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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ipaton 250 mg comprimate filmate
Clorhidrat de ticlopidina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Ipaton si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Ipaton
Cum sa utilizati Ipaton

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ipaton

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ipaton si pentru ce se utilizeaza

Ipaton contine clorhidrat de ticlopidina, care este un agent antitrombotic. Contribuie la prevenirea
accidentelor vasculare cerebrale si cardiovasculare prin inhibarea formarii de cheaguri sanguine.

Ipaton este indicat in :

- profilaxia complicatiilor trombotice arteriale: - accident vascular cerebral, infarct miocardic acut, moarte
subita cardiaca - la pacientii cu ateroscleroza si accidente vasculare ischemice in antecedente. La pacientii cu
stari precursoare ale accidentelor vasculare: ATI (atac ischemic tranzitor), amauroza fugace (orbire partiald
sau pasagera), DNIR (deficit neurologic ischemic reversibil), accident vascular cerebral minor fin
antecedente, ticlopidina poate fi folosita pentru profilaxia unui accident vascular complet.

- profilaxia accidentelor ischemice majore, indeosebi coronariene, la pacientii cu arteriopatie obliteranta
cronica a membrelor inferioare, in stadiu de claudicatie intermitenta.

- profilaxia trombozelor repetate la nivelul abordului arterio-venos la pacientii hemodializati cronic.

- profilaxia trombozei subacute la nivelul protezelor coronariene (stent).

- profilaxia trombozei venoase profunde, trombozei retiniene si ulcerului gambier de origine vasculara.

Deoarece utilizarea ticlopidinei a fost asociatd cu un risc de afectiuni hematologice potential letale, cum sunt
purpura tromboticd trombocitopenica, neutropenie sau agranulocitoza, utilizarea trebuie rezervata pacientilor
cu hipersensibilitate la acidul acetilsalicilic sau care nu au raspuns la tratament cu acesta.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ipaton

Nu utilizati Ipaton :
- daca sunteti alergic la clorhidratul de ticlopidina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).




- dacd sunteti predispus la sangerari (de exemplu hemofilie)

- daca suferiti de alte afectiuni asociate cu singerari sau aveti o predispozitie de a sdngera , cum sunt ulcer
gastric sau duodenal activ sau accident vascular cerebral hemoragic acut;

- daca aveti o problema in producerea de celule ale sdngelui, asa numite afectiuni hematopoietice sau
cheaguri in sange asociate cu prelungirea timpului de sangerare,

- daca aveti insuficienta severa a ficatului,

- daca aveti sau ati avut scaderi ale numarului de celule din sdnge numite neutrofile si trombocite.

Acest medicament nu trebuie utilizat la persoane sanatoase pentru prevenirea primara a formarii cheagurilor
in sange (tromboza).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Ipaton, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Ticlopidina nu este indicatd ca medicament de electie pentru profilaxia trombozei la persoane sanatoase.

Daca ati avut reactii alergice (hipersensibilitate) la alte tienopiridine (cum sunt clopidogrelul, prasugrelul,
aceasta clasa incluzand si ticlopidina) va rugadm sa va adresati medicului dumneavoastra inainte de a incepe
tratamentul cu Ipaton. Pacientii care au manifestat in antecedente reactii alergice moderate pana la severe
(cum sunt eruptie trecdtoare pe piele, sau angioedem/umflare a fetei sau gatului) sau reactii hematologice
(reducerea numarului plachetelor sanguine si a unor tipuri de celule albe din sidnge (neutrofile)) la o
tienopiridina prezinta un risc crescut de a dezvolta aceeasi reactie sau alta reactie la o alta tienopiridina.

Pe durata tratamentului medicul dumneavoastrd va dori sa va controleze periodic numarul de celule albe si
rosii din sange.

Interventii chirurgicale si stomatologice
Va rugam sa va informati medicul curant despre faptul ca luati ticlopidind, naintea oricdrei interventii
chirurgicale sau stomatologice.

