Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Orebriton Plus, 90 mg+50 mg, kapsulki, twarde
Ticagrelorum + Acidum acetylsalicylicum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej 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 mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Orebriton Plus i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orebriton Plus
Jak stosowac lek Orebriton Plus

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Orebriton Plus

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Orebriton Plus i w jakim celu sie go stosuje

Co to jest lek Orebriton Plus
Lek Orebriton Plus zawiera substancje czynne o nazwie tikagrelor i kwas acetylosalicylowy. Nalezg one
do grupy lekdéw przeciwplytkowych.

W jakim celu stosuje si¢ lek Orebriton Plus
Lek Orebriton Plus stosuje si¢ tylko u 0sob dorostych. Pacjentowi podano ten lek, gdyz u pacjenta

wystapit:

. zawal serca lub

. niestabilna dusznica bolesna (dlawica piersiowa lub bol w klatce piersiowe;j, ktory nie jest dobrze
kontrolowany).

Lek zmniejsza prawdopodobienstwo wystapienia kolejnego zawatu serca lub udaru, albo zgonu z
powodu choroby zwigzanej z sercem lub naczyniami krwiono$nymi.

Jak dziala lek Orebriton Plus

Lek Orebriton Plus wywiera wptyw na komorki nazywane ptytkami krwi (takze trombocytami).
Ptytki krwi to bardzo mate krwinki, ktére pomagajg hamowac¢ krwawienie, zlepiajac si¢ ze sobg i
zamykajac niewielkie otwory w miejscu przecigcia lub uszkodzenia naczyn krwiono$nych.

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

. zakrzep moze catkowicie odcig¢ doptyw krwi — moze to spowodowac zawat serca (mig$nia
sercowego) lub udar mozgu lub
. zakrzep moze spowodowaé czg¢sciowg niedroznosé naczyn krwionosnych prowadzacych do serca,

co zmniejsza doptyw krwi do serca i moze spowodowac bol w klatce piersiowej o zmieniajgcym
si¢ nasileniu (tzw. niestabilna dtawica piersiowa).

Lek Orebriton Plus pomaga hamowa¢ zlepianie si¢ ptytek krwi, zmniejszajac prawdopodobienstwo
powstania zakrzepu, ktory moze zmniejszy¢ przeptyw krwi.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orebriton Plus

Kiedy nie stosowa¢ leku Orebriton Plus

. jesli pacjent ma uczulenie na tikagrelor, kwas acetylosalicylowy lub ktorykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6);

. jesli pacjent jest uczulony na salicylany lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ). NLPZ sa
czgsto stosowane w leczeniu zapalenia stawow, reumatyzmu i bolu;

. jesli u pacjenta wystapit atak astmy lub opuchlizna poszczegodlnych czesci ciata np. twarzy, ust,
gardla, jezyka (obrzek naczynioruchowy) po zastosowaniu salicylanéw lub NLPZ;

. jesli u pacjenta aktualnie wystepuja lub kiedykolwiek wystapity wrzody zotadka lub jelita

cienkiego;

jesli pacjent aktualnie krwawi;

jesli pacjent kiedykolwiek mial problem z nieprawidtowym krzepnigciem krwi;

jesli u pacjenta wystapit udar spowodowany krwawieniem do mozgu;

jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobg nerek lub watroby;

jesli pacjent choruje na dng moczanowa;

Jesh pacjent stosuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

ketokonazol (stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);

- klarytromycyna (stosowana w leczeniu zakazen bakteryjnych);

- nefazodon (lek przeciwdepresyjny);

- rytonawir i atazanawir (stosowane w leczeniu zakazen HIV i AIDS)

- metotreksat w dawkach wyzszych niz 15 mg na tydzien (stosowany w leczeniu nowotworéw

lub reumatoidalnego zapalenia stawow)

Nie wolno stosowa¢ leku Orebriton Plus, 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 Orebriton Plus nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta:

. jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone ryzyko krwawien z powodu:

- niedawnego powaznego urazu;

- niedawnych zabiegoéw chirurgicznych (w tym stomatologicznych — nalezy zasiggna¢ w tej
sprawie porady stomatologa);

- stanu pacjenta, ktory ma wptyw na krzepnigcie krwi;

- niedawnych krwawien z Zzotadka lub jelit (takie jak wrzod Zzotadka, owrzodzenia jelit lub
polipy jelitowe);

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

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

. jesli u pacjenta stwierdzono astme Iub inne choroby ptuc albo trudnosci z oddychaniem; lek
Orebriton Plus moze wywola¢ atak astmy;

