Briligue 90 mg™* je v primerjavi s klopidogrelom
dokazal 21 % RRR za smrt zaradi
sréno-Zilnih dogodkov.!
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Brilique 60 mg**  EDINI ZAVIRALEC P2Y,,

*Le za neprekinjeno nadaljevalno zdravijenje po 12 mesecih dvojne antiagregacijske terapije pri izbranih bolnikih po akutnem koronarnem sindromu z zvecanim tveganjem za pojav
aterotromboticnega dogodka in malim tveganjem za krvavitev, po dokumentirani presoji v skladu s smernicami, do nastopa zadrzkov ali neZelenih ucinkov, najdlje pa za obdobje 3 let.’

SKRAJSAN POVZETEK GLAVNIH ZNACILNOSTI ZDRAVILA

BRILIQUE (TICAGRELOR) 60 mg filmsko obloZene tablete / BRILIQUE (TICAGRELOR) 90 mg filmsko obloZene tablete / BRILIQUE (TICAGRELOR) 80 mg orodisperzibilne tablete

Sestava: Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 60 mg ali 90 mg ticagrelorja. Ena orodisperzibilna tableta vsebuje 90 mg ticagrelorja.

Indikacije: Zdravilo Brilique je sogasno z acetilsalicilno kislino (ASA) indicirano za prepretevanje aterotrombotiénih dogodkov pri odraslih bolnikih z
akutnimi koronarnimi sindromi (AKS) ali anamnezo miokardnega infarkta in velikim tveganjem za pojav ateratromboticnega dogodka.

Odmerjanje: Bolniki, ki jemljejo zdravilo Brilique, morajo vsak dan vzeti tudi majhen vzdrzevalni odmerek ASA (75-150 mg), e ta i izrecno kontraind-
icirana.

Akutni koronarni sindromi

Zdravljenje z zdravilom Brilique je treba zageti 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 priporogljivo nadaljevati 12 mesecev, razen Ce je prenehanje z zdravljenjem
Kinigno indicirano.

Anamneza miokardnega infarkta

60 mg zdravila Brilique dvakrat na dan je priporogen odmerek, Ge je potrebno podaljsano zdravijenje pri bolnikih, ki imajo anamnezo miok

Tromboticna trombocitapenicna purpura (TTP): Zelo redko so med uporabo ticagrelorja porogali o TTP, ki pa je lahko Zivijenjsko nevarna in zahteva
takojSnje zdravljenje, vkljuéno s plazmaferezo.
Drugo: Soasna uporaba ticagrelorja in visokega vzdrzevalnega odmerka ASA (> 300 mg) ni priporogljiva. Prezgodnje prenehanie uporabe kateregakoli
antiagregacijskega zdravila, tudi zdravila Brilique, lahko poveca tveganje kardiovaskularne smrti ali miokardnega infarkta zaradi njihove osnovne bolezni.
Zato se je treba izogniti prezgodnjemu prenehanju zdravljenja.
Medsehojno delovanje zdravil: Ticagrelor je v prvi vrsti substrat CYP3A4 in blago zavira CYP3A4. Ticagrelor je tudi substrat P- glikoproteina (P-gp)
in Sibek zaviralec P-gp in lahko poveta izpostavijenost substratom P-gp. Sotasna uporaba mognih zaviralcev CYP3A4 s ticagrelorjem je kontraindicirana.
Diltiazem in drugi zmerni zaviralci CYP3A4 (npr. amprenavir, aprepitant, eritromicin in flukonazol) se lahko uporabljajo hkrati s ticagrelorjem. Sotasna
uporaba ticagrelorja in rif ali ostalih i CYP3A4 (npr. fenitoina, ina in lahko zmanj3a i

ni priporatijiva. Po zauZitju vegjih kolicin grenivkinega

ticagrelorju in njegovo uginkovitost, zato njihova soasna uporaba s ticagrelorj
suka (3x200 ml) je bilo opazeno 2-kratno povetanje izpostavljenosti ticagrelorju. Za vegino balnikov ni pricakovati, da bi bila ta stopnja povetane

infarkta vsaj eno leto in veliko tveganje za aterotromboticne dogodke. Zdravljenje se lahko pri bolnikih z ASA in velikim tveganjem za aterotromboticne
dogodke zane brez prekinitve kot nadaljevalno zdravljenje po zagetnem enoletnem zdravijenju z 90 mg zdravila Brilique ali drugim zaviralcem receptor-
jev adenozindifosfata (ADP). Zdravljenje se lahko zatne tudi do 2 leti po miokardnem infarktu ali v enem letu po prenehanju predhodnega zdravijenja z
zaviralcem receptorjev ADP. Podatkov o ugi i in varnosti i ja po vet kot 3 letih zdravljenja je malo. Ce je potreben prehod, je
treba prvi odmerek zdravila Brilique dati 24 ur po zadnjem odmerku drugega antiagregacijskega zdravila.

