
KISA iJRUN BiLGiSi

I. BE$ERi TIBBi URi]NiJN ADI
TICLOCARD 250 mg Film Tablet

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE$iM

Etkin madde:
Tiklopidin hidrokloriir 250 mg

Yardrmcr madde(ler):
Yardrmcr maddeler igin bkz. 6.1 .

FARMASOTiK FORM
Film kaph tablet
Beyaza yakrn renkte iki yiizii bombeli yuvarlak film tabletler.

4. KLiNiK 6zEu,ixr,BR
4.1. Terapiitik endikasyonlar

. Ateroskleroza baph olarak ilk defa serebral iskemik atak gegiren hastalarda inme.

mi1'okard infarktiisi.i. ve vaskiiler nedenli ciliim gibi arteryel trombotik komplikasyonlann
<inlenmesi.

. intermitan klodikasyon teghisi konmug ve alt ekstremiteleri etkileyen ve konik
aneriyosklerozis obliteransr bulunan hastalarda <izellikle koroner arterlere ait ciddi
iskemik olaylarrn 6nlenmesi.

. Kronik hemodiyaliz uygulanan hastalardaki. arterio-vendz fistiillerin tekrarlaytct

trombozlarrntn 6nlenmesi.

. Koroner damarlann iqine yerlegtirilen protezlerdeki (stent) subakut trombozlarrn

6nlenmesi

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama srkhfir ve siiresi:
Erigkinler:
. Ortalama giinliik doz iki tablettir. sabah aksam yemeklerle birlikte alrz yolundan birer
tablet ahnmahdrr.
. Koroner stent uygulamasr yaprlacak vakalarda tedavi, implantasyonun yaprlacalr giin

veya hemen <incesinde baglatrlmahdrr ve giinde 2 tablet (500 mg) dozunda ve aspirin ile
(gfinde 100-325 mg) kombine olarak 4-6 hafta siireyle devam ettirilmelidir. Daha sonra

tedavi sadece aspirin ile siirdiirtilecektir (gtinde 75-100 mg; maksimum doz 300-325 mg).

implantasyon sonrasrnda subakut okliizyonlann d,nlenmesi durumlarrnda tedavi,

implantasyonun hemen dncesi veya hemen sonrasrnda baglatrlmahdrr ve aspirin ile 1 ay

tedaviye devam edilmelidir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/ticlocard-250-mg-30-film-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/B01AC05



Uygulama pekli:
ri,Jr-ocerio erigkinlerde oral yoldan kullamlrr. Tabletler sabah ve akqam yemeklerle

beraber bir bardak su ile lutulmahdrr.

Ozel poptlasyontara iligkin ek bilgiler:
86brek/Karacif er yetmezli!i:
Bdbrek yetmezligi Lhn hastalarda kullamm tecrtibesi stntrhdtr. Bdbrek yetmezlilinde,

plazma tlerensinde azalma, EAA (Eginin Altrnda Kalan Alan) delerlerinde arttq ve

kanama siirelerinde uzama ortaya grkabilir. KonUollii klinik gahqmalarda, hafif bdbrek

yetmezli[i (c1", : 50-80 ml/dak) bir sorun olmamrgtrr; daha ileri derecedeki bdbrek

yetmezlillerinde (clcr = 20-50 mudak) doz ayarlamasr ile ilgili herhangi bir tecriibe

yoktur. Bununla birlikte, b6brek yetrnezlili olan hastalarda, hemorajik ya da

Lematopoietik problemler ortaya glkarsa tiklopidin dozunun azaltrlmasr veya tiklopidin

tedavisinin kesilmesi gerekebilir.

Karaci[er yetmezlili
Tiklopilin btiyiik tilgiide karacilerde metabolize oldulu igin, karacifler fonksiyonu

bozulmug hastalarda' dikkatli kullamlmahdrr. Hepatit ve sanhk geligirse, tedavi

durdurulmaldrr ve karaciler fonksiyon testleri yaprlmaltdtr. Kanama diyatezi olabilen

karaciger hastalanndaki irmrh deneyimden dolayr TicLocARD kullammr tavsiye

edilmemektedir.

