PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Brilique 90 mg potahované tablety
ticagrelorum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ubliZzit, a to
i tehdy, ma-l1i stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkl vyskytne v zavazné mifre, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Brilique a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Brilique uZivat
Jak se Brilique uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Brilique uchovavat

Dalsi informace

R

1. COJEBRILIQUE A K CEMU SE POUZIVA

Co je Brilique
Brilique obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou tikagrelor. Tikagrelor patii do skupiny 1é¢iv oznacovanych
jako protidestickové 1écivé latky.

Jak Brilique ucinkuje

Brilique plisobi na buiiky ozna¢ované jako krevni desti¢ky (také oznaCované trombocyty). Tyto velmi
malé krevni buitkky pomahaji zastavovat krvaceni tim, ze se shlukuji dohromady a vyplni otvor

v krevni cévé zplisobeny pofezanim nebo jinym poranénim.

Krevni desticky se vSak mohou shlukovat i uvnitf nemocnych krevnich cév v srdci a mozku. To mize
byt nebezpecné, nebot’:

o Tyto shluky/sraZzeniny mohou zcela zastavit prutok krve, coz vyvola srde¢ni infarkt (infarkt
myokardu) nebo cévni mozkovou piihodu, nebo
o Tyto shluky/srazeniny mohou ¢aste¢né zastavit pritok krve do srdce, coz snizi zasobeni srdce

krvi a mtize vyvolat bolest na hrudi, ktera se Cas od Casu vraci (nestabilni angina pectoris).

Brilique zabranuje vzniku shlukt krevnich desti¢ek. Tim se snizuje moznost, ze dojde ke vzniku
krevni srazeniny, ktera mize snizit prutok krve.

K ¢emu se Brilique pouziva

Brilique je ur¢ena pouze pro dospélé pacienty. Brilique Vam byla pfedepsana, nebot’ jste mél(a):

o srde¢ni piithodu nebo

o nestabilni anginu pectoris (angina pectoris nebo bolest na hrudi, které nejsou dobie
kontrolovany).

Brilique snizuje pravdépodobnost, Ze dostanete dalsi srde¢ni ptihodu nebo cévni mozkovou ptihodu

nebo Ze zemiete na komplikace spojené s postizenim srdce nebo krevnich cév.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE BRILIQUE UZIVAT.
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Neuzivejte Brilique

o Jestlize jste alergicky/a (precitliveély/a) na 1éc¢ivou latku nebo na kteroukoli dalsi slozku Brilique
(uvedené v bod¢ 6 ,,Dalsi informace®).

o Krvacite nebo jste nedavno krvacel/a uvniti Vaseho téla, napt. krvaceni z viedu do zaludku
nebo stieva.

. Mate stiedné zadvaznou az zavaznou poruchu funkce jater.

o Uzivate néktery z nasledujich 1ékti: ketokonazol (pouzivany k 1é€bé plisnovych infekci),

klaritromycin (pouzivany k 1é¢b¢ bakterialnich infekci), nefazodon (antidepresivum), ritonavir a
atazanavir (pouzivané k 1écb¢ infekce HIV a AIDS).
o Me¢l/a jste cévni mozkovou piihodu zptisobenou krvacenim do mozku.

Neuzivejte Brilique, pokud se néktera z vyse uvedenych informaci vztahuje pravé na Vas. Pokud si
nejste jisty/a porad'te se s 1ékafem nebo lékarnikem piredtim, nez zacnete uzivat Brilique.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti Brilique je zapotiebi

Porad’te se s I1ékafem, zubnim lé¢kafem nebo Iékarnikem predtim, nez zacnete uzivat Brilique
o jestlize mate zvysené riziko krvaceni v dasledku:
- nedavného zavazného poranéni
- nedavného opera¢niho vykonu (véetné zubniho zakroku)
- komplikaci, které ovliviiuji srazeni krve
- nedavného krvaceni do zaludku nebo stfeva (napt. Zaludeéni vied nebo sttevni ,,polypy*)
o jestliZe se chystate na opera¢ni vykon (v€etné vykond u zubaie) kdykoliv v prub&hu 1écby
piipravkem Brilique. Je to dano tim, Ze riziko krvaceni je zvySené. Lékai Vam muzZe fici, abyste
7 dnt pied chirurgickym zakrokem pierusil/a 1é€bu pripravkem Brilique.

o jestlize mate pomalou srdecni akci (obvykle méné nez 60 tept za minutu) a nemate voperovan
ptistroj, ktery fidi srdecni akci (kardiostimulator).

o jestlize mate astma nebo jiné plicni problémy nebo dychaci obtize.

o jestlize pii vySetfeni Vasi krve bylo zjisténo, Ze mate neobvyklé mnozstvi kyseliny mocové
v krvi.

