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Biosmntética

uma empresa ache

cloridrato

de ticlopidina

Medicamento genérico Lei n®9.787, de 1999
APRESENTACAO

Comprimidos 250 mg: embalagem com 30
comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de cloridrato de
ticlopidina contém:

cloridrato de ticlopidina .................... 250 mg
Excipientes: 4cido citrico, celulose microcris-
talina, amido, povidona, croscarmelose sddica,
estearato de magnésio, dlcool polivinilico, ma-
crogol, talco e diéxido de titanio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E
INDICADQO?

Este medicamento € destinado ao tratamento de:
* Reducdo do risco de Acidente Vascular Cere-
bral (AVC) (derrame cerebral) primdrio ou re-
corrente, em pacientes com histéria de pelo
menos um dos seguintes eventos: AVC isqué-
mico completo, AVC menor, déficit neurold-
gico isquémico reversivel ou ataque isquémico
transitério (inclusive amaurose monocular
transitdria - perda transitdria total ou parcial
da percepcao visual de um olho).

* Prevencdo de acidentes isquémicos extensos,
especialmente coronarianos, em pacientes com
arteriosclerose obliterante cronica (doenca na
parede das artérias levando a oclusdo) dos mem-
bros inferiores, com sintomas de claudicagio in-
termitente (suprimento sanguineo insuficiente
nos membros inferiores para caminhar).

* Prevencdo e correcdo dos distiirbios plaque-
tarios induzidos por circuitos extracorporeos:
- cirurgia com circulag@o extracorpérea (cir-
culac@io do sangue que ocorre fora do corpo
do paciente, em um aparelho).

- hemodidlise cronica.

* Prevencdo de oclusdes subagudas apds im-
plante de “stent” (dispositivo metélico, utili-
zado com a finalidade de manter a artéria
aberta) coronariano.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUN-
CIONA?

O cloridrato de ticlopidina ¢ um medicamento
que possui em sua férmula uma substancia
chamada ticlopidina. O cloridrato de ticlopi-
dina € prescrito pelo médico para evitar a for-
macdo de trombos (codgulos), prevenindo
assim a ocorréncia de infarto do miocardio,
obstrucdo em um vaso sanguineo no cérebro
(acidente vascular cerebral isquémico) ou ou-
tras doencas decorrentes da obstrucdo dos
vasos sanguineos por trombose (formagao, de-
senvolvimento ou presenca de um trombo ou
codgulo no interior de um vaso sanguineo).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar cloridrato de ticlopidina
nos casos de antecedentes de alergia a ticlopi-
dina ou a qualquer outro componente da for-
mula, problemas relacionados a altera¢des no
sangue (como reducdo de glébulos brancos ou
de plaquetas), sindromes com tendéncia a he-
morragia por deficiéncia na coagulacao, lesdes
organicas susceptiveis a sangramento como:
tlcera do estobmago e hemorragia cerebral, dis-
crasias sanguineas (doengas do sangue) com
aumento do tempo de sangramento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Vocé deve seguir as orientacdes de seu médico
e fazer exames de sangue regularmente a cada
duas semanas, nos primeiros trés meses de tra-
tamento. Informe ao seu médico sobre as
doencas que j4 teve ou que tem atualmente. In-
forme-o também caso venha a ser submetido
a qualquer cirurgia (inclusive dentéria).
Foram observados efeitos adversos hematol6-
gicos (referente ao sangue) e hemorragicos,
com consequéncias usualmente graves e as
vezes fatais (vide “Quais os males que este
medicamento pode me causar”).

Tais efeitos graves podem estar associados a:

- monitoriza¢@o inadequada, diagndstico tardio
e medidas terapéuticas inadequadas quanto aos
efeitos adversos;

- administra¢do concomitante de anticoagu-
lantes ou antiagregantes plaquetdrios tais
como 4cido acetilsalicilico ou anti-inflamaté-
rios. Entretanto, no caso de implantacdo de
“stent”, a ticlopidina pode ser associada ao
dcido acetilsalicilico (100 a 325 mg didrios)
durante cerca de 1 més, conforme orientag@o
do seu médico.