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

. jesli pacjent ma jakiekolwiek zaburzenia watroby, nerek lub serca lub przebyt w przesztosci

chorobg, ktora mogta uszkodzi¢ watrobe;

jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat problemy z Zotgdkiem lub jelitem cienkim;

jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze krwi;

jesli pacjent kiedykolwiek chorowal na dng¢ moczanowa;

jesli u pacjentki wystepuja obfite krwawienia menstruacyjne;

jesli badanie krwi u pacjenta wykazato zawarto$¢ kwasu moczowego powyzej normy.
Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem leku, jesli ktorakolwiek z
powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta (lub w przypadku watpliwosci).
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W przypadku nasilenia objawow lub wystgpienia cigzkich lub niespodziewanych dziatan niepozadanych
np. nietypowych objawow krwawienia, cigzkich reakcji skornych lub innych objawdw powaznej alergii
(patrz punkt ,,Mozliwe dzialania niepozadane”), nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ do lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza, o planowanych zabiegach chirurgicznych (nawet niewielkich, jak
ekstrakcja zeba), poniewaz lek Orebriton Plus rozrzedza krew, co moze zwigkszac ryzyko krwawienia.

Nalezy pamietaé, by pacjent nie byt odwodniony (uczucie spragnienia, sucho$¢ w ustach), poniewaz
przyjmowanie w tym stanie leku Orebriton Plus moze spowodowaé pogorszenie pracy nerek.

Jesli pacjent przyjmuje jednoczesnie lek Orebriton Plus i heparyne:

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

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Orebriton u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Orebriton a inne leki

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 Orebriton Plus moze wptywac na dziatanie innych lekow, a inne leki moga mie¢ wptyw na lek
Orebriton Plus.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute o stosowaniu ktoregokolwiek z nastgpujacych lekow:

o leki przeciwzakrzepowe takie jak warfaryna i heparyna, lub leki przeciwptytkowe takie jak
klopidogrel (leki rozrzedzajace krew/zapobiegajace tworzeniu si¢ zakrzepow);

e cyklosporyna, takrolimus (stosowane do ostabienia reakcji odporno$ciowej organizmu);

e diuretyki, inhibitory ACE, betablokery i werapamil (stosowane do leczenia nadci$nienia
tetniczego);
digoksyna (stosowana do leczenia niewydolnosci serca);

e rozuwastatyna (lek stosowany w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu);

symwastatyna lub lowastatyna w dawkach wigkszych niz 40 mg na dobe (leki stosowane w celu

zmniegjszenia st¢zenia cholesterolu);

ryfampicyna (antybiotyk);

fenytoina, karbamazepina i fenobarbital (stosowane w celu kontroli napadow padaczkowych);

digoksyna (stosowana do leczenia niewydolnosci serca);

chinidyna i diltiazem (stosowane do leczenia zaburzen rytmu serca);

morfina i inne opioidy (stosowane do leczenia silnego bolu)

lit (stosowany do leczenia choroby afektywnej dwubiegunowe;j);

NLPZ np. ibuprofen lub sterydy (stosowane do leczenia bolu i stanu zapalnego);

metamizol (stosowany od leczenia bolu);

leki urykozuryczne takie jak probenecyd (stosowane do leczenia dny moczanowej);

acetazolamid (stosowany do leczenia jaskry);

metotreksat; w dawkach wyzszych niz 15 mg na tydzien (stosowany do leczenia raka lub

reumatoidalnego zapalenia stawow);

pochodne sulfonylomocznika takie jak glibenklamid (stosowany do leczenia cukrzycy);

selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRI) takie jak sertralina lub paroksetyna

(stosowane w leczeniu depresji);

o kortykosteroidy (stosowane jako hormonalna terapia zastepcza, w przypadku zniszczenia lub
usuni¢cia nadnerczy lub przysadki mézgowej, lub w leczeniu stanéw zapalnych w chorobach
reumatycznych lub chorobach zapalnych jelit);

o leki zobojetniajgce kwas zoladkowy (stosowany w leczeniu niestrawnos$ci)
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Szczegoblnie nalezy poinformowacé lekarza lub farmaceute o stosowaniu ktoregokolwiek z

nastepujacych lekow, zwigkszajgcych ryzyko krwawien:

. doustne leki przeciwzakrzepowe, czesto nazywane lekami rozrzedzajacymi krew, w tym warfaryna;

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

. selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (okreslane jako SSRI), stosowane jako
leki przeciwdepresyjne, takie jak paroksetyna, sertralina i cytalopram;

. 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 bolow glowy).

