Gebrauchsinformation:
Information
fiir den Anwender
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen.

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie.

e \Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, infor-
mieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker.
Siehe Abschnitt 4.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg und
woflr wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Ticlopi-
din-neuraxpharm 250 mg beachten?

3. Wie ist Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg einzu-
nehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg aufzu-
bewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg
und wofir wird es angewendet?

Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg ist ein Arzneimit-
tel zur Hemmung der Zusammenballung und des
Verklumpens von Blutplattchen (Thrombozyten-
aggregationshemmer).

Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg wird angewen-

det:

e zur Vorbeugung (Prophylaxe) von thrombo-
tischem Hirninfarkt bei Patienten nach vori-
bergehender Mangeldurchblutung im Gehirn
(transitorische ischamische Attacke; TIA), bei
reversiblem ischdmischem neurologischem
Defizit (RIND; Durchblutungsstérungen im
Gehirn mit vorlbergehenden neurologischen
Ausfallen, wie z. B. Ldhmungen oder Sehsto-
rungen) bzw. zur Vorbeugung bei Patienten,
die einen thrombotischen Hirninfarkt durchge-
macht haben (Sekundéarprophylaxe).

Diese Anwendungsgebiete gelten nur fir Pati-
enten, bei denen eine Behandlung mit Acetyl-
salicylsdure (ASS) nicht vertretbar ist.

e zur Vermeidung von Blutgerinnseln (Throm-
bozytenaggregation) bei Patienten mit Gerin-
nungsproblemen im kérperfremden Blutkreis-
lauf bei der Blutwasche (Shuntkomplikationen
bei Hamodialyse), wenn Unvertraglichkeit
gegentber Acetylsalicylsaure-haltigen Prapara-
ten besteht.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg beachten?

Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg darf nicht ein-

genommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Ticlopidinhydrochlorid oder einen der sonstigen
Bestandteile von Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg
sind

e bei krankhaft erhohter Blutungsneigung (ha-
morrhagischen Diathesen)

e bei Erkrankungen mit Verlangerung der Blu-
tungszeit

e bei Organschadigungen mit Blutungsgefahr,

wie z. B. akute Magen-Darm-Geschwire oder

GefaRblutungen im Gehirn (hdmorrhagischer

apoplektischer Insult)

bei bestehenden oder aus der Vorgeschichte

bekannten Blutbildveranderungen, wie z. B. die

Verminderung von bestimmten weifl3en Blut-

korperchen oder der Blutplattchen (Neutrope-

nie, Agranulozytose, Thrombozytopenie)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg ist erforder-
lich

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Ticlo-
pidin-neuraxpharm 250 mg nur unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht
einnehmen durfen. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.
Sollten Sie unter einer erhhten Blutungsneigung
leiden, z. B. nach Verletzungen, Operationen oder
anderen krankhaften Zustanden, muss die Thera-
pie mit Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg sorgféltig
Uberwacht werden. Befragen Sie hierzu bitte
Ihren Arzt.

Bitte benachrichtigen Sie lhren Arzt so friih wie
maoglich, wenn bei Ihnen Operationen, auch klei-
nere Eingriffe (z. B. das Ziehen eines Zahnes),
bevorstehen. Sofern die hemmende Funktion
von Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg auf die Blut-
plattchen nicht erwinscht ist, wird der Arzt die
Behandlung 10 Tage vor der Operation absetzen.
Im Falle einer nicht geplanten Operation kann der
Arzt geeignete MalRnahmen zur Korrektur einer
verldngerten Blutungszeit bzw. zur Verringerung
eines Blutungsrisikos einleiten (z. B. die Gabe
von Kortikosteroiden wie Methylprednisolon, von
Desmopressin oder im Akutfall die Transfusion
von Blutplattchenkonzentrat).

Vor Beginn und wahrend der ersten 3 Monate
der Behandlung mit Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg sind zum frihzeitigen Erkennen einer
beginnenden Blutbildverdnderung Kontrollen des
Differentialblutbildes und der Thrombozytenzahl
in 14-tagigen Abstanden erforderlich.