Anuntati imediat medicul dumneavoastra daca prezentati urmétoarele simptome:

e Simptome ale unei reactii alergice pe piele (de exemplu urticarie, umflare a méinilor, pleoapelor,
gatului si a organelor genitale externe/edem Quincke), febra, inflamare a gatului, ulceratii la nivelul
mucoasei gurii, pete hemoragice pe piele, sau sangerari ale mucoasei, hematom, simptome ale unui
accident ischemic tranzitor cerebral (amorteli, dificultdti de vorbire, senzatie de amorteald pe o
jumatate a corpului, pozitie asimetrica a colturilor gurii, vedere dubla, ameteli, instabilitate), accident
cerebral vascular, confuzie, sangerare prelungitd sau neobisnuitd, scaun de culoare inchisa, oboseald
extrema, paloare, ingélbenire a pielii, urind de culoare inchisa, scaun decolorat.

Este necesar un control hematologic, pe baza caruia se va decide intreruperea sau continuarea tratamentului.
Ticlopidina poate determina reactii adverse hematologice (care implicd in special linia leucocitard) sau
manifestari hemoragice, prin sciaderea severa a trombocitelor, care apar in majoritate in primele 3 luni de
tratament. In anumite cazuri (neutropenie severd, agranulocitozi, anemie, trombocitopenie) acestea pot fi
grave, uneori cu evolutie letala.

Spuneti medicului dumneavoastra, nainte de inceperea tratamentului daca ati avut sau aveti:
e Afectare a functiei hepatice
e Purpura trombocitopenica
e Alergii la clopidrogrel, prasugrel

Copii si adolescenti
Eficacitatea si siguranta administrarii ticlopidinei la copii nu au fost stabilite, ca urmare Ipaton nu se

recomanda la aceasta grupa de varsta.

Ipaton impreuni cu alte medicamente



Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.
Tinand cont de cresterea riscului de hemoragie, utilizarea Ipaton impreund cu urmaitoarele medicamente
necesita precautii speciale si monitorizare atenta si regulatd conform protocoalelor medicale:
- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene,
- alte medicamente antiagregante plachetare,
- derivati ai acidului salicilic (in special acidul acetilsalicilic)
- anticoagulante orale,
- preparate pe baza de heparina,
- un inhibitor selectiv al recaptarii serotoninei (inclusiv, dar fard a se limita la, fluoxetind sau
fluvoxamina), medicamente utilizate de obicei pentru tratarea depresiei.
- pentoxifilina, un medicament utilizat pentru circulatia deficitard de la nivelul mainilor si
picioarelor.

Trebuie avutd in vedere o precautie pronuntatdi daca Ipaton este administrat asociat cu urmétoarele
medicamente:

- Teofilina

- Digoxina

- Ciclosporina

- Fenitoina

- Ketamina

Administrarea Ipaton asociata cu urmatoarele medicamente necesita precautie:
- Antiacide
- Cimetidina

Ipaton impreuna cu alimente
Ipaton trebuie utilizat In timpul mesei.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Ipaton nu trebuie utilizat in timpul sarcinii si alaptarii cu exceptia situatiei In care medicul dumneavoastra
considera ca este absolut necesar.

Alaptarea
Daca tratamentul cu Ipaton este necesar in timpul alaptarii, alaptarea trebuie intrerupta.

Fertilitatea
Nu a fost observata afectarea fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Ocazional tratamentul cu Ipaton poate produce ameteli, stare de slabiciune, somnolentd, tivituri in urechi si
poate reduce puterea de concentrare. Restrictionarea conducerii vehiculelor sau folosirea utilajelor cu risc
crescut de accidente trebuie determinata de catre medicul dumneavostra individual, de la caz la caz.

3. Cum sa utilizati Ipaton

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza de medicament si durata tratamentului va fi stabilita de catre medicul dumneavostra.



Daca medicul dumneavoastrd nu v-a recomandat altfel, doza recomandata pentru adulti este de 1 comprimat
de doua ori pe zi administrate n timpul mesei.

