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POSODOBLJEN

SPC
# 1,3

* Izboljšanje urejenosti glikemije ter zmanjšanje srčno-žilnih obolenj in 
umrljivosti sta ključni pri zdravljenju sladkorne bolezni tipa 2.1,3  Zdravili 
Jardiance in Synjardy sta indicirani za zdravljenje odraslih bolnikov z 
neustrezno urejeno sladkorno boleznijo tipa 2.1,3

#   SPC - Povzetek glavnih značilnosti zdravila. 

(empagliflozin/
metforminijev klorid)

En boj
dve bistveni poslanstvi*

Učinkovito znižanje HbA1c.1,3

Zmanjšanje srčno-žilne smrti. 1,2,3

IZID ZDRAVLJENJA BOLNIKOV Z MIOKARDNIM 
INFARKTOM JE LAHKO ŠE BOLJŠI 

1

SKRAJŠAN POVZETEK 
GLAVNIH ZNAČILNOSTI ZDRAVILA 
Sestava: Ena filmsko obložena tableta vsebuje 
90 mg ticagrelorja. Ena filmsko obložena tableta vse-
buje 60 mg ticagrelorja. Indikacije: Zdravilo Brilique 
je sočasno z acetilsalicilno kislino (ASA) indicirano 
za preprečevanje aterotrombotičnih dogodkov pri 
odraslih bolnikih z -akutnimi koronarnimi sindromi 
(AKS) ali - anamnezo miokardnega infarkta in velikim 
tveganjem za pojav aterotrombotičnega dogodka. 
Odmerjanje: Bolniki, ki jemljejo zdravilo Brilique, morajo 
vsak dan vzeti tudi majhen vzdrževalni odmerek ASA 
(75-150 mg), če ta ni izrecno kontraindicirana. Akutni 
koronarni sindromi Zdravljenje z zdravilom Brilique je 
treba začeti z enim 180-mg polnilnim odmerkom (dve 
tableti po 90 mg) in ga nadaljevati z 90 mg dvakrat 
na dan. Zdravljenje z zdravilom Brilique 90 mg dvakrat 
na dan je pri bolnikih z AKS priporočljivo nadaljevati 
12 mesecev, razen če je prenehanje z zdravljenjem 
klinično indicirano. Anamneza miokardnega infarkta 
60 mg zdravila Brilique dvakrat na dan je priporočen 
odmerek, če je potrebno podaljšano zdravljenje pri 
bolnikih, ki imajo anamnezo miokardnega infarkta vsaj 
eno leto in veliko tveganje za aterotrombotične dogod-
ke. Zdravljenje se lahko pri bolnikih z ASA in velikim 
tveganjem za aterotrombotične dogodke začne brez 
prekinitve kot nadaljevalno zdravljenje po začetnem 
enoletnem zdravljenju z 90 mg zdravila Brilique ali 
drugim zaviralcem receptorjev adenozindifosfata (ADP). 
Zdravljenje se lahko začne tudi do 2 leti po miokardnem 
infarktu ali v enem letu po prenehanju predhodnega 
zdravljenja z zaviralcem receptorjev ADP. Podatkov o 
učinkovitosti in varnosti zdravila Brilique po več kot 3 
letih podaljšanega zdravljenja je malo. Če je potreben 
prehod, je treba prvi odmerek zdravila Brilique dati 24 
ur po zadnjem odmerku drugega antiagregacijskega 
zdravila. Kontraindikacije: Preobčutljivost za zdravilno 
učinkovino ali katerokoli pomožno snov, aktivna pa-
tološka krvavitev, anamneza intrakranialne krvavitve, 
huda okvara jeter; sočasna uporaba ticagrelorja z 
močnimi zaviralci CYP3A4 (npr. s ketokonazolom, 
klaritromicinom, nefazadonom, ritonavirjem ali ataza-
navirjem) je kontraindicirana, ker lahko bistveno poveča 
izpostavljenost ticagrelorju. Opozorila in previdnost-
ni ukrepi: Ticagrelor je treba previdno uporabljati pri 
bolnikih, nagnjenim h krvavitvam (npr. zaradi nedavne 
poškodbe, nedavne operacije, koagulacijskih motenj, 
aktivne ali nedavne gastrointestinalne krvavitve) in pri 