Controle hematolégico (do sangue)
Durante os primeiros trés meses de tratamento
com cloridrato de ticlopidina o paciente deve
realizar exame de sangue completo (inclusive
contagem de plaquetas) a partir do inicio do
tratamento e a intervalos de duas semanas du-
rante os trés primeiros meses, e no decorrer de
15 dias apds a suspensdo do cloridrato de ti-
clopidina, caso o tratamento seja interrompido
antes de trés meses. Em caso de neutropenia
(diminui¢do do nimero de neutréfilos no san-
gue) confirmada (menos de 1500 neutréfi-
los/mm?) ou de trombocitopenia (menos de
100.000 plaquetas/mm?) o tratamento deve ser
suspenso pelo seu médico e os pardmetros he-
matolégicos controlados até o seu retorno aos
valores normais.

Controle clinico

Todos os pacientes devem ser cuidadosamente
acompanhados quanto a sinais e sintomas de
reacOes adversas, especialmente nos trés pri-
meiros meses de tratamento. Os pacientes
devem ser instruidos sobre sinais e sintomas
possivelmente relacionados a quantidade de
neutroéfilos abaixo do normal (febre, dor de
garganta, ulceragcdes na mucosa oral), a trom-
bocitopenia (diminui¢do no nimero de pla-
quetas sanguineas) ou alteracdo da hemostasia
(sangramento prolongado ou inusitado, equi-
moses, purpura, fezes escuras) e hepatite (in-
cluindo ictericia, urina escura e fezes claras).
Suspenda o tratamento e procure imediatamente
o médico, caso surja algum destes sintomas.

A decisido de reiniciar o tratamento dependera
do resultado dos exames clinicos, laboratoriais
e da avaliagdao do médico.

O diagnéstico clinico de purpura trombocito-
pénica trombdtica (PTT) caracteriza-se pela
presenca de trombocitopenia, anemia hemoli-
tica (diminui¢@o do nimero de glébulos verme-
lhos do sangue em decorréncia da destrui¢do
prematura dos mesmos), sintomas neurologi-
cos, disfunc¢do renal e febre. O inicio pode ser
subito. Na maioria dos casos, a PTT foi detec-
tada nas primeiras 8 semanas de tratamento.
Tendo em vista o risco de 6bito, sugere-se
acompanhamento por equipe de especialistas
em caso de suspeita de PTT. O tratamento com
plasmaferese pode melhorar o progndstico.
Sensibilidade cruzada entre tienopiridinas
Pacientes devem ser avaliados quanto a histé-
ria de hipersensibilidade com outra tienopiri-
dina (como clopidogrel, prasugrel), j4 que
sensibilidade cruzada entre tienopiridinas tem
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sido reportada (vide “Quais os males que este
medicamento me pode causar’”). As tienopiri-

dinas podem causar reacdes alérgicas leves a
severas, tais como rash (erup¢des cutineas),
angioedema (inchago em regido subcutanea ou

em mucosas, geralmente de origem alérgica)

ou reacdes hematoldgicas como trombocitope-

nia (diminui¢cdo no ndmero de plaquetas san-
guineas) e neutropenia. Pacientes que tenham
desenvolvido reagdo alérgica anteriormente

e/ou reacdo hematoldgica a uma tienopiridina,

podem ter um risco aumentado de desenvolver

a mesma ou outra reacdo para uma outra tie-
nopiridina. E aconselhdvel o monitoramento de
sensibilidade cruzada.

Hemostasia

O uso do cloridrato de ticlopidina deve ser

feito com prudéncia em pacientes com risco
aumentado de sangramento. Em principio, a
ticlopidina ndo deve ser associada a heparina,
anticoagulantes orais e a antiagregantes pla-
quetdrios (vide “Interacdes medicamentosas”).

No caso excepcional de tratamento concomi-

tante, o controle clinico e hematoldgico devera

ser cuidadoso, incluindo determinag¢des do

tempo de sangramento periodicamente.

Em caso de intervengio cirdrgica eletiva, sem-

pre que possivel o tratamento com a ticlopi-

dina deve ser suspenso pelo menos 10 dias

antes da cirurgia.

Em situagdo de emergéncia cirtrgica o risco de
hemorragia e de tempo de sangramento pro-
longado pode ser diminuido pelas seguintes
medidas, isoladas ou combinadas: administra-

cdo de 0,5 a 1,0 mg/kg de metilprednisolona

LV., que pode ser repetida; desmopressina na

dose de 0,2 a 0,4 mcg/kg 1.V.; administrag@o

de concentrado de plaquetas.