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o stosowaniu leku Orebriton Plus i zwigkszonym ryzyku
krwawienia,jesli lekarz zaleci przyjmowanie lekéw fibrynolitycznych, nazywanych czgsto lekami
rozpuszczajacymi zakrzepy, takich jak streptokinaza lub alteplaza.

Lek Orebiton Plus z alkoholem
Picie alkoholu, podczas stosowania leku Orebiton Plus, moze zwigkszy¢ ryzyko krwawienia z przewodu
pokarmowego 1 wydtuzy¢ czas krwawienia.

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Orebriton Plus podczas cigzy lub w przypadku mozliwosci zajscia w
cigzg. Podczas stosowania tego leku, kobiety powinny stosowaé skuteczne metody antykoncepciji,
aby nie zaj$¢ w cigzg.

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowac¢ lekarza o karmieniu piersig. Lekarz przedstawi
korzysci i ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Orebriton Plus podczas karmienia piersig i pomoze
podja¢ decyzj¢ czy przerwac karmienie piersig czy przerwac stosowanie leku Orebriton Plus.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby lek Orebriton Plus zaburzat zdolnos¢ prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn. Zgtaszano jednak dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy lub
splatanie. W przypadku ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn.

Lek Orebriton zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jedna dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowaé lek Orebriton

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka ilo$¢ leku stosowaé

. Dawka poczatkowa to dwie kapsutki przyjmowane jednoczesnie. Ta dawka jest zazwyczaj
podawana w szpitalu;

. Po przyjeciu dawki poczatkowej stosowana zazwyczaj dawka leku to jedna kapsutka
przyjmowana dwa razy na dobg przez okres do 12 miesigcy, chyba ze lekarz zaleci inaczej;

. Lek nalezy stosowaé codziennie o tej samej porze (np. jedna kapsutka rano i jedna
wieczorem).



Zalecana dawka moze by¢ stosowana u 0s6b w podesztym wieku. Ogodlnie, lek Orebriton Plus powinien
by¢ przyjmowany z ostroznoscig u pacjentow w podesztym wieku, ktorzy sg bardziej narazeni na
wystapienie dziatan niepozadanych. Leczenie nalezy regularnie weryfikowac.

Jak stosowac lek Orebriton Plus
. Kapsulk¢ mozna przyjmowac w trakcie positku lub niezaleznie od positku;
. Kapsulki nalezy spozy¢, popijajac je szklankg wody.

Jak postepowaé w razie trudnosci z polykaniem kapsulki

W razie trudnosci z potykaniem kapsuiki, porozmawiaj z lekarzem o innych sposobach
przyjmowania leku Orebriton Plus. Bezposrednio przed przyjeciem leku, kapsutke mozna
otworzy¢ a jej zawarto$¢ rozkruszy¢ i wymieszaé z napetniong do potowy szklanka wody.
Szklanke nalezy przeptuka¢ ponownie potowa szklanki wody 1 wypi¢ jej zawartos¢. ,

Instrukcja otwierania blistrow

Nalezy rozerwac¢ foli¢ aluminiowg w poblizu krawedzi kieszonki po spodniej stronie blistra i ostroznie
wyjac¢ kapsutke z kieszonki blistra, jak pokazano na ponizszych ilustracjach:

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Orebriton Plus

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Orebriton Plus, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem lub niezwtocznie zglosic si¢ do szpitala. Zastosowanie wigkszych
dawek leku Orebiton Plus niz zalecane zwigksza ryzyko krwawienia.

Do objawow przedawkowania nalezg dzwonienie w uszach, problemy ze stuchem, b6l glowy,
zawroty gtowy, dezorientacja, mdtosci, wymioty oraz bol brzucha. Znacznie przekroczona dawka
moze prowadzi¢ do pojawienia si¢ przyspieszonego oddechu (hiperwentylacja), goraczki,
nadmiernego pocenia, niepokoju, drgawek, halucynacji, matego stezenia cukru we krwi, $pigezki i
wstrzasu.

Pominig¢cie zastosowania leku Orebriton Plus

. W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy przyja¢ kolejng dawke o zwyktej porze.

. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej (dwie dawki w tym samym czasie) w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Orebriton Plus

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

Orebriton Plus wptywa na krzepnigcie krwi, w zwigzku z czym wickszo$¢ dziatan niepozadanych jest
zwigzana z krwawieniami. Krwawienie moze wystapi¢ w kazdym miejscu w organizmie. Niektore
krwawienia wystepujag czesto (np. siniaki i krwvawienia z nosa). Cigzkie krwawienie wystepuje niezbyt
czesto, jednak moze zagrazaé zyciu.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych
objawdéw — moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna:
. Krwawienie do m6zgu lub wewnatrzczaszkowe jest niezbyt czestym dzialaniem
niepozadanym i moze spowodowac objawy udaru, takie jak:
- nagle dretwienie lub ostabienie rak, nog lub twarzy, szczegoélnie jesli dotyczy tylko jednej
polowy ciata
- nagtle uczucie splatania, trudno$ci w méwieniu lub rozumieniu innych
- nagle trudnosci w chodzeniu, utrata rownowagi badz koordynacji ruchowe;j
- nagtle zawroty gtowy lub nagly silny bol gtowy bez znanej przyczyny.

. Objawy krwawienia, takie jak:
- obfite krwawienie lub ci¢zkie do zatamowania
- niespodziewane krwawienie lub trwajace bardzo dlugo
- mocz zabarwiony na r6zowo, czerwono lub bragzowo
- wymioty czerwong krwig lub treScig wygladajaca jak fusy od kawy
- katl zabarwiony na czerwono lub czarno (wygladajacy jak smota)
- kaszel lub wymioty ze skrzepami krwi.

. Reakcje alergiczne sq niezbyt czestym dzialaniem niepozadanym i moga spowodowac¢ takie
objawy jak:
- nagle $wiszczacy oddech
- obrzek ust/jezyka, twarzy lub ciata
- wysypka
- swedzenie
- omdlenia lub problemy z przetykaniem.

. Reakcje skorne sg rzadkim dzialaniem niepozadanym i mogg spowodowac takie objawy jak:
- zaczerwienienie skory z pecherzami lub tuszczeniem sig, ktoremu moze towarzyszy¢ wysoka
goraczka i bol stawow. Moze to by¢ rumien wielopostaciowy, zespdt Stevensa-Johnsona lub
zespot Lyella.

. Omdlenie jest czestym dzialaniem niepozadanym i moze powodowac¢:
- tymczasowg utrate $wiadomosci spowodowang naglym zmniejszeniem si¢ doptywu krwi do
mozgu.

. Zaburzenie krzepniecia krwi zwane zakrzepowa plamica maloplytkowa (TTP) jest
dzialaniem niepozadanym o nieznanej czesto$ci wystepowania i moze spowodowac takie
objawy jak:

- goraczka i fioletowe plamy (zwane plamicg) na skorze lub w jamie ustnej, z zazotceniem albo
bez zazotcenia skory lub oczu (z6Mtaczka), niewyjasnione skrajne zmeczenie lub splatanie



Nalezy omowi¢ to z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi:

Uczucie braku tchu (duszno$¢) — wystepuje bardzo czesto. Moze by¢ spowodowane chorobg
serca lub inng przyczyng albo moze by¢ dziataniem niepozadanym leku Orebriton Plus.
Dusznos$¢ zwigzana ze stosowaniem leku Orebriton Plus ma na ogoét tagodne nasilenie i
charakteryzuje si¢ wystapieniem naglego, nieoczekiwanego braku powietrza, na ogdt w trakcie
spoczynku, przy czym moze si¢ pojawia¢ w trakcie kilku pierwszych tygodni leczenia, a
nastegpnie przez wiele tygodni nie wystgpowac. Jesli dusznos¢ ulega nasileniu lub utrzymuje si¢
przez dtugi czas, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz zdecyduje, czy konieczne jest
leczenie lub dodatkowe badania diagnostyczne.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Bardzo czeste (mogg dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob)

zwigkszone stezenie kwasu moczowego we krwi (stwierdzone w badaniach laboratoryjnych)
krwawienie spowodowane przez zaburzenia krwi

Czeste (moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 0sob)

powstawanie siniakow

boél glowy

uczucie zawrotow glowy lub kregcenia si¢ w glowie (uczucie wirowania)

biegunka lub niestrawnos¢

nudnosci (mdtosci)

zaparcie

wysypka

swedzenie

nasilony bol i obrzek stawow — sa to objawy dny moczanowej

uczucie zawrotow glowy lub oszotomienia badz tez niewyrazne widzenie — sg to objawy
niskiego cis$nienia t¢tniczego

zwigkszona sktonno$¢ do krwawien

krwawienie z zotadka lub z jelita

krwawienie z nosa

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

krwawienie z blony §luzowej zotadka (wrzod)

krwawigce dzigsta

Niezbyt czeste (moga wystapic u nie wiecej niz 1 na 100 osdb)