Pediatrik poPiilasYon :

Qocuklarda endike delildir.

Geriyatrik poPiilasYon:
Tiklopidin iie iigili tlmel klinik araStrrmalar, yaq ortalamasr 64 olan hasta popiilasyonunda

prutrllmuqttir. iiklopidinin farmakokinetik 6zellikleri yaghlarda de[igiklile ugar; ancak

gUnttit SOfi mg,1k dozun farmakolojik ve tedavi edici etkililigi ya$tan bagrms,drr'

4.3. Kontrendikasyonlar
. Kanama diyatezi
. Kanamaya meyilli organik lezyonlar: aktif peptik iilser veya akut fazdaki kanamah

serebrovaskiiler hadiseler
. Kanama zamantnda uzamaya neden olan kan hastahklan
. Tiklopidine veya igerdili yardrmcr maddelere kaqr aSrn duyarlhk hikayesi
. Ciddi karaciler yetmezli[i olan hastalar
. Lokopeni, n'ot openi, trombositopeni, agraniilositoz, TTP (trombotik trombositopenik

purpura) ve aplastik anemi dyk0sii olanlar

4.4. 6zel kullanlm uyanlan ve 6nlemleri

@k tabiath istenmeyen etkilere neden olabilir. Bu

etkiler;iddi olabilir ve bazen dli.imciil sonuglara yol agabilir (bkz' bdliim 4'8)'
. Hematoloiik bozukluklar senellikle beyaz kan hiicreleri
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. Vakala.rn gogundu bu bozukluklar, tedavinin ilk iig ayr iginde meydana gelir'
ciddi olabilir ve iiliimle

Bu ciddi istenmeyen etkiler en gok gu durumlarla iligkili olarak meydana gelebilmektedir:
. Hastanln, tedavinin izlenmesi igin yeterince uyunq gdstermemesi, istenmeyen etkilerin

teghis edilmesinde ve uygun tedavi dnlemlerinin ahnmasrnda gecikme
. Aspirin ve steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglann, antikoagiilanlann veya antiplatelet

ajaniann birlikte kullarumr. Bununla beraber stent implantasyonu durumlannda tiklopidin,

implantasyon igleminden sonra bir ay stireyle asetilsalisilik asit (gtinde 100-325 mg) ile

kombine edilmelidir.

Onlemler:
. Hematolojik takip:
Tedavinin La5langrcrnda trombositleri de igeren tam kan sayrmt yaprlmahdtr, tiklopidin

tedavisinin siirdiiLrtilduEii daha sonraki ilk iig ayda bu tetkik, her iki haftada bir

tekrarlanmahdrr. Tiklopidin tedavisi ilk iig ay iginde kesilirse, tiklopidinin kesilmesinden

sonraki 15 giin iginde bu sayrmlar tekrarlanmahdrr.

Ndtropeni (< 1500 ndtrofil/mm3) veya trombositopeni (<100 000 trombosit/mm3) olmasr

halindi tedaviye son verilmelidir ve sonuglar normale ddnene kadar tam kan saylml

izlenmelidir.

. Klinik takip:
Tiim hastalar tizellikle tedavinin ilk iig ayr iginde, advers ilaq etkilerinin klinik bulgu ve

belirtileri yiiniinden dikkatle izlenmelidir.

Muhtemelen ndtropeniye (ate$, bogaz agnsr, agE boglu[unda yaralar), trombositopeniye

velveya anormal hemostaza (uzamrg veya ahqrlmadrk kanam4 moftmna, purpur4 koyu

renkli drqkr yapma) ve hepatite (sanhk, koyu renkte idrar, agrk renkte drgkr yapma da

dahil olmak iizere) balh olabilecek belirti ve bulgular hastaya anlattlmahdr.