Sendo o cloridrato de ticlopidina extensa-

mente metabolizado no figado, ele deve ser
utilizado com cuidado nos pacientes com in-
suficiéncia hepdtica e, em casos de disfuncéo
hepatica, testes da func@o hepdatica devem ser
realizados. O tratamento deve ser desconti-

nuado em caso de hepatite ou ictericia.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e ope-

rar maquinas

As reacdes adversas da ticlopidina, como ton-

tura, podem prejudicar a habilidade de dirigir

e operar maquinas.

Gravidez e amamentacao

A seguranga de ticlopidina em mulheres gravi-

das ndo foi estabelecida. O cloridrato de ticlo-

pidina ndo deve ser usado por mulheres gravidas

amenos que seja absolutamente necessario.

Estudos em ratas mostram que a ticlopidina é
excretada no leite. A seguranca da ticlopidina

em lactantes nio foi estabelecida. A ndo ser em

casos de indicacdo estrita, cloridrato de ticlo-

pidina nao devera ser administrado a lactantes.

Este medicamento nio deve ser utilizado

por mulheres gravidas sem orientacio mé-

dica ou do cirurgiao-dentista.

Populacdes especiais

Idosos

Os principais estudos clinicos incluiram uma
amostragem com idade média de 64 anos. A
farmacocinética (absorcao e eliminagdo) da ti-
clopidina é modificada em pacientes idosos,

mas as atividades farmacoldgicas (modo de mmm
acdo) e terapéuticas de doses de 500 mg/dia n—
ndo sdo afetadas pela idade do paciente. —
Criancas E—
A seguranga e eficdcia na populag@o pedidtrica m—
nao foram estabelecidas. —
Uso em pacientes com disfuncao hepatica
(funcionamento anormal do figado)

A ticlopidina deve ser utilizada com cuidado
em pacientes com disfuncdo hepdtica, pois é
extensivamente metabolizada pelo figado. O
tratamento deve ser suspenso e testes da fun-
¢do hepatica monitorados se o paciente desen-
volver hepatite (inflamacdo do figado) ou
ictericia (cor amarelada da pele e olhos).

Uso em pacientes com disfunc¢ao renal (fun-
cionamento anormal dos rins)

A experiéncia em pacientes com disfungdo
renal € limitada. Em estudos clinicos contro-
lados, nao foram encontrados problemas ines-
perados em pacientes com disfung@o renal
leve e ndo ha experiéncia com ajuste de dose
em pacientes com disfuncdo renal mais severa.
No entanto, pode ser necessdria a reducio da
dose de ticlopidina em pacientes com disfun¢ao
renal ou ainda, a descontinuagdo do tratamento,
se problemas hemorrigicos e hematopoiéticos
(nos elementos do sangue) ocorrerem.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- Medicamento-medicamento

Associacoes que aumentam o risco hemor-
ragico:

* Medicamentos associados com risco he-
morragico:

Aumento do risco de sangramento, devido ao
efeito potencial aditivo. A administracdo con-
comitante de medicamentos associados ao risco
de sangramento deve ser feita com cautela.  —
¢ Anti-inflamatorios nao esteroidais —
Aumento de risco hemorragico pelo aumento

da atividade antiagregante plaquetdria ¢ doO m—
efeito dos AINEs sobre a mucosa gastroduo- Hmm—mm
denal. Caso o uso de anti-inflamatdrios seja
imprescindivel, deve-se proceder a cuidadoso
controle clinico e laboratorial.

* Antiagregantes plaquetarios

Aumento do risco de hemorragias (sangra-
mentos). Se a associa¢cdo ndo puder ser evi-

tada, € necessario um estrito controle clinico

e laboratorial do paciente.

* Anticoagulantes orais

Aumento do risco hemorrdgico pela combina-

¢do da ac@o anticoagulante com a atividade
antiplaquetdria da ticlopidina. Caso esses far-

macos sejam necessarios, deve-se realizar es-

trito controle clinico e bioldgico.

e Heparinas

Aumento do risco hemorrdgico (combinagdo

da ac@o anticoagulante com a atividade anti-
plaquetdria).

Caso a associacao seja necessdria deve-se rea-

lizar cuidadoso controle clinico e bioldgico
(inclusive APTT).

