Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Ticagrelor Olpha, 60 mg, tabletki powlekane
Ticagrelorum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ticagrelor Olpha i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ticagrelor Olpha
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ticagrelor Olpha i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Ticagrelor Olpha
Lek Ticagrelor Olpha zawiera substancje czynng o nazwie tikagrelor. Nalezy ona do grupy lekow
przeciwptytkowych.

W jakim celu stosuje si¢ lek Ticagrelor Olpha
Lek Ticagrelor Olpha w skojarzeniu z kwasem acetylosalicylowym (inny lek przeciwptytkowy)
stosuje si¢ tylko u 0s6b dorostych, u ktorych wystapit:

— zawal serca, ponad rok wcze$niej.
Lek zmniejsza prawdopodobienstwo wystapienia kolejnego zawatu serca lub udaru, albo zgonu z
powodu choroby zwiazanej z sercem lub naczyniami krwiono$nymi.

Jak dziala lek Ticagrelor Olpha

Lek Ticagrelor Olpha wywiera wptyw na komoérki nazywane ptytkami krwi (rowniez zwane
trombocytami). Plytki krwi to bardzo mate krwinki, ktore pomagajg hamowac krwawienie, skupiajac
si¢ 1 zamykajac niewielkie otwory w miejscu przecigcia lub uszkodzenia naczyn krwionosnych.

Jednakze ptytki krwi mogg réwniez tworzy¢ zakrzepy wewnatrz zmienionych chorobowo naczyn
krwionos$nych w sercu i w mozgu. Moze to by¢ bardzo niebezpieczne, poniewaz:

o zakrzep moze calkowicie odcig¢ doptyw krwi, CO moze spowodowaé zawat serca (migsnia
sercowego) lub udar albo
o zakrzep moze spowodowac czesciowg niedroznos¢ naczyn krwiono$nych prowadzacych do

serca, co zmniejsza doptyw krwi do serca i moze spowodowac bol w klatce piersiowej
0 zmiennym nasileniu (nazywany ,,niestabilng dusznicg bolesng”).

Lek Ticagrelor Olpha pomaga hamowac¢ zlepianie si¢ ptytek krwi. Zmniejsza to prawdopodobienstwo
powstania zakrzepu, ktory moze zmniejszy¢ przeptyw krwi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ticagrelor Olpha



Kiedy nie stosowa¢ leku Ticagrelor Olpha
e jesli pacjent ma uczulenie na tikagrelor lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku
Ticagrelor Olpha (wymienionych w punkcie 6);
jesli u pacjenta aktualnie wystgpuje krwawienie;
jesli u pacjenta wystapil udar spowodowany krwawieniem do mézgu;
jesli u pacjenta stwierdzono ciezka chorobg watrobys;
jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:
— ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);
— klarytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych);
— nefazodon (lek przeciwdepresyjny);
— rytonawir i atazanawir (stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV i AIDS)
Nie wolno stosowac leku Ticagrelor Olpha, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy
pacjenta. W przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed
rozpoczeciem leczenia tym lekiem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ticagrelor Olpha nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:
e jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone ryzyko krwawien z powodu:
— niedawnego powaznego urazu;
— niedawno wykonanych zabiegéw chirurgicznych (w tym stomatologicznych; nalezy
zasiegnac¢ w tej sprawie porady stomatologa);
— choroby pacjenta, ktora ma wptyw na krzepniecie krwi,
— niedawnych krwawien z Zzotadka lub jelit (takie jak wrzod zotadka lub polipy jelitowe);

e jesli pacjent bedzie poddawany zabiegom chirurgicznym (w tym stomatologicznym)
kiedykolwiek w trakcie stosowania leku Ticagrelor Olpha. Jest to spowodowane zwickszonym
ryzykiem krwawienia. Lekarz moze zaleci¢ przerwanie stosowania leku na 5 dni przed
planowanym zabiegiem;

e jesli u pacjenta wystepuje zbyt wolna czynno$¢ serca (zwykle mniej niz 60 uderzen na minutg)
i nie ma wszczepionego rozrusznika serca;

e jesli u pacjenta stwierdzono astmg lub inne choroby ptuc albo trudnosci z oddychaniem;

e jesli u pacjenta rozwing si¢ zaburzenia oddychania takie jak przyspieszenie oddechu,
spowolnienie oddechu lub bezdech. Lekarz zdecyduje o koniecznosci dalszej oceny;

o jesli pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia watroby lub przebyt w przesztosci chorobe, ktdra
mogta uszkodzi¢ watrobe;

o jesli badanie krwi u pacjenta wykazato zawarto§¢ kwasu moczowego powyzej normy.

Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku, jesli ktdrakolwiek
z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w przypadku watpliwosci).

Jesli pacjent przyjmuje jednocze$nie lek Ticagrelor Olpha i heparyne:

o lekarz moze pobraé¢ probke krwi do badan diagnostycznych, jesli podejrzewa rzadkie zaburzenie
ptytek krwi spowodowane heparyng. Wazne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu
zarowno leku Ticagrelor Olpha, jak i heparyny, poniewaz Ticagrelor Olpha moze wplywac na
wynik testu diagnostycznego.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca sie stosowania leku Ticagrelor Olpha u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Ticagrelor Olpha

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Jest to konieczne, poniewaz
lek Ticagrelor Olpha moze wptywacé na dziatanie innych lekow, a inne leki mogg mie¢ wptyw na lek
Ticagrelor Olpha.



Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o stosowaniu ktoregokolwiek z nastepujacych lekow:
e rozuwastatyna (lek stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu);
e symwastatyna lub lowastatyna w dawkach wigckszych niz 40 mg na dobg (leki stosowane w celu
zmniejszenia stezenia cholesterolu);
ryfampicyna (antybiotyk);
fenytoina, karbamazepina i fenobarbital (stosowane w celu kontroli napadéw padaczkowych);
digoksyna (stosowana do leczenia niewydolnosci serca);
cyklosporyna (stosowana w celu ostabienia uktadu odpornosciowego);
chinidyna i diltiazem (stosowane do leczenia zaburzen rytmu serca);
beta-adrenolityki i werapamil (stosowane w leczeniu nadcisnienia tetniczego);
morfina i inne opioidy (stosowane w leczeniu silnego bolu).

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o stosowaniu ktoéregokolwiek
z nastepujacych lekow, zwigkszajacych ryzyko krwawien:

o doustne leki przeciwzakrzepowe, czgsto nazywane lekami rozrzedzajacymi krew, w tym
warfaryna;

¢ niesteroidowe leki przeciwzapalne (w skrocie NLPZ), czesto stosowane jako leki
przeciwbolowe, takie jak ibuprofen i naproksen;

o selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (okres$lane jako SSRI), stosowane jako
leki przeciwdepresyjne, takie jak paroksetyna, sertralina i cytalopram;

o inne leki, takie jak ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych), klarytromycyna
(stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych), nefazodon (lek przeciwdepresyjny), rytonawir i
atazanawir (stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV i AIDS), cyzapryd (stosowany w
leczeniu zgagi), alkaloidy sporyszu (stosowane w leczeniu migren i bolu gtowy).

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o stosowaniu leku Ticagrelor Olpha i zwigkszonym ryzyku
krwawienia, jesli lekarz zaleci przyjmowanie lekow fibrynolitycznych, nazywanych czesto lekami
rozpuszczajacymi zakrzepy, takich jak streptokinaza lub alteplaza.

Ciaza i karmienie piersia

Nie zaleca si¢ stosowania leku Ticagrelor Olpha podczas cigzy lub w przypadku mozliwosci zaj$cia w
cigze. Podczas stosowania leku kobiety powinny uzywac¢ odpowiednich srodkow antykoncepcyjnych,
aby nie zaj$¢ w cigze.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowac lekarza o karmieniu piersia. Lekarz przedstawi
korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Ticagrelor Olpha podczas karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Ticagrelor Olpha zaburzat zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw lub
obstugiwania maszyn. W przypadku wystapienia zawrotow gtowy lub dezorientacji podczas
stosowania leku nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn.

Zawarto$¢ sodu

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna dawke, to znaczy, lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowac lek Ticagrelor Olpha



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Jaka ilos$¢ leku nalezy stosowac
e Zazwyczaj stosowana dawka leku to jedna tabletka 60 mg dwa razy na dobg. Nalezy
kontynuowaé przyjmowanie leku Ticagrelor Olpha tak dtugo, jak dtugo bedzie to zalecane
przez lekarza.
e Zaleca sig, aby lek stosowac codziennie o tej samej porze (np. jedna tabletka rano i jedna
wieczorem).