Sinkt die Anzahl bestimmter weil3er Blutkorper-
chen (neutrophile Granulozyten) unter 1500/mm3
ab, so ist sofort eine weitere Blutuntersuchung
durchzufihren. Bestatigen Laboruntersuchungen
eine Verminderung der Anzahl spezieller weiRRer
Blutkorperchen (Neutropenie; < 1500 neutrophile
Granulozyten/mm3 ) oder einen Rickgang der
Blutplattchenzahl (Thrombozytopenie; < 100.000
Thrombozyten/mms3), so wird die Behandlung mit
Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg abgebrochen.
Gewohnlich fuhrt der Therapieabbruch zu einer
Normalisierung des Blutbildes. Die Laborunter-
suchungen sollten bis zur Normalisierung des
Blutbildes fortgeflhrt werden.

Diese Blutbildverdanderungen werden im All-
gemeinen wahrend der ersten 3 Monate nach
Beginn der Behandlung gesehen und sind nicht
immer mit Anzeichen einer Infektion oder ande-
ren Beschwerden kombiniert.

Wird die Therapie mit Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg aus anderen Grinden innerhalb der
ersten drei Monate abgebrochen, so ist 14 Tage
nach Behandlungsende eine Kontrolle des Blutbil-
des notwendig.

Infektionen kénnen Anzeichen einer Verminde-
rung der Anzahl der weilRen Blutkérperchen (Neu-
tropenie) sein. Bitte benachrichtigen Sie deshalb
beim Auftreten von Fieber, Halsentziindungen
oder Mundgeschwidren sofort lhren Arzt. |hr Arzt
wird die Behandlung mit Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg gegebenenfalls abbrechen.

Bei einer Verminderung der fir die Blutgerinnung
wichtigen Blutplattchen (Thrombozytopenie) kon-
nen verlangerte und ungewohnliche Blutungen,
vermehrt kleine Blutungen in die Haut oder in
den Schleimhauten sowie Blutergiisse auftreten.
Beobachten Sie ungewdhnliche Blutungen sowie
haufig Bluterglisse, so benachrichtigen Sie eben-
falls den behandelnden Arzt. Er wird nach einer
Blutbildkontrolle entscheiden, ob die Behandlung
mit Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg abgebrochen
oder fortgesetzt wird.

Haut- und Schleimhautblutungen sowie ver-
mehrte und verlangerte Blutungen wahrend und
nach Operationen kénnen ebenfalls auftreten.

In seltenen Féllen kann eine besondere Art von
Blutgerinnungsstorung (thrombotisch-thrombozy-
topenische Purpura; TTP; Moschcowitz-Syndrom)
auftreten, die todlich verlaufen kann. Anzeichen
daflir sind: Verringerung der Blutplattchen
(Thrombozytopenie), Fieber, Zeichen einer Nie-
renschadigung oder Erscheinungen, die denen
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einer vortbergehenden Durchblutungsstérung im
Gehirn (transitorische ischamische Attacke; TIA)
oder eines Schlaganfalls gleichen. Die Anzeichen
konnen in unterschiedlicher Auspragung und
Kombination auftreten. Die meisten Falle treten
innerhalb der ersten 8 Wochen nach Therapiebe-
ginn auf.

Sie sollten bei den ersten Anzeichen auf eine TTP
Ihren behandelnden Arzt aufsuchen.

Ihr Arzt wird die Behandlung mit Ticlopidin-neu-
raxpharm 250 mg gegebenenfalls abbrechen.

Die beschriebenen Blutbildverdnderungen und
Blutungskomplikationen kénnen unter bestimm-
ten Umstanden lebensbedrohlich verlaufen. Dies
ist besonders dann der Fall, wenn die notwen-
digen Kontrolluntersuchungen nicht ordnungs-
gemal durchgefliihrt oder die Nebenwirkungen
zu spat erkannt und falsch behandelt werden
oder bei gleichzeitiger Anwendung von anderen
die Blutungsneigung férdernden Arzneimitteln
(Antikoagulanzien,  Thrombozytenaggregations-
hemmer wie Acetylsalicylsdure und andere so
genannte nicht-steroidale Entziindungshemmer;
siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Ticlopi-
din-neuraxpharm 250 mg mit anderen Arzneimit-
teln™).