* Pentoxifilina:

Em razdo do aumento do risco de hemorragia,

a administra¢do concomitante de pentoxifilina

com ticlopidina deve ser feita com cautela.

¢ Derivados salicilados (inclusive acido ace-
tilsalicilico)

Aumento de risco hemorrigico pela soma do

efeito antiplaquetdrio e da a¢do lesiva dos de-

rivados salicilados sobre a mucosa gastroduo-

denal. E necessério um estrito controle clinico

e laboratorial do paciente. No caso de im-

plante de “stent” ver item “O que devo saber

antes de usar este medicamento?”.

Associacoes que exigem precaucoes especiais:

* Teofilina

Possibilidade de aumento dos niveis plasméti-

cos (no sangue) de teofilina com risco de super-

dose. Deve-se realizar controle clinico estrito e,

se necessario, determinacdes do nivel plasma-

tico da teofilina. Adaptar a dose de teofilina du-

rante e apds o tratamento com a ticlopidina.

* Digoxina

Possibilidade de reducdo (aproximadamente

15%) no nivel plasmético (no sangue) de di-

goxina, sem, contudo, afetar sua eficacia te-
rapéutica.

* Fenobarbital

Estudos em voluntarios sadios ndo mostraram

efeito de administrag@o cronica do fenobarbi-

tal sobre acdo antiplaquetdria da ticlopidina.
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* Fenitoina

Existem raros relatos de aumento nos niveis
de fenitoina e toxicidade de fenitoina quando
ticlopidina € coprescrita. A administragao con-
junta deve ser feita com cautela, e o nivel sé-
rico (no sangue) de fenitoina deve ser medido,
ao se iniciar ou descontinuar a ticlopidina.

* S-cetamina

A administragdo concomitante de ticlopidina
e S-cetamina pode aumentar os niveis plasma-
ticos de S-cetamina principalmente inibindo o
seu metabolismo mediado pela CYP2B6.

* Outros medicamentos

O cloridrato de ticlopidina foi utilizado con-
comitantemente com betabloqueadores, anta-
gonistas dos canais de célcio e diuréticos, sem
que fosse observada interac@o clinicamente
significativa.

Em ocasides muito raras, foi relatada redugao
dos niveis sanguineos da ciclosporina. Por-
tanto, os niveis de ciclosporina devem ser mo-
nitorizados se houver coadministracdo com
ticlopidina.

- Medicamento-alimento

Nao ha dados disponiveis até o momento
sobre a interferéncia de alimentos na acdo de
cloridrato de ticlopidina.

- Medicamento-exame laboratorial

Existe a possibilidade da ocorréncia de altera-
¢Oes laboratoriais com o uso de cloridrato de
ticlopidina. Por isso, recomenda-se monitora-
mento médico (vide “Quais os males que este
medicamento pode me causar’).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista
se vocé esta fazendo uso de algum outro me-
dicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento
do seu médico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO
TEMPO POSSO GUARDAR ESTE ME-
DICAMENTO?

O cloridrato de ticlopidina deve ser mantido
em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).
Proteger da luz e umidade.

Numero de lote e datas de fabricacao e va-
lidade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de vali-
dade vencido. Guarde-o em sua embalagem
original.

Caracteristicas do medicamento:

O cloridrato de ticlopidina é apresentado sob a
forma de comprimido revestido de cor branca,
oblongo, biconvexo e liso

Antes de usar, observe o aspecto do medi-
camento. Caso ele esteja no prazo de vali-
dade e vocé observe alguma mudanca no
aspecto, consulte o farmacéutico para saber
se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER
MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS
CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICA-
MENTO?

Vocé deve tomar o comprimido, sem mastigar,
com liquido, por via oral.

Uso em adultos: 2 comprimidos ao dia, du-
rante as refeigdes.

Em caso de prevencdo de oclusdes subagudas
seguido da implantacdo de “stent” corona-
riano, o tratamento pode iniciar logo antes ou
apods a implantacdo do “stent” e deve continuar
por cerca de 1 més (2 comprimidos ao dia)
combinado com aspirina (4cido acetilsalici-
lico) de 100 a 325 mg didrios.

Nao hd estudos dos efeitos de cloridrato de ti-
clopidina administrado por vias ndo recomen-
dadas. Portanto, por seguranca e para eficicia
deste medicamento, a administracio deve ser
somente pela via oral, conforme recomendado
pelo médico.

