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pentru pacientu
acut sau istoric de infarct miocardic

Informatii suplimentare

Instructiuni abreviate de prescriere CNAS AstraZeneca%’
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Contractele cost-volum

in baza contractului cost-volum incheiat
intre Detinatorul Autorizatiei de Punere
pe Plata si Casa Natlonala de Asigurari de
Sanatate

BRILIQUE 90 mg, DCI Ticagrelor, este
100% compensat pentru pacientii cu
sindrom coronarian acut si stent

BRILIQUE 60 mg, DCI Ticagrelor, este
100% compensat pentru pacientii cu istoric
de IM de cel putin un an, stent, si risc
crescut de aparitie a unui eveniment
aterotrombotic, cénd este necesara
continuarea tratamentului
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- Contractele cost-volum

# B8/ -

Contractele cost-volum faciliteaza cresterea
accesului pacientilor la terapii inovatoare,

in conditii de eficienta, sustenabilitate
financiara si de predictibilitate a costurilor
din sistemul de sanatate

© Detinétorii autorizatiilor de punere pe piatd pentru medicamentele
care fac oblectul contractelor cost-volum sustin tratamentul cu
medicamentele incluse In lista de medicamente, prin plata unel contribut]l
trimestriale, stabilite conform prevederilor legale In vigoare.

O Modelul de coniract si metodologia de negociere, incheiere $i monitorizare
a modulul de implementare sl derulare a contractelor cost-volum se
stabilesc prin Ordin al Ministrului S&ngtatii i al Pregedintelui Casei
Nationale de Asigurdri de Sanatate.

O Contractele cost-volum sunt mecanisme de facilitare a accesului
pacientilor la medicamente i au ca obiectiv managementul
impactului bugetar.

Referinte

OUQG nr, 77/2011 privind stabllirea unor contributii pentru finanjarea unor cheltuleli n domeniul s&n&tati, cu
rmodificériie si completérile ulterioare;

Ordinul MS/GNAS 735/976 din 2018 privind modelul de contract, medotologia de negoclere, incheiere

si monitorizare a moduiut de Implementare si derulare a contractelor cost-volurm/cost-volum-rezultat, cu
moedificiirle st completérlie ultericare.
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Compensare Brilique 90 mg

BRILIQUE 90 mg este 100% compensat
--——pe'ntru—pa-cie-nti-i—ctrsi'n-drom—coro-narianﬂcut—-—-———

si stent

O Indicatia compensata pentru medicamentul BRILIQUE 90mg*:
Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii adulti cu sindrom
coronarian acut (angind instabild, infarct mlocardic fara supradenivelare
de segment ST [NSTEMI] sau infarct miocardic cu supradenivelare de
ST [STEMI]), In asociere cu acid acetilsalicilic (AAS), pacienti tratatl prin
proceduri interventionale percutane, numai dupa implantarea unel
proteze endovasculare (stent).

O Argumentele care au stat la baza includerii in compensare?®;

® BRILIQUE 90 mg este singurul antiagregant plachetar oral cu dovezl de
reducere semnificativi a decesului cardiovascular la pacientii eligibili
tratati continuu pand la 1 an (12 luni). BRILIQUE 90 mg reduce
semnificativ evenimentele cardiovasculare majore din primele 30 de zile
de la initiere, iar beneficiul clinic se confirm# cu respectarea celor
12 luni de tratament;

@ Ghidurile celor mal Importante Societéti Academice Europene si
Americane ESC/ EACTS & AHA / ACC recomanda un inhibitor de
P2Y,, potent, cum ar fi BRILIQUE 80 mg, ca prima optlune de terapie
antiagregantd plachetaré $i administrarea continud timp de 12 luni
la pacientii cu SCA

Referin{e:
1. HG 703/2017 privind includerea medicamentului Ticagrelor 80mg n Lista meadicamentelor compensata
si Ordinul MS/CNAS nr, 1303 /11 185/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic;

5, Rezumatul Carasteristicilor Produsului BRILIQUE 80 mg Sept. 2019 gl Raportul de Evaluare &
Tehnologillor Medicale;

3. Neumann FJ et al, Eur Heart J 2018 00,1-96;
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- Compensare Brilique 90 mg

Initierea si continuarea terapiei
—cu-BRILIQUE90-mg’

Tratamentul cu BRILIQUE 90 mg se recomanda pe o perioada de 12
luni de la evenimentul acut cu implantare de stent, cu exceptia cazuluin
care intreruperea administrérii este indicaté clinic?,

CONTINUAREA

INITIEREA
TRATAMENTULUI

TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 90 mg se
face de cétre medicil in

Initierea tratamentului*
cu BRILIQUE 90 mg se
face de cédtre medicii in

specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovasculara medicing interna sau
si chirurgie vasculara. medicind de familie™,

pe baza scrisorii medicale,
respectind perioada si
dozele recomandate™*.

* Initlerea presupune eliberarea scrisorii « In situatia In oare in scrisoarea medicalé nu
medicale, cu menilonarea duratel de existd mentiunea privind eliberarea primel
tratament de 12 luni, sl & primei prescriptii praseriptil medloale, medicul de familie
electronice, poate prescrie medicamentul previzut

Tn serisoarea medicald eu respectares
protocolului terapeutic®.
=~ Durata de tratament cu Brilique 90 mg
este de 12 luni, cu exceptia cazuluiin care
intraruporea administrari este indicata clinic.