Pokud se vySe uvedené informace vztahuji pravé na Vas, nebo si nejste jist(a), porad’te se s 1ékafem,
zubnim Iékafem nebo 1ékarnikem predtim nez zacnete uzivat Brilique.

Déti

Brilique se nedoporucuje podavat détem a mladistvym do 18 let.

Vzajemné pusobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFipravky

Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)

v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského predpisu, dopliiky sttravy a
rostlinna 1é¢iva. Divodem je skute¢nost, ze Brilique mtize ovliviiovat G¢inek jinych 1é¢iv a jina 1é¢iva
mohou ovliviiovat Brilique.

Informujte 1ékafe nebo 1ékarnika, jestlize uzivate néktery z nasledujich 1éku:

o simvastatin nebo lovastatin v davce vyssi nez 40 mg denné (1éky k 1é¢bé vysoké hladiny
cholesterolu)
o rifampicin (antibiotikum), fenytoin, karbamazepin a fenobarbital (Iéky k 1é¢b¢ kieci),

dexamethason (k 1écbé€ zanétlivych a autoimunnich onemocnéni), digoxin (k 1é¢be srde¢niho
selhani), cyklosporin (k potlaceni vlastni imunity), chinidin a diltiazem (k 1é¢b& poruch
srde¢niho rytmu), betablokatory a verapamil (k 1é€bé vysokého krevniho tlaku).

Nezapomeiite informovat lékate nebo 1ékarnika zejména o uzivani nésledujich 1¢ka, které zvysuji

riziko krvéceni:

. ,protisrazlivé 1éky podavané usty* ¢asto ozna¢ované jako léky na fedéni krve zahrnujici
warfarin.
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ibuprofen a naproxen.

o selektivni blokatory zpétného vychytavani serotoninu (ve zkratce SSRI) uzivané k 1é¢bé
deprese, napt. paroxetin, sertralin a citalopram.
o jiné léky, napt. ketokonazol (pouzivany k 1écbé plisiiovych infekci), klaritromycin (pouzivany

k 1é¢bé bakterialnich infekci), nefazodon (antidepresivum), ritonavir a atazanavir (pouzivané
k 1é¢bé infekce HIV a AIDS), cisaprid (pouzivany k 1é¢bé paleni zahy), namelové alkaloidy
(pouzivané k 1é¢beé migrény a bolesti hlavy).
Informujte 1ékate o tom, Ze uzivate Brilique, a mate tedy zvySené riziko krvaceni, pokud Vam Iékar
predepise fibinolytika, 1éky, které rozpoustéji krevni sraZeniny, napf. streptokinaza nebo alteplaza.
Uzivani Brilique s jidlem a pitim
Brilique mizete uzivat s jidlem i mimo jidlo.
Téhotenstvi a kojeni
Pripravek Brilique by se nemél uzivat v prib&hu téhotenstvi nebo v dobé, kdy mizete byt téhotna.
V prubéhu uzivani ptipravku Brilique by Zeny mély uzivat vhodnou antikoncepci k vylouceni

t€hotenstvi.

Porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete uzivat Brilique, pokud kojite. Lékat zvazi prospéch
z 1é¢by a mozna rizika pfi uzivani Brilique v tomto obdobi.

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv 1ék.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Brilique pravdépodobné neovliviiuje Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje

3. JAK SE BRILIQUE UZIiVA

Vzdy uzivejte Brilique pfesné podle pokyni svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékatfem nebo 1ékarnikem.

Kolik tablet uzivat

o Pocatecni davka jsou dv¢ tablety ve stejnou dobu (narazova davka 180 mg). Tuto davku
obvykle dostanete v nemocnici.

o Po této pocatecni davce je obvykla davka jedna tableta 90 mg dvakrat denné po dobu az
12 mésicd, pokud Vam I¢kat nefekne jinak. Brilique uzivejte ptiblizné ve stejnou denni dobu
(napft. jednu tabletu rano a jednu tabletu vecer).