Populacdo especial: vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento”.

Siga a orientacdo de seu médico, respei-
tando sempre os horarios, as doses e a du-
racao do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhe-
cimento de seu médico.

Este medicamento nao deve ser partido ou
mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU
ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDI-
CAMENTO?

Caso se esqueca de administrar uma dose, admi-
nistre-a assim que possivel. No entanto, se esti-
ver préximo do hordrio da dose seguinte, espere
por este hordrio, respeitando sempre o intervalo
determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses ao mesmo tempo.
Em caso de dividas, procure orientacao do
farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDI-
CAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdo muito comum (ocorre em mais de
10% dos pacientes que utilizam este medica-
mento).

Reag@o comum (ocorre entre 1% e 10% dos
pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos
pacientes que utilizam este medicamento).
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos
pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de
0,01% dos pacientes que utilizam este medi-
camento).

* Distirbios do sangue e sistema linfatico
Comuns: neutropenia incluindo neutropenia
severa.

A maioria dos casos de neutropenia severa ou
agranulocitose (diminui¢do acentuada na con-
tagem de células brancas do sangue) manifes-
tou-se nos primeiros trés meses de tratamento
com ticlopidina (necessdria monitorizacao das
células sanguineas). A medula 6ssea revelou
reducd@o dos precursores mieloides.

Raros: purpura trombocitopénica trombética
(doenga caracterizada por nimero de plaquetas
abaixo do normal, anemia hemolitica, manifes-
tagdes neuroldgicas, quantidades excessivas de
ureia e creatinina, febre e trombose nas arte-
riolas e capilares terminais) (vide “O que devo
saber antes de usar este medicamento”), apla-
sia medular (disfuncdo da medula éssea que
leva a alteracdo na formacao de células sangui-
neas) ou pancitopenia (diminui¢do global de
elementos celulares do sangue (glébulos bran-
cos, vermelhos e plaquetas).

Incomuns: trombocitopenia (diminui¢do no
nimero de plaquetas sanguineas) isolada ou
excepcionalmente acompanhada de anemia he-
molitica (diminui¢cdo do nimero de glébulos
vermelhos do sangue em decorréncia da des-
truicdo prematura dos mesmos).

* Distiirbios do sistema nervoso

Dor de cabega, tontura e neuropatia periférica
(doenca que afeta um ou varios nervos) tem
sido reportadas.

* Distirbios vasculares

Complicagdes hemorragicas, principalmente,
mas nao limitado a, hematoma ou equimose
(mancha na pele resultante do extravasamento
de sangue) e epistaxe (sangramento nasal)
podem ocorrer durante o tratamento. Foram
relatados casos de hemorragia pré e p6s-ope-
ratéria (vide “O que devo saber antes de usar
este medicamento”). Hemorragia intracere-
bral, hematdria (sangue na urina) e hemorragia
da conjuntiva também foram reportadas.

* Distirbios gastrintestinais
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Diarreia foi a reacao mais comumente relatada
seguida em frequéncia, pela ndusea. A diarreia
é usualmente leve e transitdria, ocorrendo
principalmente durante os primeiros trés
meses de tratamento. Geralmente essas mani-
festagcdes regridem em 1 a 2 semanas, mesmo
na vigéncia do tratamento. Foram relatados
muito raramente casos de diarreia grave com
colite (inflamagao do intestino), incluindo co-
lite linfocitica. Se o efeito for severo e persis-
tente, o tratamento deve ser descontinuado.
Ulcera gastroduodenal (lesdo localizada no es-
tdmago ou duodeno com destruicdo da mu-
cosa da parede destes 6rgdos) também foi
reportada.