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

Bei der Einnahme bestimmter weiterer Arznei-
mittel sind ebenfalls Laborkontrollen erforderlich
(siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von Ticlopi-
din-neuraxpharm 250 mg mit anderen Arzneimit-
teln”).

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion:

Da Ticlopidin hauptsachlich in der Leber abgebaut
wird, sollte Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg bei
Patienten mit Lebererkrankungen nur mit beson-
derer Vorsicht eingesetzt werden. Insbesondere
wahrend der ersten 4 Behandlungsmonate kann
es zu Leberfunktionsstorungen wie Leberent-
zindung (Hepatitis) oder Gelbsucht (lkterus)
kommen, die unter Umstéanden lebensbedrohlich
verlaufen koénnen (siehe Abschnitt 4. ,\Welche
Nebenwirkungen sind moglich? ™).

Bei Verdacht auf Leberfunktionsstérungen sollten
die Leberwerte kontrolliert werden, besonders
wahrend der ersten 4 Monate der Behandlung.
Sollten Sie Zeichen flr eine Stoérung der Leber-
funktion, wie Gelbfarbung der Haut, heller Stuhl,
dunkler Urin, unter Umstanden auch in Kombi-
nation mit Anzeichen einer voribergehenden
Durchblutungsstorung des Gehirns oder eines
Schlaganfalls (z. B. Schwindelattacken, Gang-
unsicherheit, Sprachstérung, Schwéche einer
Korperhalfte), bei sich beobachten, nehmen Sie
Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg nicht weiter ein
und suchen Sie bitte sofort |hren Arzt auf.
Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion:
Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
kann es notig sein, die Dosis von Ticlopidin-neu-
raxpharm 250 mg zu reduzieren oder die Behand-
lung sogar vollstandig abzusetzen, wenn es zu
Blutungen oder Problemen bei der Blutbildung
kommt. Ihr Arzt wird Sie, insbesondere wahrend
der ersten 3 Monate der Behandlung, sorgféltig
auf Nebenwirkungen hin Gberwachen.

Kinder und Jugendliche:

Die Anwendung von Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg bei Kindern und Jugendlichen unter 18
Jahren wird nicht empfohlen.

Bei Einnahme von Ticlopidin-neuraxpharm

250 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwen-

den bzw. vor Kurzem eingenommen/angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Informieren Sie lhren Arzt insbesondere, wenn

Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen

e Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer
(einschlieRlich, aber nicht beschrankt auf Flu-
oxetin oder Fluvoxamin), Arzneimittel, die in
der Regel zur Behandlung von Depressionen
angewendet werden.

e Pentoxifyllin, ein Arzneimittel, das bei Durch-
blutungsstérungen in den Armen und Beinen
angewendet wird.

Es kann zu einer Verstirkung der Wirkung von

Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg oder der gleich-

zeitig eingenommenen Arzneimittel kommen

Andere die Blutungsneigung_ férdernde Arz-

neimittel, wie z. B. orale Antikoagulanzien und

Heparin (Arzneimittel zur Hemmung_der Blutge-

rinnung), Acetylsalicylsdure, sonstige Salicylate

und nicht-steroidale Antirheumatika (Arzneimitte
gegen Schmerzen und Entziindungen):

Die Begleitbehandlung mit anderen die Blu-

tungsneigung fordernden Arzneimitteln sollte

vermieden werden. Lasst sich eine Kombination
von Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg mit solchen

Arzneimitteln nicht vermeiden, so wird lhr Arzt

regelmafig Laborkontrollen zur Uberprifung der

Blutgerinnung durchflhren.

Acetylsalicylsdure-haltige Arzneimittel:

Bei Umstellung von Acetylsalicylsdure-haltigen

Arzneimitteln auf Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg

ist zu beachten, dass eine noch vorhandene Wir-

kung von Acetylsalicylséure durch Ticlopidin-neu-
raxpharm 250 mg verstarkt werden kann.