bolnikih, sočasno zdravljenih z zdravili, ki lahko povečajo 
tveganje krvavitev (npr. nesteroidna protivnetna zdravila 
(NSAID), peroralni antikoagulansi in/ali fibrinolitiki) v 24 
urah od uporabe ticagrelorja. Transfuzija trombocitov 
pri zdravih prostovoljcih ni odpravila antiagregacijskega 
učinka ticagrelorja in ni verjetno, da bi klinično koristila 
bolnikom s krvavitvijo. Če ima bolnik predvideno elek-
tivno operacijo in antiagregacijski učinek ni zaželen, je 
treba uporabo ticagrelor prekiniti 7 dni pred operacijo. 
Zdravila Brilique pri bolnikih s predhodno ishemično 
možgansko kapjo ni priporočljivo uporabljati več kot 12 
mesecev. Izkušenj s ticagrelorjem pri bolnikih z zmerno 
okvaro jeter je malo, zato je pri teh bolnikih potrebna 
previdnost. Ticagrelor je treba uporabljati previdno pri 
bolnikih s tveganjem bradikardnih dogodkov. Poleg 
tega je potrebna previdnost, če je ticagrelor uporabljen 
skupaj z zdravili, ki povzročajo bradikardijo. Ticagrelor 
je treba previdno uporabljati pri bolnikih z astmo in/ali 
KOPB. Med zdravljenjem s ticagrelorjem se koncen-
tracija kreatinina lahko poveča. Delovanje ledvic je treba 
bolnikom z AKS preveriti po enem mesecu, pozneje 
pa v skladu z medicinsko prakso. Posebno pozornost 
je treba nameniti bolnikom, starim ≥ 75 let, bolnikom 
z zmerno/hudo okvaro ledvic in tistim, ki sočasno 
prejemajo zaviralce receptorjev angiotenzina. Pri bol-
nikih z anamnezo hiperurikemije ali uričnega artritisa 
je treba ticagrelor uporabljati previdno. Iz previdnosti 
zato ticagrelorja ni priporočljivo uporabljati pri bolnikih 
z urično nefropatijo. Sočasna uporaba ticagrelorja in 
visokega vzdrževalnega odmerka ASA (> 300 mg) 
ni priporočljiva. Prezgodnje prenehanje uporabe ka-
teregakoli antiagregacijskega zdravila, tudi zdravila 
Brilique, lahko poveča tveganje kardiovaskularne smrti 
ali miokardnega infarkta zaradi njihove osnovne bolezni. 
Zato se je treba izogniti prezgodnjemu prenehanju 
zdravljenja. Ticagrelorja ni priporočljivo uporabljati med 
nosečnostjo. Pri bolnicah, ki dojijo, se je treba odločiti 
bodisi za prenehanje dojenja bodisi za prekinitev/
prenehanje zdravljenja s ticagrelorjem, upoštevaje 
koristi dojenja za otroka in koristi zdravljenja za žensko. 
Medsebojno delovanje zdravil: Sočasna uporaba 
močnih zaviralcev CYP3A4 s ticagrelorjem je kontra-
indicirana. Diltiazem in drugi zmerni zaviralci CYP3A4 
(npr. amprenavir, aprepitant, eritromicin in flukonazol) 
se lahko uporabljajo hkrati s ticagrelorjem.  Sočasna 
uporaba ticagrelorja in rifampicina ali ostalih induktorjev 
CYP3A4 (npr. fenitoina, karbamazepina in fenobarbitala) 
lahko zmanjša izpostavljenost ticagrelorju in njegovo 
učinkovitost, zato njihova sočasna uporaba s ticagre-
lorjem ni priporočljiva. Če so klinično indicirana zdravila, 
ki vplivajo na hemostazo, jih je treba v kombinaciji s 
ticagrelorjem uporabljati previdno. Sočasna uporaba 