« Distirbios da pele e tecidos subcutaneos
Foram descritos casos de placas elevadas na
pele, particularmente maculopapulares (esca-
mosas) ou urticariformes (que cocam e/ou
ardem), frequentemente acompanhados com
prurido (coceira e/ou ardéncia). Tais manifes-
tacdes aparecem em geral nos primeiros trés
meses de tratamento (tempo médio de inicio:
11 dias), e podem ser generalizadas. Com a
suspensdo do tratamento as reacdes cutaneas
regridem em poucos dias. Estas manifestacdes
cutdneas podem ser generalizadas. Tém sido
relatados raros casos de eritema multiforme
(distirbio da pele resultante de uma reacio
alérgica), Sindrome de Stevens Johnson (forma
grave de reacdo alérgica caracterizada por bo-
lhas em mucosas e grandes dreas do corpo) e
Sindrome de Lyell (doenca esfoliativa da pele,
encontrada principalmente em adultos e carac-
terizada por bolhas flacidas, de maneira que a
pele tenha a aparéncia de ter sido queimada).
Dermatite esfoliativa (alteracdo da pele acom-
panhada de descamag@o), eczema (inflamacao
da pele na qual ela fica vermelha, escamosa e
algumas vezes com rachaduras ou pequenas bo-
lhas)/dermatite (termo geral para inflamagdo da
pele) também foram reportada.

¢ Distirbios hepatobiliares

O tratamento com ticlopidina foi acompa-
nhado do aumento das enzimas hepdticas (do
figado). O tratamento com ticlopidina também
foi acompanhado de pequena elevacdo de bi-
lirrubina (pigmento amarelo produto da degra-
dacdo da hemoglobina).

Raros: hepatite nos primeiros trés meses de tra-
tamento. A evolucao foi em geral favoravel ap6s
suspensdo do tratamento. No entanto foram re-
latados casos rarissimos de ébito. Casos de he-
patite fulminante também foram reportados.

* Distiirbios do sistema imune

Muito raros: reagdes imunoldgicas com dife-
rentes manifestacdes, tais como: reagdes alér-
gicas, anafilaxia (reag¢@o de hipersensibilidade,
conhecida popularmente como alérgica), ar-
tralgia (dor nas articulacdes), pneumopatia
alérgica (doenga pulmonar de origem alér-
gica), vasculite (inflamacao da parede do vaso
sanguineo), sindrome lipica (lipus eritema-
toso sistémico), edema de Quincke (tipo de ur-
ticdria), nefropatia (lesdo ou doenca no rim)
por hipersensibilidade (alergia) resultando as
vezes em faléncia dos rins, eosinofilia (au-
mento de um tipo de leucdcito do sangue cha-
mado eosindfilo).

Desconhecidos: reac@o cruzada de hipersensi-
bilidade a droga entre tienopiridinas (como clo-
pidogrel, prasugrel) (vide “O que devo saber
antes de usar este medicamento” - Precaugdes).
« Distirbios respiratorios, toracicos e me-
diastinais

Desconhecido: doenga intersticial pulmonar
(doenga que afeta os pulmdes) causada por
pneumonite alérgica (processo inflamatério dos
pulmdes de origem alérgica).

* Distirbios gerais

Muito raro: febre isolada.

* Alteracoes laboratoriais

Hematolégicas

Neutropenia e, mais raramente, pancitopenia,
assim como trombocitopenia isolada ou ex-
cepcionalmente associada a anemia hemoli-
tica, foram descritas durante o tratamento com
a ticlopidina.

Hepaticas (do figado)

O uso de ticlopidina pode ser acompanhado de
elevacdo isolada ou ndo da fosfatase alcalina,
transaminases (mais que 2 vezes o limite de
normalidade) e bilirrubina (pequeno aumento).
Investigacoes

Tratamento cronico com ticlopidina pode estar
associado a um aumento de colesterol e trigli-
cerideos séricos. Os niveis de colesterol e tri-
glicerideos podem aumentar de 8 a 10% apoés
1 a 4 meses de tratamento, sem progressao
posterior com a continuacio da terapia. As re-
lacdes das subfragdes lipoproteicas (especial-
mente a relacio HDL- LDL) permanecem
inalteradas.

Resultados de ensaios clinicos demonstram
que esse efeito ¢ independente da idade, sexo,
ingestao de élcool ou diabetes, e ndo tem in-
fluéncia sobre o risco cardiovascular.
Informe ao seu médico ou farmacéutico o
aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a
empresa através do seu servico de atendi-
mento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR
UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se for ingerida uma quantidade acima da in-
dicada de cloridrato de ticlopidina, existe o
risco de sangramento. Neste caso, deve-se pro-
curar, imediatamente, atendimento médico.
Em caso de superdose acidental, recomenda-se,
lavagem géstrica e medidas gerais de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste
medicamento, procure rapidamente so-
corro médico e leve a embalagem ou bula
do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacoes.
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