Natin uporabe: Za peroralno uporabo. Zdravilo Brilique se lahko jemlje s hrano ali brez nje. Filmsko obloZene tablete: Bolniki, ki tablete/tablet ne
morejo pogoltniti cele/celih, lahko tablete zdrobijo v droben prasek, ki ga zmesajo s pol kozarca vode in takoj popijejo. Kozarec morajo nato splakniti z
dodatnega pol kozarca vode in to vodo popiti. Tako pripravljeno mesanico se lahko daje tudi po nazogastricni sondi (CHB ali vet). Pomembno je, da se
nazogastricno sondo po dajanju meSanice spere z vodo. Orodisperzibilne tablete je mogoge uporabiti kot alternativo za filmsko oblozene tablete zdravila
Brilique jakosti 80 mg pri bolnikih, ki imajo teZave z zauZitjem celih tablet ali ki dajejo prednost orodisperzibilnim tabletam. Bolnik mora tableto poloZiti na
jezik, kier se v slini hitro raztopi. Tableto je mogoGe vzeti z vodo ali brez nje. Tableto je mogoGe tudi raztopiti v vodi in jo dati po nazogastriéni sondi (CH8
ali vet). Pomembno je, da se nazogastricno sondo po dajanju mesanice spere z vodo. 60 mg orodisperzibilne tablete i na voljo.

Kontraindikacije: PreobGutljivest na uginkovino ali katerokoli pomozno snov, aktivna patoloska krvawtev anamneza intrakranialne krvavitve, huda
okvara jeter, sotasna uporaba ticagrelorja z mognimi zaviralci CYP3A4 (npr. s ketok I ali atazanavir-
jem), ker lahko bistveno poveta izpostavljenost ticagrelorju.

Opozorila in previdnostni ukrepi: Tveganje za krvavitve: Uporabo ticagrelorja je treba pri bolnikih z vegjim tveganjem krvavitev pretehtati v primerjavi
s koristmi prepregevanja aterotromboticnih dogodkov. Ce je ticagrelor Klinicno indiciran, ga je treba previdno uporabljati v naslednjih skupinah bolnikov:
bolniki, nagnjeni h krvavitvam (npr. zaradi nedavne poskodbe, nedavne operacije, koagulacijskih motenj, aktivne ali nedavne gastrointestinalne krvavitve)
ali tisti, ki imajo povetano tveganje za poskodbo; balniki, so¢asno zdravljeni z zdravili, ki lahko povegajo tveganje krvavitev (npr. nesteroidna prnllvnelna
zdravila (NSAID), peroralni antikoagulanti in/ali fibrinolitiki) v 24 urah od uporabe ticagrelorja. Transfuzija pri zdravih jcih ni
odpravila antiagregacijskega utinka ticagrelorja in ni verjetno, da b klinicno koristila bolnikom s krvavitvijo. Operacija: Bolnikom je treba naroiti, da
morajo pred natrtovanjem kakrsnekoli operacije in preden vzamejo katerokoli novo zdravilo, zdravniku ali zobozdravniku povedati, da jemljejo ticagrelor.
Ce ima bolnik predvideno elektivno operacijo in antiagregacijski uginek ni zazelen, je treba uporabo ticagrelorja prekiniti 5 dni pred operacijo. Bolniki s
predhodno moZgansko kapjo: Bolniki z AKS in predhodno ishemigno mozZgansko kapjo lahko prejemajo zdravljenje s ticagrelorjem do 12 mesecev (tudija
PLATO). Okvara jeter: Izkusen; s ticagrelorjem pri bolnikih z zmemo okvaro jeter je malo, zato je pri teh bolnikih potrebna previdnost. Bolniki s tveganjem
bradikardnih dogodkov: Ticagrelor je treba uporabljati previdno pri bolnikih s tveganjem bradikardnih dogodkov. Poleg tega je potrebna previdnost, Ge je
ticagrelor uporabljen skupaj z zdravili, ki povzrogajo bradikardijo. Dispneja: Dispneja je po navadi blaga do zmema in pogosto mine, ne da bi bilo treba
zdravljenje prekiniti. Ticagrelor je treba previdno uporabljati pri bolnikih z astmo in/ali KOPB. Zvisanje kreatinina: Med ienjem s ti jem se

i klinitno Pri balnikih z AKS, ki so prejemali morfin, so opazali zapozneln in zmanjsann |1pustavljenust peroralnim zaviralcem