Przyjmowanie leku Ticagrelor Olpha z innymi lekami hamujacymi krzepniecie krwi

Lekarz zazwyczaj zaleci jednoczesne przyjmowanie kwasu acetylosalicylowego. Jest to substancja
obecna w wielu lekach i stosowana w celu zapobiegania krzepnigciu krwi. Lekarz poinformuje, jaka
dawke nalezy stosowa¢ (zazwyczaj od 75 do 150 mg na dobg).

Jak stosowac lek Ticagrelor Olpha
Tabletki mozna przyjmowac w trakcie positku lub niezaleznie od positku.

Jak postepowaé w razie trudnosci z polykaniem tabletki
W razie trudnos$ci z potykaniem tabletki, mozna jg rozgnies¢ i wymiesza¢ z wodg w nastepujacy
Sposob:

e rozgnie$¢ tabletke na drobny proszek;

e wsypac proszek do p6t szklanki wody;

e wymiesza¢ i natychmiast wypi¢;

e aby upewnic sig, ze caly lek zostal zazyty, nalezy ponownie nala¢ pét szklanki wody,

przeptukac i wypic.

Jesli pacjent jest leczony w szpitalu, tabletka po rozpuszczeniu w wodzie moze zosta¢ podana przez
rurke donosowg (zglebnik nosowo-zoladkowy).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ticagrelor Olpha

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Ticagrelor Olpha, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosic si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku. Moze
wystapi¢ zwigkszone ryzyko krwawienia.

Pominigcie zastosowania leku Ticagrelor Olpha
e W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyklej porze.
e Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwie dawki w tym samym czasie) w celu uzupetnienia
pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ticagrelor Olpha

Nie nalezy przerywac stosowania leku Ticagrelor Olpha bez konsultacji z lekarzem. Lek nalezy
przyjmowac regularnie i tak dtugo, jak zaleci lekarz. Przerwanie stosowania leku Ticagrelor Olpha
moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia ponownego zawatu serca lub udaru albo zgonu z powodu
choroby zwigzanej z sercem lub naczyniami krwiono$nymi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania tego leku mogg wystapi¢ nastgpujace dziatania niepozadane:



Ticagrelor Olpha wptywa na krzepnigcie krwi, w zwigzku z czym wigkszos$¢ dziatan niepozadanych
jest zwigzana z krwawieniami. Krwawienie moze wystapi¢ w kazdym miejscu w organizmie. Niektore
krwawienia wystepuja czesto (np. siniaki i krwawienia z nosa). Cigzkie krwawienia wystepuja niezbyt
czesto, jednak mogg zagrazac zyciu.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawow — moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna:
e krwawienie do mézgu lub wewnatrzczaszkowe jest niezbyt czestym dzialaniem
niepozadanym i moze spowodowac objawy udaru, takie jak:
— nagle dretwienie lub ostabienie rak, ndg lub twarzy, szczegolnie jesli dotyczy tylko jednej
polowy ciala;
— nagle uczucie splatania, trudno$ci w mowieniu lub rozumieniu innych;
— nagte trudno$ci w chodzeniu, utrata rownowagi badz koordynacji ruchowej;
— nagle zawroty gtowy lub nagty silny bol gtowy bez znanej przyczyny;
e objawy krwawienia, takie jak:
— obfite krwawienie lub ciezkie do zatamowania;
— niespodziewane krwawienie lub trwajace bardzo dtugo;
— mocz zabarwiony na r6zowo, czerwono lub brazowo;
— wymioty czerwong krwig lub tre$cig wygladajaca jak fusy od kawy;
— kat zabarwiony na czerwono lub czarno (wygladajacy jak smota);
— kaszel lub wymioty ze skrzepami krwi;
e omdlenie
— tymczasowa utrata $wiadomosci spowodowana naglym zmniejszeniem si¢ dopltywu krwi do
moézgu (wystepuje czgsto).
e objawy zwigzane z zaburzeniem krzepniecia krwi, zwanym zakrzepowa plamicg
maloplytkowg (TTP), takie jak:
— goraczka i fioletowawe plamy (zwane plamicg) na skorze lub w ustach, z zazélceniem albo
bez zazotcenia skory lub oczu (z6ttaczka), niewyjasnione skrajne zmeczenie lub
dezorientacja.