Tiim hastalar yukandaki belirti ve bulgulann oluSmasr halinde ilacr kesmeleri ve derhal

hekime bagvurmalan konusunda uyanlmahdrr. Tedaviye tekrar ba'lama karan ancak

klinik ve laboratuvar bulgulanna gdre ahnmahdtr.

Trombositopeni, hemolitik anemi, ntirolojik semptomlar, renal fonksiyon bozukluBu ve

ateg gibi belirtilerin saptanmasr durumunda trombotik trombositopenik purpura (TTP)

diiqiiniilmelidir.
TTP ani baglayabilir. Vakalann go[u, tedavi baqlangrcrrun ilk 8 haftasr iginde ortaya grkar.

Oliimle sonuglanma riski nedeniyle, TTP'den giiphelenilmesi durumunda danrgmanhk

uzman bir trbbi ekibe yiinlendirilmelidir'

. --AGsathhsath endikasyonda kullanrlmasr, 6zel kullamm uyanlanna ve
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Bu ilag karaci[er yetmezlili olan hastalarda dikkatli kullamlmahdrr. Eler hepatit veya

sanhk olugursi, tedavinin kesilmesi ve karaciger fonksiyon testleri takibinin yaprlmasr

gerekir.

Ciddi ishal geligmesi durumunda tedavi sonlandrnlmahdtr'

. Hemostaz takibi
Tiklopidin kanama riski yiiksek olan hastalarda, dikkatli kullaruknahdrr'

ilag, heparinler, oral antikoagiilanlar ve antiplatelet ilaglarla birlikte verilmemelidir (bkz.

ttiium +.S;. Buna ragmen birlikte kullammrn gerektili istisnai vakalarda yakrn klinik ve

laboratuvar takibi gereklidir.
Eler hasta elektiibir ameliyat gegirecekse, ameliyattan en az l0 giin iince tiklopidin

tedavisi kesilmelidir.,

Acil ameliyat halinde, kanama riskini azaltmak ve uzlmlg kanama zamarundaki uzamayt

srmrlandrrmak igin agalrdaki 3 onlemden birinin veya tiimiintin uygulanmast

6nerilmektedir:

- r'. v. olarak 0,5-1 mg/kg metilprednizolon (bu uygulama tekrarlanabilir)

- O ,24 ,4 mikog/kg dozda dezmopressin

- Konsantre trombosit iinitesi $eklinde taze trombosit transffizyonu

4.5. Difer hbbi iiriinler ite etkileqimler ve diler etkilegin gekilleri

Aspirin ve steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAii), tiklopidin ve klopidogrel,

tirofiban, eptifibatid, absiksimab ve iloprost gibi geqitli maddeler anti-platelet dzellik

tagrdrklan (in bu ilagla etkilegim gdsterebilirler. Trombosit agregasyon inhibitorU_ olan

biigok ilacrn birlikte kullammr ve benzer gekilde brmlann heparin, oral antikoagiilanlar ve

trombolitiklerle iligkisi nedeniyle, kanama riski btyiik Olgiide artabilir.Efer asetilsalisilik

asit ile kombinasyon yapmak zorunda kahmrsa klinik ve biyolojik takip dtizenli olarak

stirdiiriilmelidir.

Hemoraji riskini arttrran kombinasyonlar:

Steroid olmayan antiinfl amatuvar ilaqlar:
Trombosit agregasyonunu engelleyici etkinin artrnasr ve steroid olmayan

antiinflamatuvarlann' gastroduodenal mukoza membram iizerindeki etkisi nedeniyle

hemorajik riskin artrnasr. E[er bu ilaglann kullamlmasr gerekiyorsa yakrn klinik takip

gerekir.

Antitrombosit ilaglar:
Trombositlerin agregasyonunu engelleyici etkinin artmasl nedeniyle hemorajik riskin

artmasr. Eler bu iiaglann kullamlmast gerekiyorsa, yakrn klinik takip gerekir'

Salisilat tiirevleri:
Trombosit agregasyonunu engelleyici e&inin artrnasr ve salisilik asit tiirevlerinin

gastroduodenil ."to- membram iizerine etkisi nedeniyle hemorajik riskin artmasl. Eler



bu ilaglann kullanrlmasr gerekiyorsa. yakrn klinik takip gerekir. Stent implantasyonu
yaprlacak vakalarda kullanrmla ilgili olarak bdliim 4.4.'e bakrnrz.