trudnosci w oddychaniu

dezorientacja

zaburzenia widzenia spowodowane obecnoscig krwi w oku

krwawienie z uktadu rozrodczego, w tym krwawienia z pochwy, krew w nasieniu lub krwawienie
po menopauzie

krwawienie do stawow 1 mig$ni, powodujgce bolesny obrzek

krew w uchu

krwawienie wewngtrzne, ktore moze spowodowac zawroty glowy lub uczucie oszotomienia
pokrzywka

katar

Rzadkie (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 osob)

cigzkie krwawienie w zotadku lub w jelitach, krwotok mdzgowy, zmiany w liczbie komorek krwi
wymioty

skurcze w dolnych drogach oddechowych, atak astmy

zapalenie naczyn krwionos$nych

siniaki z fioletowymi plamami (krwawienie skorne)

nieprawidlowe obfite lub przedluzajace si¢ krwawienia menstruacyjne
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Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

° nieprawidlowo niskie tetno (zwykle nizsze niz 60 uderzen na minute)

dzwonienie w uszach (szumy uszne) lub pogorszenie zdolnosci stuchu

wrzody 1 perforacje zotgdka lub jelita cienkiego

przedtuzony czas krwawienia

zaburzenia czynnosci nerek

zatrzymanie soli lub wody, ktére moze powodowa¢ obrzeki rak, stop, ndg, brzucha, piersi lub
twarzy

. zaburzenia czynnosci watroby

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 4921 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Orebriton Plus
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, butelce i pudetku
tekturowym po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Blistry z folii Aluminium-OPA/Aluminium/PVC:
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Butelki HDPE
Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Zuzy¢ w ciagu 6 miesigcy od daty pierwszego otwarcia butelki.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Orebriton Plus

e Substancjami czynnymi leku sg tikagrelor i kwas acetylosalicylowy. Kazda kapsulka, twarda
zawiera 90 mg tikagreloru i 50 mg kwasu acetylosalicylowego.

e Pozostate sktadniki to:
—Rdzen kapsutki: mannitol (E421), wapnia wodorofosforan dwuwodny, skrobia kukurydziana,

skrobia zelowana kukurydziana, talk (E553b), sodu stearylofumaran.

—Ostonka kapsuiki: tytanu dwutlenek (E171), woda oczyszczona, zelatyna.
—Tusz czarny: szelak (E904), zelaza tlenek czarny (E172), potasu wodorotlenek (E525)



Jak wyglada lek Orebriton Plus i co zawiera opakowanie

Lek Orebriton Plus, 90 mg + 50 mg kapsuiki, twarde to twarde, nieprzezroczyste kapsultki zelatynowe
rozmiaru ,,00” (23.1 — 23.9 mm) barwy biatej, z nadrukiem czarnym tuszem: ,,90-50 mg” na obwodzie
korpusu kapsutki.

Lek Orebriton Plus jest dostepny w
e pudetku tekturowym zawierajgcym blistry po 56, 60 lub opakowanie zbiorcze zawierajace 200 (4
opakowania po 50) kapsulek, twardych
e pudelku tekturowym zawierajacym 28 x 1 kapsutka, twarda, 56 x 1 kapsulka, twarda lub
opakowanie zbiorcze 168 x 1 kapsutka, twarda (3 opakowania 56 x 1) w jednodawkowych
perforowanych blistrach z folii Aluminium-OPA/Aluminium/PVC lub
o Dbutelkach zawierajacych 180 kapsutek, twardych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Zentiva k.s.

U kabelovny 130
Dolni Mecholupy
102 37 Praga 10
Republika Czeska

Wytworca:

Pharos MT Limited

HF62X Hal Far Industrial Estate
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

PharOS Pharmaceutical Oriented Services Ltd.
Lesvou Street End, Thesi Loggos Industrial Zone
144 52 Metamorfossi

Grecja



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:
Republika Czeska, Grecja, Portugalia, Stowacja Orebriton Duo

Chorwacja Orebriton Duo 90 mg/50 mg tvrde kapsule
Estonia Turcer

Francja Orebrasa

Niemcy TicaASS APONTIS

Wiochy Tizalor

Lotwa Turcer 90 mg/50 mg cietas kapsulas
Litwa Turcer 90 mg/50 mg kietosios kapsulés
Polska Orebriton Plus

Rumunia Orebriton Duo 90mg / 50mg capsule
Szwecja Ticagrelor/ Acetylsalicylic acid Zentiva

90 mg/ 50 mg kapsel, hard

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic¢ sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z o.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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