In cazul endoprotezelor coronariene tratamentul se incepe cu o zi inainte sau in ziua interventiei si se
continud cel putin 1 luna cu o doza de 250 mg clorhidrat de ticlopidina de doua ori pe zi, in asociere cu acid
acetilsalicilic 100-325 mg pe zi.

Daci aveti impresia cé efectul Ipaton este prea slab sau prea puternic, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Insuficientd hepatica
Utilizarea Ipaton necesitd preacutie speciald la pacientii cu insuficientd hepatica.

Virstnici
Nu este necesara ajustarea dozelor.

Utilizarea la copii si adolescenti
Utilizarea Ipaton nu este recomandata la aceasta grupa de pacienti.

Daca utilizati mai mult Ipaton decit trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate de Ipaton decat trebuia, adresati-va medicului dumneavoastrd sau
mergeti la cel mai apropiat spital.

Simptomele supradozajului includ simptome de intolerantd gastro-intestinald severa.

Daca uitati sa utilizati Ipaton

Daca ati uitat sa luati un comprimat de Ipaton la timp, luati-1 imediat ce va aduceti aminte.

Totusi, dacé este timpul pentru doza urmatoare, sariti peste doza uitata si reveniti la schema de administrare
obisnuita.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.
Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati unul din urmatoarele simptome:

Sangerari, febra, infectie:

- Singerari la nivelul pielei si mucoaselor (aspect de pete rosii/purpurd), scaun inchis la culoare
(trombocitopenie)

- Hematoame, sangerari nazale, sangerari neobisnuite, sange In ochi, sdngerdri in urma unor
interventii chirurgicale (uneori cu consecinte letale)

- Febra si sangerari la nivelul pielii (purpurd), oboseald inexplicabila, paloare, simptome ale unui
accident cerebral vascular tranzitor (amorteli, dificultati de vorbire, senzatie de amortealda pe o
jumatate a corpului, vedere dubla, ameteli, instabilitate, etc.), simptome ale unui accident cerebral
vascular, ingalbenirea pielii sau a ochilor (icter) (asa numita PTT, purpurd trombotica
trombocitopenica)

- Febra mare, ulceratii infectate la nivelul mucoasei bucale, faringiene, ale pielii sau regiunii anale
(agranulocitoza). Poate sa apard sepsis si soc septic (simptomele includ febrd mare, frisoane,
prabusire bruscd a tensiunii arteriale). Sepsisul si socul septic pot fi complicatii letale ale
agranulocitozei,

- Febra, umflare a gatului, umflare a gurii (neutropenie).

Reactii alergice:
- Urticarie, dificultati la respiratie, greatd, ameteli, slabiciune (anafilaxie),



Umflare semnificativa a mainilor, pleoapelor, gatului si a zonelor genitale (edem Quincke),
Pneumonie alergica (pneumonie interstitiald alergica)
Inflamare alergica a rinichilor (uneori cu insuficienta renald)

Alte reactii adverse:

Leziuni sub forma de pustule la nivelul gurii, ochilor, vaginului si alte zone, care pot deveni ulcerative;
eruptie neuniforma trecitoare pe piele, (sindrom Stevens-Johnson, cu simptome de descuamare a
pielii/necroliza epidermica toxicd). Pot sa apara in acelasi timp febra si tuse.

Inflamare grava a pielii cu descuamare si pustule (dermatitd exfoliativa).

Diaree permanenta si/sau severa, greata.

Ulcer gastric si duodenal: senzatie de arsurd dureroasd epigastricd, care este mai pronuntatd in cazul
stomacului gol, alimentele putand aduce o ameliorare. Pot sa apard complicatii hemoragice, sau perforatie
gastrica sau duodenala.

Simptome de insuficientd hepatica/hepatita: ingalbenire a pielii, urind inchisa la culoare, scaun decolorat.

Intrerupeti imediat administrarea acestui medicament dacid prezentati oricare din simptomele
mentionate mai sus.