Referinje:

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servioll sl a Contractulul-cadru cars reglementeazé
conditlile acordiril asistentel medicale, a medicamentelor §i a dispozitivelor megicale in cadrul
sistemulul de asiguréni socizle de sinitata pentru anii 2018-201 9, cu modificérile sl completérile
ulterloare si Ordinut 397/836/2018 privind aprobarea Normalor metodologice de aplicara In anul 2018
a HG 14072018, cu modificérile si completérile ulterioare;

o Rezumatul Caracterigticilor Produsulul BRILIQUE 80 mg, Sept 201 9

3. Ordinul MS/GNAS nr 1303 /1186 /2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutio pentru
rmodicarmentul BRILIQUE 80mg.
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- Compensare Brilique 90 mg

Scrisoarea medicala -

——informatii-obligatorii-de-inclus-de-catre
medicul specialist in vederea continuarii
tratamentului 12 luni cu Brilique 90 mg

funiior.

it
o 1 i e,

SCRISDARE MEDICALA®) g Este il‘ﬂpOl‘tﬂﬂt ca medicul
Stimata(3) eofog(4), v8 Informam c3 nscut la data de. i, <
O o U 00 BT s ot el i specialist 83 mentioneze clar:
e o O Diagnosticul de sindrom
Diagrosrieul:

]
(Disgnoatic patrivit indicapis) compensate s nchuss Tn protacolul tarapeutic BOLAG2A) coronarian acut + stent
Sindrom coronanan acut {infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI
Infarct miocardic thrd supradenivelare d;c:]qmem ST/ MSTEMY, angind instabil)
Procedura Interventionalh percutonk |

e prondh oot (STENT) © Durata de terapie de 12 luni

Traramant racomandat!
BARILKIUE, 50 mgx 2 /2, 12 Lunl

O

Faptul ci s-a eliberat prima
- prescriptie electronic¥,
3 tompletestd olligaioiu una din eals tred infarmayit pi :
= expigpioid ek e e numarul si seria acesteia
O Husa alberat prescriptle medicald

At R BT R e

Referinte:

HG 140/2018 pentru aproberea pachetelor de servicil i a Gontractulul-cadru care reglementeazé condifllie
acordaril asistentel medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemulul de asigurér
sociale de snktate pentru anil 2018-2019, cu modilicariie si completdrile ulterioare sl Ordinul MS/CNAS nr.
1303 /1186/2017 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic pentru medicamentul BRILIQUE 80mg;
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- Compensare Brilique 90 mg

Denumire fUrnizor. awuasmmie SRS - e T w
MBHIC i niisisene msrymastsmissnny remepriymaree asnns e SRR P T
Contract/ conventie nr.
CEAAS vt rensa sanssantsnsd snssmssesans musorys Hrns (RRRIEYRNYS RS AE 440 4RURHRIREIRPIIRINOISRE NIV HURSPRRLY

SCRISOARE MEDICALA¥)
Stimate(d) coleg(), v Informam €3 ..., nascut [a data de..nieies
CNP/ cod Unic de aSIBUTAE sy @ fOSt cONsUltat(d) in serviciul nostru la
data.de .uoeennne. NF B0/ v, din Registrul de consultatiina e

Mativele prezentarii

Diagnosticul:

(Diagnostic potrivit indicatiei compensate §i incluse in protocolul terapeutic BO1AC24}
sindrom coronarian acut (Infarct miocardic cu supradenivelare de segment ST/ STEMI;
infarct miocardic firs supradenivelare de segment ST/ NSTEMI, angind instablls)
Procedura interventionald percutand (PCl)

Implantare protezd endovasculard (STENT)

Tratamentul recomandat:
BRILIQUE, 90 mg x 2 / zi, 12 Luni

o

Se completeazd obligatoriu una din cele trei informatil:

1 §-a eliberat prescriptie medicald, Nr....... Serie.......

O Nu s-a eliberat prescriptie medical deoarece nu a fost necesar
O Nu s-a eliberat prescriptie medicala

Data Semndtura si parafa medicului

e ARt U FEARRAAA NN EO R POPD RO FSASBETRIRTRIRAREIERED
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- Compensare Brilique 90 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii
—de-inclus-de-catre-medicii-specialisti-si

medicii de familie Tn vederea continuarii

tratamentului 12 luni cu Brilique 90 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

BRILIQUE 90 mg (DC! Ticagrelorum) este inclus in Sublista C,
Sectiunea C1 - G3 (compensat 100% din pretul de referinta)*
O Utilizarea unui formular de prescriptie distinet
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronicd
(n aplicatia informatica)
© Coduri de boala:
458 Angind pectorald - 120.0 Angind instabila
459 |nfarct miocardic acut
460 Infarct miocardic ulterior ;
462 Cardiopatie ischemicd cronica L,

O Prescriere pe denumire comerciald (BRILIQUE 90 mg) + DCI (Ticagrelorum)™

O Cantitate - 56 ¢p™™

O Posologie - 2 ep/zi

©  Numér de zile de tratament — 28 zile*™**

O Justificarea medicald prescriere denumire comerciald: cost-volum [

g @
* BRILIQUE 90 mg este inclus in Lista cuprinzénd = Pragerierea medicamentslor ¢e fac cbisctul

denumirile comune Internationale corespunzétoare contactelor cost-volum se face pe denumire e
madicamentalor de care beneficiazd asigurati, comerclal3, ou precizarea pe prescripfie (=]
cu sau fara contributie personald, pe bazd de §i a denumirii comune internationale (DG %
prescriptie medicals, in sisternul de asigurari sociale corespunzitoare. =
de sinitate, Sublista C, Sectiunea C1, nivel de o
compensare 100%, grupa de boald @3 - Bolnavi ™ Forma de ambalare: cutle cu 56 comprimate f_;*
cu proceduri intervenfionale percutane, numai filmate, cu simbolurile soars/luni (ambalajul nu se o
dup? implantarea unei proteze endovasculare poate fractiona). ‘B
(stent).