Oral antikoagiilanlar:
Antikoagiilan etki ile trombosit agregasyonunu engelleyici etkinin birlegmesi nedeniyle

hemorajik riskin artmasr. Eger bu ilaglann kullanrlmasr gerekiyorsa, yakrn klinik takip ve

biyolojik testlerle (INR) izlem gerekir.

Heparinler:
Antikoagtilan etki ile trombosit agregasyonunu engelleyici etkinin birlegmesi nedeniyle

hemorajik riskin artmasr. Eger bu ilaglann kullanrlmast gerekiyorsa, yakrn klinik takip ve

biyolojik testlerle (aPTT) izlem gerekir

Ozel 6nlemler gerektiren kombinasyonlar:

Teofilin
Teofilinin plazma klerensinin azalmastna balh olarak. teofilinin plazma diizeylerinde artl$

gdriilebilir ve teofilin doz aqrmr riski ortaya grkabilir. Klinik takip gerekir ve ihtiyaq

duyuldugunda plazma teofilin diizeylerinin izlenmesi gerekebilir. Tiklopidin tedavisi

srrasrnda ve sonrasmda teofilin dozunun ayarlanmast gereklidir.

Digoksin
Tiklopidin ile birlikte digoksin kullanrlmasr. plazma digoksin diizeyinde hafif bir diigiige

(yaklagrk % 15) neden olabilir. Bu durum digoksinin terap6tik etkilili!ini etkilemez.

Fenobarbital
Salhkh g6niilliilerde. kronik fenobarbital kullanrmr. tiklopidinin trombosit agregasyonunu

inhibe edici etkisini de!iqtirmemiqtir.

Fenitoin
In |itro gahgmalar. tiklopidinin fenitoinin plazma proteinlerine ballanmastnr

deligtirmedipini 96stermigtir. Ancak tiklopidin ve metabolitlerinin proteinlere baplanma

ydniinden etkilegimleri in viyo olarak araittnlmamrltlr. Nadiren de olsa tiklopidin ile
birtikte kullanrtdrgrnda fenitoin diizeylerinin arfirgr ve fenitoin toksisitesi g6rtildiigtinii

bildiren raporlar bulunmaktadrr. Bu ilag tiklopidin ile birlikte kullanrldr[rnda dikkatli

olunmahdrr ve fenitoinin kandaki konsantrasyonunun tekrar 6lgiilmesi yararh olabilir.

Diler kombine tedaviler:
Ktinik qahgmalarda tiklopidin beta blokerlerle, kalsiyum kanal blokerleriyle ve

diiiretiklerle birlikte uygulanmritrr ve klinik agrdan dnem ta$ryan higbir advers etkilegim

bildirilmemiqtir.

In vitro galrymatar tiklopidinin o/o 98 oranrnda plazma proteinlerine ballandr[rnr; ancak,

propranolol gibi proteinlere yiiksek oranda ballanan ilaglarla, plazma proteinlerine

ballanma agrstndan etkilegmedigini gdstermektedir.
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Qok nadir durumlarda, tiklopidin ve siklosporinin kombine olarak kullamlmasr halinde

siklosporinin kan diizeylerinde diigme oldulu bildirilmigtir. Bu nedenle, kombine

kullamm esnasrnda siklosporinin dozu yiikseltilmeli ancak kan diizeyi de takip

edilmelidir.