Vas 1ékar Vam obvykle fekne, abyste uzival/a kyselinu acetylsalicylovou. Tato 1éc¢iva latka je
obsazena v mnoha lécich urcenych k prevenci krevniho srazeni. Vas lékat Vam fekne, jakou davku

mate uzivat (obvykle mezi 75-150 mg denng).

Jak uzivat Brilique

o Tablety mizZete uzivat v prubé&hu jidla i mimo jidlo.

o Na blistru si mizete zkontrolovat, kdy jste uzil(a) posledni tabletu. Na blistru je vyznaceno
slunce (ranni davka) a mésic (vecerni davka). Tak si pfipomenete, kdy jste uzil(a) posledni
davku.

Jestlize jste uzil(a) vice Brilique, nezZ jste mél(a)
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Jestlize jste uzil(a) vice ptipravku Brilique neZ Vam bylo pfedepsano, obrat’te se na 1ékafe nebo jdéte
piimo do nemocnice V tomto piipad¢ si vezméte Brilique s sebou. Riziko krvaceni miize byt zvysené.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit Brilique

o Jestlize jste zapomnél(a) uZzit pravidelnou davku, uzijte az dalsi davku.
. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pi‘estal(a) uzivat Brilique

Nepiestavejte uzivat Brilique bez védomi 1ékate. UzZivejte Brilique pravidelné po celou dobu, kdy
Vam l¢kat bude Brilique ptedepisovat. Pokud piestanete uzivat Brilique, mtze se zvysit riziko dalsi
srdecni piithody nebo cévni mozkové piihody nebo smrti v diisledku onemocnéni srdce nebo cév.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lé¢kate nebo
lékarnika.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny l1éky, mize mit i Brilique nezadouci G¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. U tohoto piipravku se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky.

Frekvence moznych nezddoucich Géinku, které jsou uvedeny nize, jsou definovany podle nasledujicich
pravidel: ¢asté (postihuji 1 az 10 pacient ze 100); méné Casté (postihuji 1 az 10 pacientd z 1000);
vzacné (postihuji 1 az 10 pacientti z 10 000).

Navstivte ihned lékaie, pokud se objevi nasledujici neZadouci ucinky — miZete potiebovat
rychlou lékai'skou pomoc:

o Priznaky mozkové cévni prihody (mrtvice), napi.:
o Nahla necitlivost nebo slabost v pazich, nohach nebo obliceji, zvlaste, pokud je postiZzena
pouze polovina téla.
o Nahla zmatenost, obtiZe pti mluveni nebo porozumeéni jinym lidem.
o Nahlé obtiZe pii chlizi nebo ztrata rovnovahy nebo koordinace.
o Nahly pocit zavrati nebo nahla silna bolest hlavy z neznamych piicin.

Tyto priznaky jsou projevem cévni mozkové ptihody na podkladé krvaceni do mozku. Vyskytuji se
méné Casto.

o Krvaceni — n¢ktera krvaceni jsou Castd. Zavazna krvaceni jsou méné Casta, ale mohou
ohrozovat zivot. ZvySena krvacivost z riiznych ptic¢in, napf.:

Krvaceni z nosu (Casté).

Krev v moci (mén¢ Casté).

Tmava stolice nebo krev ve stolici (Castg).

Krev v oku (méné¢ Casté).

Vykaslavani krve nebo zvraceni krve (méné Casté).

Krvaceni z pochvy, které je silngjsi, nebo se objevuje v jinou dobu nez normalni

menstruacni krvaceni (mén¢ Casté).

Krvaceni po operaci nebo z feznych ran a poranéni, které je siln€js$i neZ normalni

krvaceni (Casté).

Krvaceni z zaludecni sliznice (viedu) (mén¢ Casté).

Krvaceni z dasni (mén¢ Castg).

Krev v uchu (vzacné).

Vnitini krvaceni (vzacné).

Krvaceni do kloubti vyvolavajici bolestivy otok (vzacné).

(0] O 0O O O O O

O O O O O
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Porad’te se se svym lékafem, pokud mate:

o Pocit dusnosti — tento nezadouci G¢inek je ¢asty. Mize to byt v disledku onemocnéni Vaseho
srdce nebo z jinych pfi¢in, nebo mize jit o nezadouci u¢inek Brilique. Pokud se dusnost
zhorSuje nebo trva delsi dobu, feknéte to VaSemu 1ékari. Lékat rozhodne o tom, zda je tieba
dusnost 1éc¢it nebo provede potiebna vysetieni.