Referinte:

H@E 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicl si a Contractulul-cadru care reglementeazé conditile
acordiril asistentel medicale, a madicamentelar si a dispozitivelor medicale in cadrul sistemulul de asiguréid
sociale de sinatate pentru anil 2018<2018, cu madificérile si completérile ulterioare si Ordinul MS/CNAS nr.
1803 /1185/2017 prin care & fost aprobat protocolul terapeutio pentru medigamentul BRILIQUE 80mg;




——pentru-pacientii-cu-istoric-de-infarct
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Compensare Brilique 60 mg

BRILIQUE 60 mg este 100% compensat

# 12/ .

miocardic si stent

O Indicatia compensaté pentru medicamentul
BRILIQUE 60 mg"; Prevenirea evenimentelor aterotrombotice la pacientii
adulti cu istorlc de infarct miocardic (IM), tratat prin implantarea unei
proteze endovasculare (stent), cu risc crescut de aparitie a unui
eveniment aterotrombotic, in continuarea tratamentului cu Brilique
90 mg sau alt inhibitor al receptorilor ADP sau in cursul unui an dupa
oprirea tratamentului anterior cu un inhibitor al receptorilor ADP,

O Argumentele care au stat la baza includerii n compensare®14:

® Datele din practica medicald curentd si studiile clinice au aratat ca
pacientii cu IM Tn antecedente ramén la risc persistent de
evenimente ischemice cel putin 5 ani post-IM;

® Asoclerea BRILIQUE 60 mg cu AAS a continuat sé ofere beneficii
cardiovasculare pentru o duratd de pané la 3 ani la paclentii cu risc
ischemic crescut post-IM;

® Ghidurile ESC sustin BRILIQUE 60 mg + acid acetilsalicilic ca
recomandare preferats pentru terapia antiagregantd duala cu durata
mal mare de 12 lunl la pacientii cu risc ischemic crescut.

Referinte:

1. HG 1045/2020 privind includerea medicamentuiui Ticagrelor in Lista medicamentelor compensate $i
Ordinul MS/ONAS n, 14 /66/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor; 2. Rezumatul
Caracteristicilor Produsulul BRILIQUE 60 mg Sept, 2018; 3. Plepoli MF et al, Eur J Prevent Cardiol
2016:23:1894-2008; 4. Bonaca MP et al. J Am Coll Cardiol 2017:70:1868=1375; 5. Rapsomaniki E at
al, ESC prezentare de tip Late Breaking Registry, 2014 6. Abtan J et al, Clin Cardiol 2016;39:6700677;
7. Jernberg T et al, Eur Heart J 2015;36:11638-11 70; 8. Janzon M et al, Poster prezentat Ia Congresul
GColeglulul American de Cardiologie, 2015; 8. Nakatani et al. Clrc J. 201 3,77:439-446; 10. Ibanez B et al.
Eur Hear J 2018: 39(2); 119-177.dok10,1093/eurhearl/ehx393; 11. Valgimigli M et al, Eur Heart J 2018;
39(3):213-260.dol: 10.1098/surheart/ehx419; 12, Neumann FJ et al, Eur Heart J 2019; 40(2):87-165.
doi:10,1093/eurheart/ehy3e4; 13. Knuutl J et al. Eur Heart J 2019, 00:1-71.doi:10.1083/eurheart)/ehz425;
14. Bonaca MP et al. N Engl J Med 2015,872:1791=1800
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- Compensare Brilique 60 mg

Initierea si continuarea terapiel
——cu-BRILIQUE-60-myg’

Tratamentul cu Brilique de 60 mg se administreazé atunci cand este
necesara continuarea terapiei, dupa 12 luni, la pacientil cu istoric de

IM si proteza endovasculara (stent), care —n urma evaludrii medicului
specialist — prezintd risc crescut pentru noi evenimente aterotrombotice
(de exermnplu, paclentii cu boald multivascular, cu diabet zaharat, cu boli
cronice de rinichi, cu mai mult de 1 IM sau cu vérsté peste 65 ani). Durata
recomandats a tratarmentului cu Brilique 60 mg este de pénd la 3 ani®.

INITIEREA CONTINUAREA

TRATAMENTULUI TRATAMENTULUI

Continuarea tratamentului
cu BRILIQUE 60 mg se
face de catre medicil In

Initierea tratamentului®
cu BRILIQUE 60 mg se
face de catre medicii In

specialitatea cardiologie, specialitatea cardiologie,
chirurgie cardiovasculara medicind interna sau
si chirurgie vasculara. medicina de familie**, doar

pe baza scrisoril medicale.

* [nitioroa presupuno olivorarea scrisori * [n situatla n care n scrisoarea medicald nu
medisale, cu meniionarea duratei de existd mentiunea privind sliberarea prime
tratament de pand la 3 ani, reéspectiv prescriplil madicale, medicul de familie
a evalufirilor periodice, si a primeil poate presorie medicamentul prevézut
prescriptii electronice. in scrisoarea medicald cu respectarea

protecolului terapeutic®.