4.6. Gebelik ve LaktasYon
Genel tavsiYe
Gebelik kategorisi: B'dir.

Qocukdofurmapotansiyelibulunankadrnlar/Dofumkontrolii(Kontrasepsiyon)
insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir'

Gebelik diinemi
Farelerde(200mg,&g/giin,ekadarolandozlar,400mg/kg/giin,ekadar-olandozlar)ve
tavganlarda(200-mg,&g/giin'ekadarolandozlar)-^teratolojigalrgmalanyapllmlgtlr.
Farllerde ZOfj melkg, +Ob 

-mgltg 
aozhn, tavqanlarda 100 mg/kg dozlan fetiiste ve annede

ioksi.itey" yot a[-[i,r, tuninti Ui.titr" tiklopidinin teratojenik potansiyeli olduluna dair

bir kamt yoktur.
Tiklopidin igin gebeliklerde maruz kalmaya iligkin yeterli ve iyi kontrollii 

-gahqmalardan
saglanan klinik 

-veri 
mevcut delildir. insanfarl ydnelik potansiyel riski tr.ilinmemektedir'

iifiopidinin gebe kadrnlarda giivenlilipi kanrtlanmamrqtrr. Tiklopidin mutlak bir

gerekiilik olmidrkga gebetik dtineminde kullamlmamahdrr'

Laktasyon d6nemi
iittopiainin insan ya da hayvan siitti ile atrldrlrna iligkin yetersi/srmrh bilgi mevcuttur'

Srganiarda yaprlan gahgmalar tiklopidinin anne siitiiLne- gegtilini gdstermrgtir. Tiklopidinin

sli ile atrlmairnu yttnitit fizikokimyasal ve eldeki farmakodinamigoksikolojik veriler

nedeniyle memedeki gocuk agrsrndan bir risk oldugu 96z ardr edilemez. Tiklopidinin siit

veren kadrnlarda giivenlilili belirlenememigtir. Mutlak bir endikasyon olmadtkqa,

tiklopidin emzirme d6neminde kullamlmamahdrr'

0reme Yetene[i/Fertilite
iittopiiin in Tivo fare spermatozoid morfoloji testinde mutajenik etki g6stermemigtir'

Erkek ve digi srganlarda 400 mg/kg/giin'e kadar olan oral dozlarda tiklopidinin fertilite

iizerine etkisi olmadr$ bulunmuqtur'

4.7. Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
fiCLbCaRO'rn arag ve makine kullanma becerisini etkiledilini g6steren higbir veri

bildirilmemigtir. Arag siirme ve makine kullantmtru olumsuz y6nde etkilemesi beklenmez'

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik gairgmalarda ve pazarlatna sonrasr yaprlan aragtrrmalarda rapor edilen advers

etkiler a;afrdaki srkhk derecelerine gdre listelenmigtir'

C"t y";,; (>1/100 ila <1/10); vaygrn olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek (21/10000

iiu .ili6oo); gok seyrek f.iliOtioO;, bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin

edilemiyor).



Kan ve lenf sistemi hastahklan
Serebrovaskiiler hastah[r (TIA/felg) olan ve tiklopidin ile tedavi edilen 2048 hastada

yiiriittilen, btiytik Olgekli iki klinik ara$trrmada (CATS ve TASS olarak bilinen gok

merkezli kontrollii aragtrrmalar) kan hiicreleri sayrmr yakrndan takip edilmigtir ve

a5alrdaki etkiler rapor edilmigtir.
Yaygrn: Ciddi ndtropeniyi de igeren niitropeni
Vui.ilann gogunda iiddi ndtropeni veya agrani.ilositoz, tiklopidin tedavisinin ilk 3 ayt

iginde geligm-i$tir (Bu nedenle kan saymr takibine ihtiyag vardrr). Bu gibi vakalarda

kemik iiiginde tipik olarak miyeloid prekiirs6r hiicrelerinde bir azalma gtiriilmiigtiir.
yaygrn imayan: izole trombositopeni veya hemolitik anemi ile birlikte trombositopeni

S"y.it, f"rit ilifii aplazisi, pansitopeni, trombotik trombositopenik purpura (TTP) (Bkz.

