoagulantes orais e outros antiagregantes plaquetarios, contudo, em casos
excecionais de administracao concomitante, deve ser assegurada uma monitorizacao
clinica e laboratorial sistematica (ver " Outros medicamentos e Ticlopidina
Tetrafarma ").
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Em doentes sujeitos a cirurgia eletiva, o tratamento deve ser, sempre que possivel,
suspenso pelo menos 10 dias antes da cirurgia.

Numa situacdo de emergéncia cirdrgica, numa tentativa de minimizar o risco
hemorragico, bem como o prolongamento do tempo de hemorragia, podem ser
utilizados 3 meios, isolados ou conjuntamente: administracdo de 0,5 a 1 mg/kg de

metilprednisolona 1.V., renovaveis; desmopressina 0,2 a 0,4 ug/kg, e transfusdo de
plaquetas.

Exames complementares de diagndstico

O tratamento crénico com ticlopidina foi associado a um aumento dos niveis séricos
de colesterol e triglicéridos. Os niveis séricos de HDL, LDL, VLDL e triglicéridos
podem aumentar em 8 a 10% apdés 1 a 4 meses de tratamento. Ndo foram
observados mais aumentos com a continuacdo do tratamento. A relagdo das
subfraccbes lipoproteicasmantém-se inalterada (especialmente da HDL e LDL). Os
dados dos ensaios clinicos demonstraram que o efeito ndo depende da idade, sexo,
consumo de alcool ou diabetes e ndo tem influéncia no risco cardiovascular.

Sendo a Ticlopidina Tetrafarma extensivamente metabolizada pelo figado,

- o farmaco deve ser empregue com precaucdo nos doentes com insuficiéncia
hepatica,

- em caso de suspeita de insuficiéncia hepatica, devem ser realizados testes da
funcdo hepatica. O tratamento deve ser suspenso nos doentes que desenvolvam
alteracBes da fungdo hepatica (quadro de hepatite ou ictericia) e devera ser iniciada,
de imediato, investigacdo para esclarecimento da situacdo (incluindo testes da
funcdo hepatica).

O aumento (isolado ou ndo) da fosfatase alcalina e transaminases (incidéncia
superior a duas vezes o limite maximo normal) foi observado em ambos 0s grupos
(ticlopidina e placebo).

Tecidos cutaneos e subcutdneos

Em geral, as erupgbes cutaneas desenvolvem-se nos trés primeiros meses apos o
inicio do tratamento e, em média, ao 11.° dia. Se o tratamento for interrompido, os
sintomas desaparecem em alguns dias. Estas erupgbes cutdneas podem ser
generalizadas.

Sistema gastrointestinal

A diarreia é geralmente de gravidade moderada e transitéria, e ocorre
principalmente nos trés primeiros meses de tratamento. Estes distUrbios sdo
geralmente resolvidos em 1 a 2 semanas sem descontinuar o tratamento. Se o efeito
€ grave e persistente, é conveniente interromper a terapéutica.

Outros medicamentos e Ticlopidina Tetrafarma

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente,
ou se vier a tomar outros medicamentos, em particular os seguintes:.

- anticoagulantes (heparina, antagonistas da vitamina K),

- acido acetilsalicilico (a excepgdo de implantes STENT em que a ticlopidina cloridrato
pode ser associada ao acido acetilsalicilico e as indicagdes do médico devem ser
rigorosamente seguidas) e derivados,
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- medicamentos anti-inflamatérios ndo esteroides,

- teofilina (medicamento usado para tratar a asma),

- digoxina (medicamento usado para a insuficiéncia cardiaca),

- fenobarbital (medicamento usado para tratar a epilepsia),

- fenitoina (medicamento usado para tratar a epilepsia) ou

- ciclosporina (previne a rejeicao de transplantes).

- um inibidor selectivo da recaptacdo da serotonina (incluindo mas nao se
restringindo a fluoxetina ou fluvoxamina), medicamentos normalmente usados para
tratar a depressao,

- pentoxifilina, um medicamento usado para a fraca circulagdo nos bracos e nas
pernas.

Ticlopidina Tetrafarma com alimentos e bebidas

Recomenda-se que tome os comprimidos com o almoco e o jantar.

Gravidez e aleitamento

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao foi ainda estabelecida a seguranca da administracdo da ticlopidina na gravidaou a
amamentar. Excepto em caso de indicagcdo formal, a ticlopidina nao deve ser utilizada
durante a amamentagao.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos indesejdveis da ticlopidina, como as tonturas, podem afectar negativamente a
capacidade de conduzir ou utilizar maquinas.

3. Como tomar Ticlopidina Tetrafarma

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Este medicamento foi-lhe prescrito a si, numa dada situacao:

- ndo deve toma-lo em qualquer outra situagdo,

- ndo deve interromper ou prolongar o tratamento sem indicacdo do médico

- ndo deve aconselhar a toma do medicamento a outras pessoas.

Se tiver a sensacdo de que Ticlopidina Tetrafarma é demasiado forte ou demasiado
fraco, fale com o seu médico ou farmacéutico.

A via de administragdo de Ticlopidina Tetrafarma é oral.