Referinte:

1. HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicl 8l & Contraciulul-cadru care reglementeazé
conditille acordarii asistentel medicale, 2 madicamentelor sl a digpozitivelor medicale in cadnl siste-
mului de asigursir soclale de sindtate pentru anil 2018-201 9, cu modificirile ¢l completériie ulterioars
sl Ordlinul 397/836/2018 privind aprobarea Normelor metodologice cle aplicare In anul 2018 a HGE
140/2018, cu modficérile sl completérile ulterioars;

2. Rezumatul Caractersticilor Produsulul BRILIQUE 80 mg. Sept 2019;

3, Ordinul MS/CGNAS nr. 14 /89/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutio Ticagrelor,
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- Compensare Brilique 60 mg

Scrisoarea medicala -
i'nformat‘ri—ob'li'gatorii—d'e—i-ncius-d-e-c’étre
medicul specialist in vederea continuarii
tratamentului cu Brilique 60 mg

Este important ca medicul

v specialist s& mentioneze clar:
sy oy . m—— st s e © Diagnosticul de istoric de
CNP/ cod unic I wariang 3 fosk conuadtat{$) In -
e vt | infarct miocardic sl stent, cu
Wiyt A . ' rise crescut de aparitie a unui
rgmnmintﬂm dicatiel phﬂu:ghmwhltmmmmmﬂ eveniment aterotrDMbOtic
mﬁuawm:'w_mumg LHTEND ’ P - .
gflg;m“l-"m-«i-mu-um-mmm O Durata de terapie péné la 3 ani
sratamenl ecomangan cu reevaluare la fiecare 12
BRILCUE, B0 mgx 1/ o, pAna fa 3 an! cu reevaluare la flecare 12 uni®. -
(- luni
S:w.n:::.:ni ‘:H 2 diaMllr-i‘s;h i
S e ot el il Gosarech st nocas : © Faptul ca s-a eliberat prima
© Hu s aliberat prescriptle medicald H -

e b sl prescriptie electronica,

**** m———" numarul si seria acesteia

*In urma fiecdrui control do reevaluare, s¢ va
specifica pe scrisoarea medicald durata de
tratament ramasi, conform recomandarii
mediculul

Referinte:

H@& 140/2018 pentru aprobarea pachetalor de servicii §l & Contractului-caciru care reglementeazé condiiiile
acordiril asistentei modicale, a medicamentelor §i 8 digpozitivelor medicale in cadrul sistemulul de asigurar
soclale de sinatate pentru anii 2018-2019, cu modificirile si completarile ulterioars §i Ordinul MS/CNAS nr.
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapsutic Tlcagrelor
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- Compensare Brilique 60 mg

Denumire furRizor. e —— —— D

Medic v YO —

Contract/ CONVENTIE NF. wercimmsimrsismsinisrsonss

o 1 TP TR N S TR R
SCRISOARE MEDICALA¥)

Stimate(d) coleg(d), v3 infOrmEm €8 cumeimmeemmssiniannes, NE8SCUL I8 data dewumsiiisninie
CNP/ cod unic de a5IUIRTE wuwmissesmsrsssrsssnsosammessy 3 FOST consultat(d) n serviciul nostru la
data de erveneereeens IF F.OL/ 1F, din Registrul de consultatii. i,

Motivele prezentarii

Diagnosticul:

{Diagnostic potrivit indicatiei compensate si incluse in protocolul terapeutic BOLAC24)
Istoric de infarct miocardic (IM)

Implantare protezd endovasculard (STENT)

Risc crescut de aparitie a unui eveniment aterotrombotic

—

Tratamentul recomandat;
BRILIQUE, 60 mg x 2 / Zl, pdnd la 3 ani cu reevaluare la fiecare 12 luni®.

S

Se completeazi obligatoriu una din cele trel informatil:

O s-a eliberat prescriptie medicald, Nr.... Serie.. ...

O Nu s-a eliberat preseriptie medical deoarece nu a fost necesar
O Nu s-a eliberat prescriptie medicald

Data Semn#tura si parafa medicului

AN R4 PRI d BN AR RN IR AR ODINRRT BRRBRDIVRRT NS

« In urma fieedrui control de reevaluare, se va specifica pe scrisoarea medicalé durata de tratament
rimasi, conform recomandaril medicului




17-05-45;17:34 | neamt 10372308231 # 18/ 2

- Compensare Brilique 60 mg

Prescriptia medicala - informatii obligatorii
—de-inclus-de-catre-medicii-specialisti-si

medicii de familie in vederea continuarii

tratamentului cu Brilique 60 mg

PRESCRIPTIA MEDICALA ELECTRONICA

SRR PP

BRILIQUE 60 mg (DCI Ticagrelorum) este inclus in Sublista C, Sectiunea C1 -
G3 (compensat 100% din pretul de referintd)*
© Utilizarea unui formular de prescriptie distinct
O Selectare/ bifare informatie “cost-volum” pe reteta electronica (in aplicafia
informatica)
O Coduri de boala:
460 Infarct miocardic ulterior
462 Cardiopatie ischemica crenica

O Prescriere pe denumire comerciala (BRILIQUE 60 mg) + DCI
(Ticagrelorum)™
Q Cantitate — 56 cp™*
© Posologie - 2 cp/zi
© Numér de zile de tratament - 28 zile*** _
O Justificarea medicald prescriere denumire cornerciald: cost-volum , @
* BRILIQUE 60 mg este inclus in Lista cuprinzénd ** Draggrierea medicamentelor ce fac oblectul i
denumirile comune internatlonale corespunzétoare contactalor cost-volum se face pe denumire =
medicarrentelor de care beneliciazd asigurafii, comerciald, cu precizarea pe prescripie Q.
cu sau far& contrioutle personald, pe baza de sl a denumirii comune internationale (DCI) g
prescriptie madicald, n sisternul de asigurér sociale corespunzitoare. A
de s#ndtate, Sublista ©, Sectiunea G1, nivel de Qo
compensare 100%, grupa de boald G8 - Bolnavi  *** Forma de ambalare: cutie ou 56 comprimate E:;
cu proceduri interventionale percutane, numai filmate, cu simbolurile soare/lund {ambalajul nu se B
dupi implantarea unel proteze endovasculare poate fractiona). o
{stent). Q.
o
.y
, o
Referi ' g‘
ringe:
ik &