Bdliim 4.4)

Vaskiiler hastahklar
Bilinmiyor: Deride giiruk olugmast, morluk olugmasl veya bunrn kanamast (epistaksis)

gibi hemoraj ik komplikasyonlar, operasyon srrasrnda ve sonrasrnda kanama (bkz. bdliim

4.4)

Gastrointestinal hastahklan
Qok yaygrn: ishat, bulantr
irtraig"nettit te hafif giddette ve gegicidir, daha ziyade tedavinin ilk 3 ayr iginde meydana

gelir. 
-Bu 

rahatsrzhklar tedavinin kesilmesine ihtiyaq duyulmadan genellikle 1'2 hafra

iginde diizelir.

Qok seyrek: Kolit ile birlike ciddi ishal (lenfositik kolit de dahil)

Eler isienmeyen etki ciddi ve inatgr ise, tedavinin kesilmesi gerekir'

Deri ve derialtr doku hastahklan
Bilirr*iyo.' ozellikle makulopapi.iler veya urtikeriyal tarzda olmak deri diikiintiileri'

srkhkla beraberinde kagtntt.
Genel olarak deri dokiintiileri tedavinin ilk 3 ayr iginde meydana gelmigtir, ortalama

olarak tedavinin baglamasrndan sonra ll. gtinde ortaya glkml$tlr. Eler tedavi kesilirse'

semptomliu birkag giin iginde kendililinden diizelmektedir. Bu deri diikiintiileri yaygtn

olabilmektedir.
Qok seyrek: Eritema multiforme, Stevens Johnson sendromu ve Lyell sendromu vakalan

Hepato-biliyer hastahklar
Bilinmiyor: Karaciper enzimlerinde yiikselme

Gerek iiklopidin g-erek plasebo alan grupta, alkalen fosfatazlarda ve transaminazlarda

yiikselme g'orutmtiEtiir (normalin iist srmnmn iki katrndan daha yiiksek). Tiklopidin

iedavisine iym zamanda bilirubin seviyesinde hafif bir artrg eqlik etmigtir'

Seyrek: Tedavinin ilk aylannda hepatit (sitolitik ve/veya kolestatik)

Tedavi kesildikten sonra hepatitin seyri genellikle olumludur'

Qok seyrek: Oliimle sonuglanan hepatit, fulminant hepatit vakalan

Baggrkllk sistemi hastahklarr
qo[ seyret: Deligik gekillerde kendini gdsteren immiinolojik reaksiyon vakalan; 6mepin'
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alerjik reaksiyonlar, anafilaksi, Quincke iidemi, artralji, vaskiilit, lupus sendromu,

hipersensitivite nefropatisi, alerjik pndmopati, eozinofi li

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine iliqkin hastahklar

Qok seyrek: izole ateg Yiikselmesi

Tetkikler
Kronik tiklopidin tedavisi serum kolesterol ve trigliserid seviyelerinde artrq ile iligkilidir.

Serum HDL-K, LDL-K, VLDL-K ve trigliserid seviyeleri 1-4 ayhk tedaviden sonra 7o 8-

10 oramnda artr$ gdsterebilir. Tedavi stirdiirtildiiliinde daha ileri bir_ 
_arx$

gdriilmemektedir. Lipoprotein alt fraksiyonlanmn oranlan (dzellikle HDL'nin LDL'ye

Iram) deligmeden kalmaktadrr. Klinik aragtrrmalardan elde edilen veriler bu etkinin ya$,

cinsiyer, Illol kullanrmr, diyabet gibi dzelliklere baph olmadrlrm ve kardiyovaskiiler risk

iistiide herhangi bir etkisinin bulunmadt[tnt gdstermigtir'

4.9. Doz aglml ve tedavisi
Tiklopidinin farmakodinamik 6zelliklerine dayanarak, kanama riski beklenebilir.

Hayvanlar iizerindeki gahgmalarda doz a;lml halinde alrr gastrointestinal tahammiilsiizliik

gOrUtmiigfiir. Yagamsal bulgulann ve hemostazrn dikkatle takip edilmesi (kanama zamanr

Ilgii-t..iyt"; geiekir. Doz-agrmr halinde kusturma, mide lavajr yaprlmah ve diper genel

destekleyici 6nlemler ahnmahdrr.