Nalezy oméwié to z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi:

e uczucie braku tchu (duszno$¢) — wystepuje bardzo czesto. Moze by¢ spowodowane choroba
serca lub inng przyczyng albo moze by¢ dziataniem niepozadanym leku Ticagrelor Olpha.
Duszno$¢ zwigzana ze stosowaniem leku Ticagrelor Olpha ma na ogoét fagodne nasilenie i
charakteryzuje si¢ wystapieniem naglego, nieoczekiwanego braku powietrza, na ogot w trakcie
spoczynku, przy czym moze si¢ pojawia¢ w trakcie kilku pierwszych tygodni leczenia, a
nastgpnie przez wiele tygodni nie wystepowac. Jesli dusznos¢ ulega nasileniu lub utrzymuje si¢
przez dtugi czas, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zdecyduje czy konieczne jest
leczenie lub dodatkowe badania.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Wystepujace bardzo czesto (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 oséb)
e zwickszone stgzenie kwasu moczowego we krwi (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych)
¢ krwawienie spowodowane przez zaburzenia Krwi

Wystepujace czesto (moga dotyczy¢é maksymalnie 1 na 10 oséb)
e powstawanie siniakow

boéle glowy

uczucie zawrotéw glowy lub krecenia si¢ w glowie

biegunka lub niestrawnos¢

nudnosci (mdtosci)

zaparcia



wysypka

swedzenie

nasilony bol i obrzek stawow — sa to objawy dny moczanowej

uczucie zawrotéw glowy lub oszotomienia badz tez niewyrazne widzenie — sa to objawy

niskiego ci$nienia tetniczego

krwawienie z nosa

e krwawienie po zabiegu chirurgicznym lub ze skaleczen (np. w trakcie golenia si¢) i ran, ktore
jest bardziej obfite niz zwykle

e krwawienie z btony $luzowej zotadka (wrzod)

e krwawigce dzigsta

Wystepujace niezbyt czesto (mogq dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 oséb)

o reakcja alergiczna — wysypka, §wiad, obrzek twarzy lub warg/jezyka moga by¢ oznakami
reakcji alergicznej

e dezorientacja (splatanie)

e zaburzenia widzenia spowodowane obecnoscia krwi w oku

e krwawienie z pochwy, ktore jest bardziej obfite lub zdarza si¢ w innym momencie niz regularne
krwawienia (miesigczkowe)

e krwawienie do stawow i miesni, powodujace bolesny obrzek

e krew w uchu

e krwawienie wewnetrzne, ktore moze spowodowac zawroty glowy lub uczucie oszotomienia.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)
e Nieprawidlowo niskie tetno (zwykle nizsze niz 60 uderzen na minute)

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C 02-222 Warszawa tel.: + 48 22 49 21 301 faks: + 48 22 49

21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ticagrelor Olpha
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku

tekturowym po skrocie EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego. Przechowywaé
W oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ticagrelor Olpha



e Substancjg czynng leku jest tikagrelor. Kazda tabletka powlekana zawiera 60 mg tikagreloru.
e Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: hypromeloza 2910, mannitol, celuloza mikrokrystaliczna, glikolan sodowy
skrobi, magnezu stearynian
Otoczka tabletki: hypromeloza 2910, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 400, talk, tlenek
zelaza czerwony (E172).

Jak wyglada lek Ticagrelor Olpha i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana (tabletka): rézowe, okragle, obustronnie wypukte tabletki powlekane
z oznakowaniem ,,60” po jednej stronie i gtadkie po drugiej stronie.

Blister po 14 lub 15 tabletek powlekanych. Pudetko tekturowe zawierajgce 56 tabletek (4 blistry),
60 tabletek (4 blistry), 168 tabletek (12 blistrow) i 196 tabletek (14 blistréw).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

JSC “Olpha”,

Rupnicu street 5,

Olaine, Olaines district, LV-2114,
Fotwa

E-mail: Olpha.poland.pv@insuvia.com

Wytworca:

JSC “Olpha”,

Rupnicu street 5,

Olaine, Olaines district, LV-2114,
Lotwa

Genepharm S.A,

18th km Marathonos Avenue,
153 51 Pallini Attiki,

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:


mailto:olainfarm.poland.pv@insuvia.com