P2Y12, vkljutno s ticagrelorjem in njegovimi aktivnimi presnovki (35-odstotno jsanje i To medsebajno delovanje je
morda posledica zmanjSane motilitete prebavil in velja tudi za druge opioide. Klinicni pomen tega ni znan, a podatki kaze]n na moznost manjse uginkovi-
tosti ticagrelorja pri bolnikih, ki so€asno prejemajo ticagrelor in morfin. Pri tistih bolnikih z AKS, pri katerih se uporabi morfina ni mogoge izogniti, hitro
zavrtje P2Y12 pa je kljutnega pomena, pride v postev parenteralna uporaba zaviralca P2Y12. Ce so Kiiniéno indicirana zdravila, ki vplivajo na hemostazo,
jih je treba v kembinaciji s ticagrelorjem uporabljati previdno. Sogasna uporaba ticagrelorja z odmerki si ina ali | vetjimi od 40 mg, ni
priporogliiva. Socasna uporaba ticagrelorja in substratov CYP3A4 z ozkim terapevtskim indeksom (tj. cisaprida ali alkaloidov ergot) ni priporogljiva, ker
ticagrelor lahko povea izpostavljenost tem zdravilom. Med sogasno uporabo ticagrelorja in zdravil, ki so odvisna od P-gp in imajo ozek terapeviski indeks
(kakrsno je digoksin), je priporotljiv ustrezen klinicni in/ali laboratorijski nadzor. Ticagrelor ni vplival na koncentracijo ciklosporina v krvi, se je pa ob
sotasni uporabi povegala izpostavljenost ticagrelorju, zato mora hiti sogasno zdravljenje previdno. ipliv ticagrelorja na druge substrate P-gp ni raziskan.
Tlcagrelur ne zavira CYP2CY in tako ni verjetnn da bi spremenil presnovo drugih zdravil, npr. varfarina in tolbutamida, s CYP2C9. Med soasno uporabo

la in etinilestradiola s ti ni prig i linicno vpliva na ug peroralnih k Zaradi pojavljanja
ventrikularnih pavz in bradikardije, ki so vetinoma asimptomatske, je previdnost potrebna pri uporabi ticagrelorja sogasno z zdravili, za katera je znano,
da povzrotajo bradikardijo. Zaradi poroGil o koznih krvavitvenih motnjah med uporabo selektivnih zaviralcev serotonina (npr. paroksetina, sertralina in
citaloprama), je pri soGasni uporabi selektivnih zaviralcev serotonina in ticagrelorja potrebna previdnost, ker lahko poveca tveganje krvavitev.
NeZeleni uinki: Zelo pogosti (> 1/10): krvavitve zaradi bolezni krvi, hiperurikemija, dispneja. Pogosti (> 1/100 do < 1/10): protin/protinski artritis,
omotica, sinkopa, glavobol, vrtoglavica, hipotenzija, krvavitev v dihalih, gastrointestinalna kivavitev, driska, navzea, dispepsija, zaprtost, podkozne ali
kozne kivavitve, izpustaj, srbenje, krvavitev v secilih, zvisanje kreatinina v krvi, krvawtev po pusegu travmatska krvavitev.
Plodnost, noseénost in dojenje: Zenske v rodni dobi morajo med ienjem s ti 2a prepregitev nosecnosti uporabljati ustrezno kontra-
cepcijsko zastito. Ticagrelorja ni priporogljivo uporabljati med nosegnostjo. Farmakodinamski in ki podatki pri zivalih kazejo, da se ticagrelor in
njegovi aktivni presnovki izloGajo v materinem mleku. Tveganja za novorojencke/dojentke ni mogoge izkljugiti. Odlogiti se je treba bodisi za prenehanje
dojenja bodisi za prekinitev/p je zdravljenja s ti upostevaje koristi dojenja za otroka in koristi zdravljenja za Zensko.
Rezim predpisovanja in izdaje zdravila: Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.
Datum zadnje revizije besedila: 25. marec 2021 (SI-1480)
Imetnik dovoljenja za promet: AstraZeneca AB, SE-151 85, Sidertilje, Svedska.
Dodatne informacije so na voljo pri: AstraZeneca UK Limited, Podruznica v Sloveniji, Verovskova 55, 1000 Ljubljana, telefon: 01/51 35 600.
Pred predpisovanjem, prosimo, preberite celoten povzetek glavnih znatilnosti zdravila.

koncentracija kreatinina lahko povega. Delovanje ledvic je treba bolnikom z AKS preveriti po enem mesecu, pozneje pa v skladu z medlnlnskn praksu
Posebno pozornost je treba nameniti bolnikom, starim > 75 let, bolnikom z zmerno/hudo okvaro ledvic in tistim, ki so€asno prejemajo zaviralce receptor-
jev angiotenzina. ZuiSanje secne kisline: Pri bolnikih z anamnezo hiperurikemije ali uriénega artritisa je treba ticagrelor uporabljati previdno. Iz previdnosti
zato ticagrelorja ni priporogljivo uporabljati pri bolnikih z uritno nefropatijo.

AstraZeneca

Dodatne informacije so na voljo pri druzbi AstraZeneca UK Limited,
Podruznica v Sloveniji, Verovskova 55, 1000 Ljubljana, t. 01/51 35 600

Samo za strokovno javnost.

Datum priprave informacije: maj 2021 SI-1511
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RRR = relativno zmanjsanje tveganja **v kombinaciji z acetilsalicilno kislino

*BRILIQUE.
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