5. FARMAKOLOJiKOZELLiXT,BN

5.1. Farmakodinamik iizellikler
Farmakoterapdtik grup: Anti-trombotik ajanlar/Trombosit agregasyonu inhibitdrleri

(heparin harig)

ATC kodu: B0IAC05

Tiklopidin bir trombosit agregasyonu inhibitttrudik. Doza balh olarak trombosit

agregasyonunu ve trombosii faktdrlerinin serbestlegmesini inhibe eder ve kanama

;;-;, uzatrr. Bu aktivitesi in vino kogullarda belirgin de[ildir ve sadece ir vrvo olarak

aktiftir. Buna kargrn dolagrmdaki aktif bir metaboliti tespit edilmemigtir'

Etki mekanizmasr
iittopidin, fibrinojenin ADP etkisiyle trombosit membramna ba[lanmasrnr inhibe ederek'

trombosit agregasyonunu engeller. Asetilsalisilik asidin (aspirin) tersine' siklooksijenaz

int iulsyon,riu 
-nea"n ot--. Etki mekanizmasmda trombositlerdeki siklik AMP'nin

herhanii bir rol oynadrfr tespit edilmemiqtir. Kanama zamanr (IVY metodu ile tansiyon

aleti 45 mm Hg tasrnca gigirilerek 6lgiildiiliinde) baqlangrgtaki degerinin iki katrndan

daha fazla uzamaktadrr. Taniiyon aleti kullamlmadan tilgiildiifiinde, kanama zamamndaki

uzama daha onemsiz olmaktadrr. Tedavinin bitiminde hastalann go[unda, kanama zamam

ve di[er trombosit fonksiyon testleri bir hafta iqinde normale ddnmektedir.

Klinik Qahgmalar
ctinae iti kez uygulanan tiklopidin ile iki giiLn iginde trombosit agregasyonu inhibisyonu
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gdriiliir. Giinde iki kez 250 mg tiklopidin uygulamasryla maksimum anti-platelet etkisi, 5-

8 giin iginde elde edilir.
Tiilopidin terap6tik dozlardq ADP ile olugan trombosit agregasyonunu (2,5 mikromoVl)

% 50-70 o.*rrdu inhibe eder. Daha diigiik dozlar ile, trombosit agregasyonu inhibisyonu

iisttinde orantlh bir gekilde daha azalmrq etki gdriiliir.

Kuzey Amerika,da yaprlan gift-kiir, randomize bir klinik araStrrmada (TASS) transient

irf.".it uof. lfia; veya mindr felg geklinde serebral bir iskemik olay geqiren 3000'den

fazla hastaya, iiklopidin veya aspirin (giinde 1300 mg) verilmigtir ve hastalar ortalama iig

yrl siireyle izlenmigtir.
iiftopiain ile tedavi edilen grupta arattrrma siiresince afErdaki hususlarda anlamh bir

azalma gdriilmiigtiir:
IOf tirnliif -of."yan iskemik serebrovaskiiler olaylann sayrst ve/veya biiti.in nedenlere

bafih mortalite sayrsr (birleqtirilmig primer sonlamm noktast)

. 6tt^"tit olan ve 
'olmayan 

isiimik serebrovaskiiler olaylann sayrsr (birlegtirilmig

sekonder sonlamm noktast)

Elde edilen fayda tedavinin ilk yrhnda en yiiksek seviyede olmuStur'

5.2. Farmakokinetik dzellikler
Emilim:

-ifnpiaini, 

t"t bir standart dozu (250 mg), oral yoldan uygulandrktan_ sonra emilim hrzla

gerg"i.legi. ve doruk plazma konsanuasyonuna 2 saal iginde ulaqrlrr. Gastrointestinal

fanaldan emilimi tamayakrndrr (>%80). Tiklopidinin biyoyararlantmt yemeklerden sonra

ahndr[rnda en uygun diizeydedir.