HG 140/2018 pentru aprobarea pachetelor de servicil §i 2 Contractulul-cadru care reglementeaza conditile
acordgrii asistentel medicale, a medicamentelor si a dispozitivelor madicala T cadrul sisternulul do asigurari
socizle de sandtate pentru anii 2018-2018, eu modiicérile §l completérile ultericare sl Ordinul MS/CNAS nr.
14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Ticagrelor.
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Informatii suplimentare

Prescriptia medicala se elibereaza pentru

# 17/ 2

—28-de-zile-de-tratament
(maxim 13 prescriptii medicale / pacient / an)

O Potrlvit protocolului terapeutic Ticagrelor!, tratamentul se prescrie la fiecare
28 de zile, rezultdnd un numar de 13 prescriptii medicale pentru fiecare
12 luni (52 de saptamani) de tratament (Brilique 90 mg timp de 12 luni,
Brilique 60 mg pe o duraté de péna la 3 ani),

O Tratamentul se prescrie la fiecare 28 de zile, avand Tn vedere cd ambalajul
sub care se prezintid BRILIQUE “blister” calendar transparent din PVC -
PVAC/Al X 56 compr. film este nefractionabil.

O Pentru medicamentele incluse n sublista C sectiunea C1, se pot
elibera maximum doud prescriptii lunare pe fiecare cod de boald, cu
maximum 3 medicamente.

© Tn cazul in care un pacient urmeaz3 tratament cu mai multe medicamente
care fac obiectul contractelor cost-volum din sublista € sectiunea C1
sau sublistele A, B notate cu (™) , acestea pot fi prescrise pe aceeasi
prescriptie electronica de tip cost-volum.

Referinte:
Ordinul MS/CNAS 1ir, 14 /69/2021 prin care a fost aprobat protocolul terapeutic Tlcagrelor.
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- Informatii suplimentare

w

[R=Fa

O

o]

O

Este dreptul pacientilor cu SCA i stent s& beneficieze, la recomandarea
medicului, de terapia cu BRILIQUE 80 mg 100% compensata pentru ©
duratd de 12 luni post evenimentul acut sau cu Briligue 60 mg 100%
compensata in continuarea primelor 12 luni post-IM.

Pacientii vor obtine beneficiul clinic maxim de reducere a mortalitatii GV
si a evenimentelor CV majore dacé urmeaz3 tratamentul cu BRILIQUE
90 mg timp de 12 luni,

Paclentil cu risc crescut post-IM vor obtine beneficii cardiovasculare
daci urmeaza tratamentul cu BRILIQUE 60 mg pentrd © duratd de
pand la 3 ani.

Intreruperea terapiei cu BRILIQUE, cu exceptla cazulul in care este
indicata clinic, creste riscul de deces CV, AVC sau infarct al pacientilor
cu SCA si Impacteazé negativ costurile Sistemului de Asigurdrl Soclale
de Sanatate.

O

Medicul are un rol chele in Implementarea protocolului terapeutic,
conform cadrului legal in vigoare, asigurénd astfel accesul sl durata
optiméa de tratament cu BRILIQUE.
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Instructiuni abreviate de prescriere

Brilique 90 mg - Instructiuni abreviate de prescriere

Denumirea comeralald s madicamentulul: Brllqua 80 mp comprimate filmate, Compozitia calitativa $i cantitativ: Flecare comprimal filmat confine
licagrelor 80 mg. Brilique confing ma) pulin de 1 mmol de sodlu (23 mg) pe doza, adica praciic ,au conting sodiv”, Forma farmacquticd: Comprimate fiimate
rotunde, biconvexe, de culoare galbend, marcate cu "80' deasupra *T"pe una dintre fete si plane pe caalaltd fatd. Indlcatll terapeutice: in asoclers cu acld ace-
tiisaliclic (AAS), este Indicat pentru provontia evanimentelor ataratrembotice la paciontil adulfi cu sindrom corenarian acut (SCA} Doze si mod de admislstrare:
Doze: s8 ulllizsaza JInie cu AAS Tn dozd micd 75-150 mg, & ralamont ¢ nlrelinare, cu excaplla cazurior Tn caro oxiats contraindicalll speclfice. Sindrom coro:

' narian &eut: Inltfere cu o doza unicd de incireare de 180 mg (doud comprimate de 80 mg) st ulterlor conlinuat cy 80 mg de doud orl pe 21, Tra\amentul cu Brillqug
90 mg do doui o pe 7 oste recomandat pe o porioadi de 12 lunl la paclentii cy SCA, cu exceplia cazulul in care infreruperea administriril este indicatd clinie,
Omlterga dozgl; Un pacient vare omits o dozs da Briliguo \rsbule s ullizeze numal un comprimat (Urmitoacea dozs) ta ora programatd, Grupe speclale da pacienth
Virsinici: NU este necesars sjustarea dozel, insuficiant renald; Nu este neceserd ejustarea doze! la paclentii cu Insuficienti renald, fnsuffclard fuoaticl Ticagrelor
nu a fost studiat I paciontii cu insullclantd hepaticd soverd ¢, astfel, utilizarea la acestl pacienii esta coniraindicatd, Sunt disponibile Informatfi limitata ta paclontli
cu Insuficlan|d hopatica moderaté, Nu se recomand 4justarea dozolor, dar ligagretor trobulg ullizal cu pruduntd, Nu este necesard ajustarea dozel la pecieniil cu
insuflcientd hapatica usoard. Copil 3/ adolescentl: Siguranta 5l eficacitatea tieagrelor ta copill cu vérsta sub 18 ani nu au lost stabilite. Nu exls1 date disponiblic.
Mod de administrare: Pentru administrare oral3. Brilique poate fi administrat cu sau fird alimente. Pentru pacienti care nu pot tnghiff comprimatul/cerprimatele
i intragima, comprimatelo pot [ zdroblte pand la o pulbora find, disparsato 1 jumiitato do pahar cu Apd, caro 50 boa Imodiat. Paharut trebuie cfitit cu o cantitate
de apé corespunziitoare unel jumétsti de pahar far continutul trebule biiut. Amestecul poate fi administrat, de asemenea printr-un tub nazogastric (CHB sau mal
mara). Este impartant ca tubul nazogastic 54 fie clitit cu apd pe intronga lu} lungime, dupé administrarca amostaculul. Contraindieatii Hipersensloilltale la
subgtanta scliv sau la orlcare Uintrs uxsiientl, Sngerarg palologicd aclivd, Antecedonte do hemaraglt intragraniene, Insuficientd hepalich aeverd. Administrarea
concomitentd & ticugrelor cu inhibitort puternicl &l CYP3A4 (de exemplu, kelooonuzol, elaritromicind, nefozodond, rilonavir 5l alazanavlr), docarcce administrares
concomitentd posta delermina cresterea matcatd a expunerii la ticagrelor. Atentiongri si precautii speciale pentru utilizare: Rise hemoragie: Utlizarea tca-
qralor 1a paclantt cunascull 1 risc crascit da hamaragin trebula evaluath Tn rapart cu banaliclul lagat de pravenirea evenimantelor alerotrombotice; Inierveniit
chirurgicals; Pacientil Yrebule sfatuifl & Informeze mediclt gl dentighi c& utilizeaxd ticagrelor inainte de programarea arlchrat Intarvantil chirurgicalo §i fnainte de
administrarea orlcirul medicament nou. Paclentl cu accident vasculsr cerebral (AVC) ischemic In antscedente: Baglentil ou SCA 8 AVC Isehemic in antecedonto
pat f tratayl cu ticagrelor pe o perioads do pani la 12 funi (studiut PLATO). dnsuficientd hopaticd: Utilizarea leagrelor este contraindicat? la pacientll cu insuficlentd
hepatlcd soverd, Existd date fimitats privind experlenta cu icagrelor [a paclentf cu Insuficientd heplcd moderatd, astfol, 5¢ rogomand prudontl la acest paclenti.
Pacienll cu risc de evenimente bradicardice: Monitorizarea Holter EGG a aritat o crestere a fracventel unor pauze ventriculare in mare parte ashnptomatice in
timpul trammentului cu ticagrelor comparativ cu clopidoarol. Cresterl ale crontininemisl, Concentratille de creatining pot creste fn impul tratamentulu! cu ticagrelor,
Crogtorea aoitulul wrics Tn timpu! tratamentulul su Ucegrelor poale vi apard fipgruricenle. ra lrombotics trombogitopenicd Purpura tromboticl tombo-
cilopenica (TT) 8 fost raportalA foarte rer fn cazul ulifzari ticagrelor. Este caracterizald prin rombocitopenie §i anemie hemaliisé microangiopalicd, asecials cu
atectare neurologlcd, disfuncile renald sau febrd. PTT este o afactiune potential letald care necesita tratament prompl, incluzéind plasmafereza. Interlerents cu
testela funciel plachatare pentru diagnosticarea Trombocliopante! Induse de heparlnd (4IT) In tastut do activara & trombocltelor indus de heparing (HIPA) utilizat