Jiné mozZné nezadouci u¢inky

Casté (postihuji 1 aZ 10 pacienti ze 100)
o Tvorba modfin.

Méné ¢asté (postihuji 1 azZ 10 pacienti z 1000)
Bolest hlavy.

Pocit zavrati nebo pocit toc¢eni hlavy.
Bolest bricha.

Prtijem nebo nechutenstvi.

Pocit na zvraceni nebo zvraceni.

Kozni vyrazka (rash).

Svédéni.

Zanét zaludku (gastritida).

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacienta z 10 000)

. Zacpa.
o Pocit brnéni ¢i pichani.
. Zmatenost.

Pokud se kterykoli z nezadoucich u€inkll vyskytne v zadvazné mifre, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékar
neb lékarnikovi.

5.  JAK BRILIQUE UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Brilique nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na blistru nebo krabic¢ce za EXP
(zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedené¢ho mésice.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co Brilique obsahuje

. Lécivou latkou je ticagrelorum (tikagrelor). Jedna potahovana tableta obsahuje 90 mg
tikagreloru.

. Pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mannitol (E421), dihydrat hydrogenfosfore¢nanu vapenatého, sodna sul
karboxymethylskrobu, hyprolosa (E463), magnesium-stearat (E470b).
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Potah tablety: hypromelosa (E464), oxid titanicity (E171), mastek, makrogol 400, Zluty oxid
zelezity (E172).

Jak Brilique vypada a co obsahuje toto baleni

Potahovana tableta: tablety jsou kulaté dvojvypuklé Zluté potahované a na jedné strané jsou oznaceny
,90% nad ,, T*.

Brilique se dodava v:.

o Standardnich blistrech (se symboly slunce/mésice) v krabicce po 60 a 180 tabletach.

o Kalendainich blistrech (se symboly slunce/mésice) v krabicce po 14, 56 a 168 tabletach..
o Perforovanych blistrech v krabicce po 100x1 tableté.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
AstraZeneca AB

S-151 85

Sodertélje

Svédsko

Vyrobce:
AstraZeneca AB
Gértunavigen
SE-151 85
Sodertdlje
Svédsko

Vyrobce:
AstraZeneca UK Limited
Silk Road Business Park

Maccelsfield, Cheshire, SK10 2NA

Velka Britanie

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien

NV AstraZeneca SA

Tel: 432237048 11

Bbnarapus

TII AstraZeneca UK Limited
Ten.: +359 2 971 25 33

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 41 03 7080
Eesti

AstraZeneca
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Luxembourg/Luxemburg
NV AstraZeneca SA
Tél/Tel: + 32237048 11
Magyarorszag
AstraZeneca kft

Tel.: + 36 1 883 6500
Malta

Associated Drug Co. Ltd
Tel: + 356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 79 363 2222

Norge

AstraZeneca AS

TIf: +47 21 00 64 00
Osterreich

AstraZeneca Osterreich GmbH



Tel: +372 654 96 00 Tel: +43 1711310

EXAada Polska
AstraZeneca A.E. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
TnA: +302 1068 71 500 Tel.: + 48 22 874 35 00
Espaiia Portugal
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A. AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel: + 3512143461 00
France Roménia
AstraZeneca AstraZeneca Pharma SRL
Tél: +33 141 294000 Tel: +40 21 317 60 41
Ireland Slovenija
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd AstraZeneca UK Limited
Tel: + 353 1 609 7100 Tel: +386 1 51 35 600
Island Slovenska republika
Vistor hf AstraZeneca AB 0.z.
Simi: + 354 535 7000 Tel: +4212 5737 7777
Italia Suomi/Finland
AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy
Tel: +39 02980111 Puh/Tel: + 358 1023 010
Kvnpog Sverige
AstraZeneca AB

AAEkTWP PapuakeuTikA AT

Trh: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija United Kingdom
AstraZeneca AB parstavnieciba Latvija AstraZeneca UK Ltd
Tel: +371 67377 100 Tel: + 44 1582 836 836
Lietuva

UAB AstraZeneca

Tel: +370 5 2660550

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena |3.12.2010

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uverejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky : http://www.ema.europa.eu/.
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