DaErhm:
TtTnpiAn hidrokloriir serum albumini ve lipoproteinler ba$ta olmak iizere reversibl

oi".uf[ pfuo.u proteinlerine bafilamr (%98). Albumin ve lipoproteinlere ballanma yiiksek

konsantrasyon.aralr[rusttindedoymaml$tlr.Tiklopidinayncaterapdtikkonsantlasyon
diizeylerinie, o1-asiiglikoproteine bafilanma oram %l 5 veya altrndadrr'

Bivotransformasvon:
Tf,topiain ttiatotlo.ti. btlytik ot-da karaci[erde metabolize olur'

Eliminasvon:
iuayortiir- om* igaretlenmig tiklopidinin oryl yoldan ahnmasmdan . sonr4

iuayouttiuit"nin % 50-60't id:?rrda, %o21-30'u fettiste bulunmuqtur. Terminal eliminasyon

yanlanma 6mrii yaklaqrk 30-50 saattir.

DoErusalhk/doErusal olmayan durum:

@la 7-10 giinliik tedaviden sonra plazma diizeyleri

kararl duruma ulagrr. Ancak'trombosit agregasyonunun inhibisyonu ile ilacrn plazmadaki

konsantrasyonu arasrnda karqrhkh bir iligki (korelasyon) yoktur'

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Yaghlarda farmakokinetik 6zellikler

9



En temel klinik araStrrmalar yag ortalamasr 64 olan hasta popiilasyonlannda yapllml$tlr.

Tiklopidinin farmakokinetik 6zellikleri ya5hlarda deliqiklik gdstermektedir ancak giinde

500mg,lrkdozunfarmakolojikveterapiitikaktivitesiyagtanbafirmsrzdlr.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri :
Karsinojenite - mutajenite - fertilite:
Srganlarda2yrlbo-yuncaoralyoldanl00mglkg(610mglm})dozundatiklopidin
uygulanmasryla tiimdr olu$maml$tlr'

Farelerde yaprlan 78 haftahk oral karsinojenite gahgmasrnda, tiklopidinin 275 mgkg'a

varan dozlarda uygulanmasryla tiim6r oluqmamrqttr'

TiklopidiniginAmestesti,srganlardahepatositDNArepairtayiniveyaginhamsterlerinde
.!. hbroblast komozomal sapm; testi igeren in vifro gahgmalard4 mutajenik bir etkiye dair

hig bir kamt gOzlenmemigtir.

Erkek ve digi srganlarda a00 mg/kg/giinliik dozlarda oral olarak uygulanan tiklopidinin

fertilite iizerinde olumsuz etkisi gdriilmemigtir'

6. FARMASOTiK6ZELLiKLER

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
M ikrokristal seliiloz
Mrsrr nigastasl

Stearik asit
Sitrik asit

Film kaPlama:
HidroksiProPilmetil seliiloz
Titanlum dioksit

\- Polietilen glikol
Metilen kloriir*
izoproPil alkol*

* imalat esnasmda uqurulur.

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemigtir.

6.3. Raf 6mrii
24 aydr.

6.4. Saklamaya ytinelik 6zel tedbirler
Oda srcakligrnda (25"C'nin altrnda) ve nemden koruyarak saklaytntz'
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6.5. Ambalajrn niteti$ ve igerili
10 ve 30 film tabletlik PVC-Alu blister ambalaj '

6.6. Beqeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difier 6zel dnlemler

Bildirilmemigtir.

7. RUHSAT SAHiBi
KOqAK FARMA ILAQ VE KIMYA SANAYI A.$.

Baglarbaqr, G azi Cd.64 -66

8 I 1 30 uskiidar/iSTANBUL
Tel. : 0216 492 57 08 Fax : 0216 33478 88

8. RUHSATNUMARASI(LARI)
214141

f. iLKRUHsAT TARiHi/RUHsAT YENiLEME TARiHi
ilk ruhsat tarihi: 08.02.2008
Ruhsat Yenileme tarihi :

I(). KUB,iin YENiLENME TARiHi
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