ticagrelorja z odmerki simvastatina ali lovastatina, 
večjimi od 40 mg, ni priporočljiva. Sočasna uporaba 
ticagrelorja in substratov CYP3A4 z ozkim terape-
vtskim indeksom (tj. cisaprida ali alkaloidov ergot) ni 
priporočljiva, ker ticagrelor lahko poveča izpostavljenost 
tem zdravilom. Med sočasno uporabo ticagrelorja in 
zdravil, ki so odvisna od P-gp in imajo ozek terapevtski 
indeks (kakršno je digoksin), je priporočljiv ustrezen 
klinični in/ali laboratorijski nadzor. Ticagrelor ni vplival 
na koncentracijo ciklosporina v krvi. Vpliv ticagrelorja na 
druge substrate P-gp ni raziskan. Ticagrelor ne zavira 
CYP2C9 in tako ni verjetno, da bi spremenil presnovo 
drugih zdravil, npr. varfarina in tolbutamida, s CYP2C9. 
Med sočasno uporabo levonorgestrela in etinilestradi-
ola s ticagrelorjem ni pričakovati klinično pomembnega 
vpliva na učinkovitost peroralnih kontracptivov. Zaradi 
pojavljanja ventrikularnih pavz in bradikardije, ki so 
večinoma asimptomatske, je previdnost potrebna 
pri uporabi ticagrelorja sočasno z zdravili, za katera 
je znano, da povzročajo bradikardijo. Zaradi poročil o 
kožnih krvavitvenih motnjah med uporabo selektivnih 
zaviralcev serotonina  (npr. paroksetina, sertralina in cit-
aloprama), je pri sočasni uporabi selektivnih zaviralcev 
serotonina in ticagrelorja potrebna previdnost, ker lahko 
poveča tveganje krvavitev. Neželeni učinki: Zelo pogo-
sti (≥ 1/10): krvavitve zaradi bolezni krvi, hiperurikemija, 
dispneja. Pogosti (≥ 1/100 do < 1/10): protin/protinski 
artritis, omotica, sinkopa, glavobol, vrtoglavica, hipo-
tenzija, krvavitev v dihalih, gastrointestinalna krvavitev, 
driska, navzea, dispepsija, zaprtost, podkožne ali kožne 
krvavitve, izpuščaj, srbenje, krvavitev v sečilih, zvišanje 
kreatinina v krvi, krvavitev po posegu, travmatska 
krvavitev. Občasni (≥ 1/1000 do < 1/100): tumorske 
krvavitve, preobčutljivost, vključno z angioedemom, 
zmedenost, intrakranialna krvavitev, očesna krvavitev, 
krvavitev v ušesu, retroperitonealna krvavitev, krvavitev 
v mišice, krvavitve v reproduktivnih organih. 
Način izdajanja zdravila: samo na recept 
Datum zadnje revizije besedila: september 2016 
(sSPC020/17)
Imetnik dovoljenja za promet: AstraZeneca AB, SE-151 
85, Södertälje, Švedska.
Dodatne informacije so na voljo pri: AstraZeneca UK 
Limited, Podružnica v Sloveniji, Verovškova 55, 1000 
Ljubljana, telefon: 01/51 35 600.

Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten 
povzetek glavnih značilnosti zdravila.

BRILIQUE (TICAGRELOR) 90 MG 
BRILIQUE (TICAGRELOR) 60 MG 

Samo za strokovno javnost. 
Datum priprave informacije: marec 2017.

Referenca: 
1. Wallentin L. in sodelavci. Ticagrelor vs Clopidogrel in Patients with 
Acute Coronary Syndromes. N Engl J Med 2009;361:(11):1045-1057.

Dodatne informacije so na voljo pri družbi AstraZeneca UK Limited,
Podružnica v Sloveniji, Verovškova 55, 1000 Ljubljana, t. 01/51 35 600.
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