peninu o dlagnostica HIT, anticorpit antl factor 4 plachetar/haparing din serul paclentului activeaz trombocitele donatorlior séndlog! in prezenta haparinal, Au fost
raportato rozultato fals nogative fa un toat de funclie plachetard (care Include, dar nu poate fi imitat la testul HIPA) pentru HIT la pacientil cirora li se sdminlstreard
tcagralor, Acest lucru oste logat de Inhibaroa rocoptorulul P2Yss pe trombocitole donatortlor siinditog] Tn tostul cu ticagrolar Tn sqrul/plasma pacicntulul. Pentru
Intzrpretarea testelor de funclle plachetard HIT sunt necesere Informalii privind tratamentul concomitent cu tioagrelor, La paclonill care au dozvoltat HIT, trebule
evalunt raporiul beneficiw/risc al tratamentulul continuu cu ticagrelor, ludnd In considerare atit starea protrombotica & HIT, cét §i ristul cresout de sangerare in
cazul ratamentulul concomitent, cu anticoagulant 3t ticagrelor. Alfola Pe baza unel relatl observate Tn studiul PLATO fntre doza de mantinere de AAS gi eficacilaten
relaliva a Hieagrelor comparsllv cu clopidogrel, edministrares congomitenta a licagrelor s doze Ue menfinere oresculy de AAS (300 mg) nu csto recomandatd.
Intraruperen prematurl: Intreruperea prematurd a oriciirul tratament antlplachetar, incluzind Brilique, poate cregte riscul de deces de cauzil cardlovasculardl (CV),
iM sau AVC ca urmara a afaciiunilor pracxistente ale pacientulul. Ca urmare, trobuln evitats Mircruparea prematurd a tratamentului. Reactii adverse: Rezumatul
profilulul dy sﬂumﬂfé: Profilul de sigurenti pentru ticagrelor a losl evaluat fn doud studll cliniee murl, dv luzd 3 (PLATO s PEGASUS), carv au Inclus mal inult de
38000 de paclenti. In studlul PLATO, in grupul pacientilor care au utllizat ticagrelor a fost o incldentd mal mare a intraruperl studiulul din eauza evenlmentslor
advorso, comparatlv cu clopldogrel 7,4% comparatlv cu 5,4%). In PEGASUS, pacionyll are au ulizat ticagrelor au prozentnt o incidentd mai mare a cazurilor de
intrerupere a studiulul din cauza evenimentelor adverse, cermparaliy 6u AAS in menoteraple (16,1% pentru ticagralor 60 mg plus AAS comparativ cu B,5% pantru
AAS n monoterapie), Cele mol frecvent raporinte reac(i adverse Ia pacientil tratati cu ticagrelor au fost singerare §i dispnee. Foarte freovente: Tulburdr sanguing
Induse de slingorir, Hiperurigemic, Dispnca, Freovente: Gutd/artritd gut pasd, ametall, sincopd, cofalco, verli, hipotensiuno arteriald, memaragi la nivolul skate-
el respirator, hemoragie pustontestnal, diares, greatd, digpepsie, conslipalis, hamoragll suboutansty sau Jurmlcy, eruplie cutanati tranzliorie, prurit, hemoragl
la nivelul tractulul urinar, cresterea concentrayiel plasmatice & creatinined, hemoragil post-procedurale, hemoragh traumalics, mal putin frecvante: hamoragll
tumerale, hiporsensibliiiate, incluslv angleadem, confuzia, homoragle Intracraniand, hemaragle oculard, hemoragle ofica, hemoragle retroperitonesla, hemorggli
musculara, hamoragl fa nivelul aparatulut genital, Gu frecventd necunosoutd Purpur tromboticd trombocltonanics Raporiaraa reacqiior adverse suspectnle:
Roportarea reacyillor adverse suspectate dupd auterizarea medicamentulul este Impartantii. Aest lucru permite monitorizares continué & raportulul benellchwrisc
o medicamentulul, Profesionistll din domentul sAnAtEl sunt rugatl sA raporteze orice roaciio ndvorsd suspoctatd la: Agentia Nationala a Medlcamentulut 5l &
Dispocitivelor Medicele Str, Aviator Séndlescu i, 48, selor 1, Buguresti 011478 — RO, Tol; + 4 0767 117 269, Fax: +4 0213 163 487, g-mall: adr@anm.ra.
Detinatorul autorizatiei de punere pe plath: AstaZeneca AB, SE-151 B5, Sddertilje, Suedia; Data revizulrl textulul: septembrle 2019, Sg ollberpazd
numai pe bazh de prascripfie medicald PAF, Pentru informatii eomplete de prescriere v rugiim contactsii: AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest
Businesa Park corp D, et.1, sir Menuetulul Ar12, 013713, Bucuragl, Tel, +40 21 317 80 411 Faxi +40 21 17 60 53,