Arzneimittel, die Uber bestimmte Leberenzyme

(Cytochrom-P450-System) abgebaut werden, z. B.

Phenazon (fiebersenkendes und schmerzlindern-

des Arzneimittel):

Die Ausscheidung von Phenazon (fiebersenken-

des und schmerzlinderndes Arzneimittel), das

Uber bestimmte Leberenzyme (Cytochrom-P4so-

System) abgebaut wird, verldngert sich bei der

gleichzeitigen Behandlung mit Ticlopidin-neu-

raxpharm 250 mg um 25 %. FUr Substanzen,

die auf ahnliche Weise abgebaut werden (z. B.

bestimmte Beruhigungs- und Schlafmittel), ist die

gleiche Wirkung zu erwarten.

Cimetidin (Arzneimittel, das die Magensaurepro-

duktion hemmt):

Die ldnger dauernde Verabreichung von Cimetidin

(Arzneimittel, das die Magensaureproduktion

hemmt) erhoht die Ticlopidin-Konzentration im

Blut deutlich.

Theophyllin_(Arzneimittel zur Behandlung_ von

Asthma):

Bei gleichzeitiger Einnahme von Ticlopidin-neu-

raxpharm 250 mg und Theophyllin (Asthmamittel)

wird die Ausscheidung von Theophyllin vermin-
dert. Daher muss der Arzt die Theophyllin-Dosis
wahrend und auch nach einer Behandlung mit

Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg anpassen.

Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion:

Bei Patienten mit Leberschaden ist mit einer Ver-

langerung der Ausscheidung einiger Arzneimittel

zu rechnen. In diesen Fallen wird der Arzt insbe-
sondere flr Arzneimittel, die nur in einem engen

Dosisbereich angewandt werden konnen, zu

Beginn und am Ende einer Behandlung mit Ticlo-

pidin-neuraxpharm 250 mg eine Anpassung der

Dosierung vornehmen, um die am besten wirksa-

men Konzentrationen im Blut aufrechtzuerhalten.

Es kann zu einer Abschwéchung der Wirkung von

Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg oder der gleich-

zeitig eingenommenen Arzneimittel kommen

Antazida (magenséurebindende Arzneimittel):

Die Gabe von Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg

zusammen mit Antazida (magenséurebindende

Arzneimittel) fihrt zu einer 20- bis 30-prozentigen

Senkung der Konzentration von Ticlopidin im Blut.

Digoxin (Herzglykosid, z. B. zur Behandlung_einer

Herzmuskelschwaéche):

Bei gleichzeitiger Gabe von Digoxin (Herzglykosid)

kommt es zu einer leichten Abnahme (ca. 15 %)

der Digoxin-Konzentration im Blut. Dies lI&sst
kaum eine Anderung der Wirkung von Digoxin
erwarten.

Ciclosporin (hemmt das Immunsystem):

Bei gleichzeitiger Gabe von Ticlopidin und

Ciclosporin kann sich der Ciclosporin-Blutspiegel

verringern. Wenn Sie also Ticlopidin-neuraxpharm

250 mg und Ciclosporin gemeinsam einnehmen,




wird der Arzt die Ciclosporin-Spiegel im Blut kon-
trollieren und gegebenenfalls die Dosis anpassen.
Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung_der Epi-
lepsie):

Eine gleichzeitige Behandlung mit Ticlopidin-neu-
raxpharm 250 mg und Phenytoin (Arzneimittel
gegen epileptische Anfélle) sollte nur mit Vorsicht
erfolgen. In Einzelféllen wurde bei gleichzeitiger
Behandlung Uber erheblich erhdhte Phenyto-
in-Konzentrationen im Plasma und durch Pheny-
toin bedingte unerwiinschte Wirkungen auf das
Zentralnervensystem, z. B. Krampfanfélle und
Gedachtnisstoérungen, berichtet. Gegebenenfalls
sollten vom Arzt die Phenytoin-Konzentrationen
im Plasma bestimmt und die Phenytoin-Dosis
angepasst werden.