Dupa administrarea ticlopidinei au fost raportate urmatoarele reactii adverse:
Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane)

Modificarea unor parametrii de laborator. (scaderea numarului de neutrofile, uneori in forma grava
(neutropenie). Simptome grave, ulceratii ale mucoasei bucale datorita scaderii numarului de celule
albe din sange (agranulocitoza), aparute in special in primele trei luni de tratament.

Ameteli, durere de cap,

Diaree si greatd. Diareea este In general trecdtoare si de intensitate moderata, si apare mai ales 1n
primele trei luni de tratament. Aceastd reactie adversa dispare In mai putin de una sau doua
sdaptamani fara a fi nevoie de Intreruperea tratamentului cu ticlopidina.

Cresterea valorilor enzimelor hepatice (cum sunt fosfataza alcalina si transaminazele),

Eruptie trecatoare pe piele (adeseori insotitd de méancarimi), care apare in general in primele trei
luni de tratament, cu un debut aproximativ in ziua 11. Eruptia de pe piele se poate generaliza pe
intreaga suprafata a corpului, dar dispare in cateva zile dupa intreruperea tratamentului.

Cresterea valorilor concentratiei colesterolului si trigliceridelor din sange.

Mai putin frecvente (pot afecta pand la 1 din 100 persoane)

Scéaderea numarului celulelor rosii din sdnge responsabile de coagularea acestuia,
senzatii neobisnuite, amorteli si furnicdturi la nivelul membrelor (neuropatie periferica),
Cresterea valorilor bilirubinei in sange.

Rare (pot afecta pdand la 1 din 1000 persoane)

Scadere a numarului de celule rosii din sange, celuleor albe, plachetelor sanguine, insuficientd a
maduvei spindrii, leucemie, cresterea numarului de plachete sanguine

Tiuituri In urechi

Hemoragie la nivelul creierului

Inflamatie a ficatului

Foarte rare (pot afecta pand la 1 din 10000 persoane)

Reactii imunitare cu manifestdri diverse: dureri la nivelul incheieturilor, inflamare a vaselor de
sange, sindrom lupic (afectiune inflamatorie, In care sistemul imunitar actioneaza impotriva
propriilor tesuturi si organe ale corpului. Pot fi afectate incheieturile, pielea, rinichii, celulele
sanguine, plamanii si inima. (simptomul cel mai tipic este eruptia trecatoare rosie, de forma unui
fluture la nivelul fetei si in spatele nasului, neurita alergica si cresterea numarului de eozinofile din
sange).

Diaree severa cu inflamare a intestinului gros. Tratamentul trebuie intrerupt daca aceasta devine
grava si persistenta,



- Eruptie cutanatid severd insotitd de descuamare, durere, ulceratie, durere si singerare (eritem
polimorf),
- Febra.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimatd din datele disponibile)
- Hipersensibilitate incrucisata la alte tienopiridine (cum sunt clopidogrelul, prasugrelul)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ipaton
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe ambalaj, (dupd EXP.). Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ipaton
- Substanta activa este clorhidratul de ticlopidind. Fiecare comprimat filmat contine clorhidrat de
ticlopidind 250 mg.
- Celelalte componente sunt: nucleu: celuloza microcristalind, amidon de cartof, acid citric monohidrat,
acid stearic, dioxid de siliciu coloidal anhidru, stearat de magneziu; film: hipromeloza
(hidroxipropilmetilceluloza), macrogol 6000, dioxid de titan (E171).

Cum arata Ipaton si continutul ambalajului

Comprimate filmate de culoare alba pana la aproape alba, fard miros, rotunde, biconvexe, marcate cu "E"
stilizat i "421" pe una din fete, cu diametrul de aprox. 10 mm.
Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate filmate
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

EGIS PHARMACEUTICALS PLC

Kereszthri ut 30-38, 1106 Budapesta, Ungaria

Fabricantul

EGIS PHARMACEUTICALS PLC

Boékényfoldi ut 118-120, 1165 Budapesta Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2016.

Alte surse de informatii



Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/