APROVADO EM
16-08-2017
INFARMED

A dose didria habitual é de 2 comprimidos por dia (250 mg de ticlopidina cloridrato x 2
equivalente a 500 mg de ticlopidina cloridrato didrios), o que significa um méaximo didrio
de 2 comprimidos (500 mg de ticlopidina cloridrato).

Para prevenir oclusdes subagudas apds cirurgia de implante de STENT coronério, o
tratamento deve ser iniciado imediatamente antes, ou imediatamente apds a cirurgia e
deve ser continuado durante cerca de um més (250 mg de ticlopidina cloridrato x 2
equivalente a 500 mg de ticlopidina cloridrato didrios), em associacdo com dcido
acetilsalicilico (100 a 325 mg / dia).

Recomenda-se a toma de 1 comprimido (250 mg de ticlopidina cloridrato) ao almoc¢o
e 1 comprimido ao jantar.

Duragdo do tratamento

O seu médico indicar-lhe-a a duracdo do tratamento com Ticlopidina Tetrafarma. Nao
pare o tratamento mais cedo sem consultar primeiro o seu medico.

Utilizacdo em criancas

Ticlopidina Tetrafarma nio deve ser utilizado em criangas.

Se tomar mais Ticlopidina Tetrafarma do que deveria

Se tiver tomado mais Ticlopidina Tetrafarma do que deveria, consulte imediatamente
o seu médico ou farmacéutico.

Comprovou-se que a sobredosagem pode provocar intolerancia gastrintestinal grave.
Caso ocorra intoxicacdo recomenda-se induzir o vomito, lavagem gastrica e a
implementacdo de medidas gerais de suporte.

Caso se tenha esquecido de tomar Ticlopidina Tetrafarma

No caso da omissdao de uma administracao de Ticlopidina Tetrafarma, o tratamento deve
prosseguir de acordo com a posologia previamente estabelecida.

Apdbs a omissdo da administragdo de vérias doses deve ser consultado o médico
assistente.

Nao tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.
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4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

- Sangue: Reducdo do numero de ceélulas sanguineas brancas (que se pode
manifestar com febre, garganta inflamada ou Ulceras na boca), reducdo do numero
de plaquetas, hemorragias ou equimoses. Muito raramente ocorreram notificacdes de
pUrpura trombocitopénica trombodtica (associacdo de amarelecimento da pele e
membranas mucosas, erupgdo cutanea, palidez, febre, fraqueza num dos lados do
corpo e urina corada de escuro) (ver "Adverténcias e precaucbes”). Desenvolvimento
de hemorragias, equimoses, hemorragias nasais, hemorragia peri e pos-operatoria.

- Sistema gastrointestinal: Diarreia, perda de peso, nauseas e dor epigastrica. Estes
efeitos sdo ligeiros e temporarios ocorrendo mais frequentemente em doentes
idosos. Foram notificados casos raros de diarreia grave associada a colite.

- Figado: ictericia, aumento dos niveis das enzimas hepaticas, hepatite, hepatite
fulminante.

- Pele: Erupcdo cutanea (surgindo normalmente nos primeiros 3 meses de
tratamento). Ocorreram notificagdes muito raras de condicdes da pele com lesdes
escamosas (casos de eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise
epidérmica toxica).

- Sistema imunitario: ReagOes alérgicas, angioedema (urticaria generalizada
acompanhada de inflamagdo dos pés, mdos, garganta, labios e vias aéreas), dor nas
articulagoes, inflamacdo alérgica das veias, sindrome de Ilpus (doenca grave da pele
e membranas mucosas, de origem desconhecida, que por vezes provoca fadiga e
perda de peso, febre, artrite, envolvimento renal, convulsdes, psicoses e distlrbios
gastrointestinais), problemas renais, neuropatia alérgica (danos nos nervos) e
eosinofilia (aumento de um determinado grupo de células sanguineas brancas)

- Outros: Alteracbes do colesterol.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se tiver quaisquer efeitos
secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste folheto, fale
com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos abaixo. Ao
comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar ticlopidina Tetrafarma

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior,
ap6s “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 30°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Ticlopidina Tetrafarma
- A substancia ativa € a ticlopidina (sob a forma de cloridrato)
- Os outros componentes sao0:

Nicleo: amido de milho, celulose microcristalina 101 , povidona, 4cido citrico
monohidratado, talco, estearato de magnésio;

Revestimento: hipromelose, diéxido de titanio (E171), talco, macrogol 6000,
propilenoglicol (E1520), estearato de magnésio e monolaurato de sorbitano.

Qual o aspeto de Ticlopidina Tetrafarma e contetido da embalagem

Ticlopidina Tetrafarma sdo comprimidos revestidos e encontram-se disponiveis em
embalagens de 10 e 60 comprimidos.

Titular da Autorizacdo de Introdug¢do no Mercado

Tetrafarma-Produtos Farmacéuticos, Lda.




Rua Mario Moreira, n® 1 — Loja 3, Zona 5, Colinas do Cruzeiro
2675-660 Odivelas

Portugal
Fabricante

West Pharma — Produg¢des de Especialidades Farmacéuticas, S.A.
Rua Joao de Deus, n°11, Venda Nova

2700-486 Amadora

Portugal
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