Bei Einnahme von Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

Bitte vermeiden Sie den Genuss von Alkohol, da
dieser Ihre Reaktionsfahigkeit zusatzlich negativ
beeinflussen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit soll
Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg nicht eingenom-
men werden, da bisher keine ausreichenden
Erfahrungen beim Menschen vorliegen.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Da bei der Anwendung von Ticlopidin-neurax-
pharm 250 mg Nebenwirkungen wie Schwindel
und Ubelkeit auftreten kénnen, kann auch bei
bestimmungsmafligem Gebrauch die Fahigkeit
zum Fihren eines Kraftfahrzeuges und/oder zum
Bedienen von Maschinen eingeschrankt sein.
Wenn Sie derartige Nebenwirkungen an sich mer-
ken, sollten Sie deshalb nicht selbst Auto fahren
oder Maschinen bedienen. Fragen Sie in Zweifels-
fallen Ihren Arzt. Beachten Sie besonders, dass
Alkohol lhre Verkehrstlchtigkeit verschlechtert!

Wichtige Informationen liber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte neh-
men Sie Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg daher
erst nach Rlcksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg ein-
zunehmen?

Nehmen Sie Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg
immer genau nach der Anweisung des Arztes ein.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubli-
che Dosis:

Erwachsene

Erwachsene nehmen 2-mal taglich je eine Film-
tablette Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg (entspre-
chend taglich 500 mg Ticlopidinhydrochlorid).

Die Tagesdosis von 2 Filmtabletten Ticlopidin-neu-
raxpharm 250 mg sollte nicht Uberschritten wer-
den.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
wird nicht empfohlen.

Patienten mit Leberfunktionsstérungen

Da Ticlopidin, der Wirkstoff von Ticlopidin-neu-
raxpharm 250 mg, hauptsachlich in der Leber
abgebaut wird, sollten Patienten mit Leberer-
krankungen Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg
nur mit Vorsicht einnehmen (siehe Abschnitt 2.
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ticlo-
pidin-neuraxpharm 250 mg ist erforderlich”).

Art der Anwendung

Bitte nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit
ausreichend FlUssigkeit (z. B. ein Glas Wasser)
ein.

Um mogliche unerwinschte 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 Hélfte des Essens, eingenom-
men werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der
behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg zu stark oder
zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Ticlopidin-neu-
raxpharm 250 mg eingenommen haben, als
Sie sollten

Bei einer Uberdosierung ist eine verlangerte Blu-
tungszeit zu erwarten. Aufserdem kénnen Stoérun-
gen im Magen-Darm-Bereich auftreten.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung benach-
richtigen Sie bitte unverziglich einen Arzt, der
gegebenenfalls den Wirkstoff mit entsprechen-
den MaRRnahmen aus dem Magen entfernt (indu-
ziertes Erbrechen, Magenspilung) und weitere
unterstitzende Maflinahmen ergreifen kann.

Ihr Arzt kann die Blutungszeit gegebenenfalls
mit Kortikosteroiden (Methylprednisolon), Des-
mopressin oder mit Thrombozytentransfusionen
therapeutisch beeinflussen.

Ticlopidin kann nicht durch Blutwasche (Dialyse)
aus dem Blut entfernt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Ticlopidin-neurax-
pharm 250 mg vergessen haben

Haben Sie eine oder mehrere Anwendungen
vergessen, nehmen Sie die vergessenen Film-
tabletten nicht nachtraglich ein, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis zu
den gewohnten Zeiten fort. Da Ticlopidin-neurax-
pharm 250 mg Uber mehrere Tage wirkt, besteht
auch bei fehlender Einnahme Uber einige Tage
eine - wenn auch abnehmende - Wirkung.

Wenn Sie die Einnahme von Ticlopidin-neurax-
pharm 250 mg abbrechen

Wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder
abbrechen, geht die Wirksamkeit von Ticlopi-
din-neuraxpharm 250 mg verloren. Bitte bespre-
chen Sie daher in solchen Féllen mit lhrem Arzt,
ob Sie diese oder gegebenenfalls eine andere
Therapie fortsetzen sollen.

Wenn Sie Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg abset-
zen, kann die Wirkung des Arzneimittels noch
bis zu 10 Tage nachweisbar sein. Dies kann fir
die Einnahme anderer Arzneimittel wichtig sein,
aulRerdem besteht Uber diesen Zeitraum eine
erhohte Blutungsneigung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ticlopidin-neuraxpharm
250 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zu Grunde gelegt:

Sehr haufig: Haufig:

mehr als 1 Behandel- | 1 bis 10 Behandelte

ter von 10 von 100

Gelegentlich: Selten:

1 bis 10 Behandelte | 1 bis 10 Behandelte

von 1.000 von 10.000

Sehr selten: Nicht bekannt:

weniger als 1 Behan- | Haufigkeit auf Grund-

delter von 10.000 lage der verflgbaren
Daten nicht abschatz-
bar

Herzerkrankungen

Selten: Herzklopfen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsys-
tems

Héufig: Blutbildverdnderungen wie Abnahme
weilder Blutkérperchen (Neutropenie, Agranulo-
zytose, typischerweise mit Reduktion der blutbil-
denden Zellen im Knochenmark).

Gelegentlich: Verminderte Anzahl von Blutplatt-
chen (Thrombozytopenie), manchmal in Ver-

bindung mit einem gleichzeitigen Abbau roter
Blutkérperchen (hdmolytische Andmie), Blutver-
giftung mit Schock als Folge des Mangels an
Blutzellen (Agranulozytose).

Selten: Bestimmte Form der Blutarmut (aplas-
tische Anamie, die mit Verdnderungen des
Knochenmarks (medullare Aplasie)) einhergeht;
Verminderung der Anzahl aller Blutkérperchen
(Panzytopenie); besondere Art von Blutgerin-
nungsstérung  (thrombotisch-thrombozytopeni-
sche Purpura; Moschcowitz-Syndrom), die todlich
verlaufen kann.

Anzeichen fir eine solche Blutgerinnungsstorung:
verminderte Anzahl von Blutplattchen, Auflésung
der roten Blutkérperchen (Hamolysezeichen),
Fieber, Erscheinungen, die denen einer Durchblu-
tungsstorung im Gehirn (TIA) oder eines Schlag-
anfalls gleichen, oder Zeichen einer Nierenschadi-
gung. Sollten diese Anzeichen auftreten, suchen
Sie bitte sofort einen Arzt auf.

Héufigkeit nicht bekannt: Blutbildveranderungen
und Blutungen mit lebensbedrohlichem Verlauf.
Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Schwindel, Kopfschmerzen.
Gelegentlich: Sensibilitdtsstérungen
Neuropathie).

Selten: Befindlichkeitsstérungen wie Benom-
menheit, Sensibilitdtsstorungen, Veranderung der
Geschmacksempfindung.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Selten: Ohrgerausche (Tinnitus).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Héufig: Stérungen im Magen-Darm-Trakt (z. B.
Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen). Diese meist
malig ausgepragten Begleiterscheinungen treten
vor allem in den ersten 3 Monaten auf und klingen
im Verlauf der Behandlung haufig innerhalb von
1-2 Wochen spontan ab. Bei schwereren Verlaufs-
formen ist ein Therapieabbruch notwendig.
Gelegentlich: Magen- Darm-Geschwdre.

Sehr selten: Schwere Durchfélle mit Colitis. Bei
schweren Verlaufsformen ist ein Therapieabbruch
notwendig. Im Falle schwerer Durchfélle muss
auf genligend FlUssigkeitszufuhr geachtet wer-
den.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-
gewebes

Héufig: Hautausschlage, Juckreiz, Nesselsucht.
Sehr selten: Stark ausgepragte Hautausschldge,
die auch in ausgebreiteter Form auftreten konnen;
schwere Hautreaktionen (exfoliative Dermatitis,
Erythema multiforme, Stevens-Johnson-Syndrom
und Lyell-Syndrom).

Haéufigkeit nicht bekannt: Allergische Hautreakti-
onen (z. B. Hautausschlage, Juckreiz oder Nessel-
sucht). Falls Nebenwirkungen auftreten, so sind
sie gewohnlich innerhalb der ersten 3 Behand-
lungsmonate nach einer durchschnittlichen
Behandlungsdauer von 11 Tagen zu sehen. Wenn
die Behandlung unterbrochen wird, bilden sich die
Krankheitszeichen innerhalb weniger Tage zurick.
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Gelegentlich: Appetitlosigkeit (Anorexie).
GefadlBerkrankungen

Haéufigkeit nicht bekannt: Blutungen (z. B. Hautblu-
tungen, Nasenblutungen, Blut im Urin, Blutungen
im Auge, Magen-Darm-Blutungen); vermehrte
Blutungen wahrend und nach Operationen oder
Blutungen im Kopfbereich (intrakranielle Blutun-
gen).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden
am Verabreichungsort

Gelegentlich: Schwaéchegefihl (Asthenie),
Schmerzen unterschiedlicher Lokalisation.
Selten: Schwitzen, Unwohlsein.

Sehr selten: Isoliert auftretendes Fieber.
Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten: Korpereigene Abwehrreaktionen
(immunologische Reaktionen) mit verschiedenen
Erscheinungsbildern, wie z. B. allergische Reak-
tionen, Schwellung von Haut und Schleimhaut
(Quincke-Odem), Gefalkentziindung (Vaskulitis),
Gelenkschmerzen (Arthralgie), allergische Lun-
generkrankung (Pneumopathie), Lupus erythe-
matodes (GefalRentziindung mit maoglichen Ver-
anderungen an Haut und inneren Organen) oder
Nierenentztindung (Nephritis).

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Wahrend der ersten Behandlungsmonate
kann es zu Leberfunktionsstérungen, wie Leber-
entzlindung (Hepatitis) und Gelbsucht infolge
eines Gallenstaus, kommen, in der Regel mit
einem starken Anstieg bestimmter Laborwerte
(alkalische Phophatase, konjugiertes Bilirubin,
Transaminasen). Die hochsten Werte werden
wahrend der ersten 4 Behandlungsmonate
gemessen.

Sehr selten: Falle von Leberfunktionsstérungen
mit toédlichem Ausgang wurden berichtet.
Héufigkeit nicht bekannt: Es wurden Falle einer

(periphere

todlich verlaufenden Leberentziindung  (fulmi-
nante Hepatitis) berichtet.

Psychiatrische Erkrankungen

Selten: Nervositat, Schlaflosigkeit, depressive

Verstimmung.

Untersuchungen

Héufigkeit nicht bekannt: Die Langzeitbehandlung
mit Ticlopidin fihrt zur Erhéhung der Blutfett-
werte (Anstieg von HDL, LDL, VLDL, Cholesterin
und Triglyceriden). 1 bis 4 Monate nach Beginn
der Behandlung liegen Konzentrationen im Blut 8
bis 10 % Uber den Ausgangswerten. Ein weiterer
Anstieg wird nicht beobachtet. Das Verhaltnis
der verschiedenen Blutfettbestandteile (insbe-
sondere HDL- zu LDL-Cholesterin) bleibt unver-
andert. Diese Wirkung ist nicht abhangig von
Alter, Geschlecht, Alkoholgenuss oder Diabetes
mellitus. Auch besteht kein erhéhtes Risiko fur
Herz- und GefalRerkrankungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizinpro-
dukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-563175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfliigung
gestellt werden.

5. Wie ist Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg auf-
zubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich aufbe-
wahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,ver-
wendbar bis:” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.
Aufbewahrungsbedingungen:

Nicht Gber 25 °C lagern!

6. Weitere Informationen

Was Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Ticlopidinhydrochlorid.

Eine Filmtablette enthélt 250 mg Ticlopidinhy-
drochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline
Cellulose, Lactose-Monohydrat, Hyprolose, Cros-
carmellose-Natrium, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Talkum, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171).

Wie Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Runde, cremefarbene Filmtabletten.
Ticlopidin-neuraxpharm 250 mg ist in Packungen
mit 20, 50, 90 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralle 23

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 - 0

Fax 02173 /1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
iberarbeitet im Mai 2016.
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