Pentru informatl detaliate de prescriere consultal] Rezumatul Caracteristicilor Produsulul BRILIQUE 80 mg,
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Denumirea comerclald a medleamentuiul: Brilique 80 mg comprimate filmate, Compozitla calitativd s cantitativé: Flscare comprimat fimat continn
ticagrelor 60 mg. Brilique centine mat pufin de 1 mmol da sodiu (23 mg) pe dozd, adicd practic .nu confing sodiu”, Forma farmaceutied: Comprimate Mimate
rotunde, biconvexs, de culearo galbond, marcalo cu “60° deasunra *T* pe una dintro foje 8l plane po coalaltd fotd, Indleatil terapeutice: in asociers cu aeld
acotilsalicllic (M8}, este indicat pentry preveniis evenimantelor atorotrombotice 1a paclentil adulfl ¢u sindrom coronarian acul (SCA) sau isteric de Infarct miocardic
{IM) 5i risc crescut de aparilie a unui evenimenl aterolrombalic. Doze $i mod de administrare: Doze; Pacientl care utllizeazé Brillque trebule si utlizezs zllolc 4l
AAS i dozd micd 75-150 mg, ca tratament do introtingre, cu oxceplia cazurilor in carg xistl contraindicatll specifice, Sindrom coronarion acul: Tratamentul ou
Brilique lrebule Iniliat cu o dozd unitd du incdrcare de 180 my (doud compringle de Y0 mg} ¢l ulterier continuat et 80 mg do doud orf po Zl, Tratamentul gu Brillgue
90 mg de doud orl pe 2l este racomandat pe o perioada de 12 luni la pacieniii cu SCA, cu exceplia cazulul in care inlreruperea sdministrddl este Indical clinle,
Istorle dlp Infarct migeardle: Briliqua 60 myg da doud orl pa 21 osto doza rocomandati cBnd este necesard cantinuarea fratamentulul la pacient] cu istoric da IM de
cel putin un &n $l risc ereseut da aparitle 4 unul evanimant aterotrombotic, Tratamontul poale fi incanut, R norleads do introrupora, n continuare tratamentului
nifial de un an cu Brilique 80 mg sau cu alt inhibitor &l receptorilor de adenozin difosfat {ADF) la paclenil cu SCA cu rsc crescut ds aparille & unul svanimonl
atoratrombaotic, Do aspmenca, tratamontyl poato fi Inf{lat intr-g perioads do pénd la 2 anl dupd IM sou de in cursul unul an dupd oprirea tratamentulul anterdor cu
un Inhibilor &l receptaritor ADP. Exigtd dale limitale priving eficacitatoa sl sigurania tcagralor dupd 3 ani do tratamont oxting, Dac oste nocesant schimbarea tra-
tamentulul, pima dozi de Brilique trebule administratd in decurs de 24 de ore dupd utifizarea ultimel doze din celdlalt medicament antiplachetar. Omiterea dozal:
Trobule vitatd omisiunea administrni dozelor, Un pacient care omite o doz3 de Brilique trebute &8 utilizeze numal un comprimat {urmétoarea dozd) In o progra-
matd. Grupe specslo do pacienfi: VArstnlel: Nu uste nuceserd sjustarcs dozol la varstnicl; Inselicien)d renal; Nu esie nocasard ajuslaren dozal o pacientil cu
insuficienta renald, lsulicien(d hepalica: Ticagrelor nu a fos! sludial la paclentil cu insuliclen|a hepalica severa g, astiel, utlizarea 1a aceyll paclunyl cute contralne
dicata. Sunt disponiblle Informatll limitate la pacientil cu Insuficientd hepatici moderatd. Nu se recomanda sjustarea dozelor, dar licagrelor trebuie utllizel ou pru-
den)é, Nu este necesara ajustarea dozsl la pacienili cu nsuficlentd hapatics ugoard, Copl s/ adoloscenti: Slguranta sl eficacitatea ticagrelor la copill cu virsta sub
18 ani nu au fost stabilite, Nu existi date disponibila, Mod de administrare: Pentru administrare orald, Brilique poate 1 adminlstrat ou san fird allmanta. Pontru
pacientii care nu pot inghijl comprimatul/comprimatele in intregimo, comprimatele pot fi zdrobite pdnd la o pulbere find, disparsate In jumitate de paner cu apd,
carg 50 boa Imodiat, Paharul trobulo ¢l ¢u o cantitale do and corospunziitoaro unol [umAtsH do pahar, far conjinutul trabuie baut. Amestecul poate fl administrat,
de asemenea prinir-un lub nazogastrio (CHB sau mal mare), Esle Important ca lbul nazogastric si Mg ¢l cu apd pu Tntroaga [ul fungime, dupd administrarca
amesteculul, Contraindicalii: Hipersensibilitate Ia subsiania activa sau la oricare dintre exciplentl, Sngarare patologic activd, Anlecedente de hemoraglt intra-
cranions, Insuflclentd hopatics soverd, Adminlstrarca concomitentd 2 ticagrolor cu Inhibitort puternicl al CYP3A4 (de exemplu, katocanazol, claritremicing, nefozo-
dondi, ritonavir 51 atezanevir), deourece administrarea concomilenti poals determing cresleres marcald & expuneril Ia Ucagrelor, Atontlenarl si precautil speciale
pentru utllizare: Risc hemoragic: Utilizarea ticagrelor la pacienti cunosculj cu risc crescut de hemoragie frebule evaluata Tn rapart cu beneficiul fogal de preverirea
avenimontnlar atorotrombotico, Dacd asto Indlcat clinle, ticagrelor frabule utilizat cu precaufie la urmatcarele categoril de pacientl: Pacientii cu predispozifia la
séngerdn (de’ekemplu 6a urmare a unul traurnalism recent, Intervantle chirurglcal recantd, wiburdr de coagulars, sangerare gastrointastinala activa sau recenta).
Utilizarea Heagrelor este contraindicatd la pacienti cu hemoragii peteloglce active, la cel cu antecedente de hamoragle intracranland 31 la paclentil cu insuficienyd
hepaticd soverl; Paclentl Ia care oo administroazl concomitent medicamente care pot cregte dscul de sdngerare (de oxemplu medicamente antlinflamatoare
nesleroidiens (AINS), anticoagulante orale gl/sau Mbrinolitice) in urmiloarels 24 de ore de la administrarea licagrelor, Tratamantyl antifibrinolitic (acid aminocapraic
sau acid tranexamic) si/sau factorul recombinant Vila pot accentua hemostaza. Administrarea ticagrelor poate fi reluatd duph [dentificarea ¢ eontrolarea cauzel
sangararl, Intarvan{li chirurgicala: Pacleniil trehuie afAtull s8 informeze madicii 5 dentigtii ¢ utilizeaza ticagrelor inainte de programeres oricérel interventll ahl-
rurgloals ¢l inainte de adminisirarea oricrul madicament nou, Paclent) cu accldant vaseular corgbral (AVC) Ischemic in antacedgnta: Pacienti cu SCA sl AVC
[schemic in antecedente pot (i tratali cu ticagrelor pe o paroada de pana la 12 lunl (studiul PLATO). Insulicien)a hepaliea: UNilizarea ticagrelor este contralndicatd
la paglantll cu Insuficlantd hopatica severd. Exlstd date imitate privind experienta cu ticagrelor la pacienti cu insuliclentd hepatics moderata, astfel, se recomanda
prudenti la acesti paclenyi. Paslanl cu riss de avenimants bradieardies: Moaliorizaren Holtar ECG a artat o cragtara a fracvantol unor pauzs ventriculare fn mare
parte asimptomatice in timpul tratamentului cu ticagrelor comparativ cu clopidogrel, Paclentll cu risc trescut do avenimente bradicardice (do oxemplu paciantli
f4rd pacemaker care au boala nedulul sinusal, bioc AV de grad 2 sau 3 sau sincopd In context de bradizardie) au fost exelug! din studille principale care a evaluat
slguranta f eficacitatoa Ucagrelor, Prin unnaro, aviind T vedoro oxporlonta clinlc fimitatd, ticagrelor trobule utfizat cu prudentd Ja acesti paclentl. In plus, trebule
manifestald prudentd cénd se administreaza Ucagrelor concomitent cu medicamente cunosoute cé produs bradicardie, Clspnpe: Dispneea a fost raportat la
noclenti tratali cu ticagrelor. De regulf, Intensitalen dispneel este ugoard pina lo moderntd i frecvent dispare f3rd =@ fie necesard intreruperea tratamentulul,
Padienill ou rstm trongic/eonhopneumopatie obstniclivi cronled (BPOG) pot prazanta un rise absolut do dispnee rroscut sub tralament cu ticagrelor, Ticagrelor
trebule utillzat cu prudentd ta pacleniil cu antecedente de astm brongic si/sau BPOC, Mecanlsmul nu v fost eluclual, Dacd un pacion! acuzd dispnae nou aparuld,
prelungltd sau agravatd, acensta trabuie investigatd complet g1, daca nu esle toleratd, tralamentul cu ticagrelor trebuie Intrerupl. Greglert ale ereatininemtel;
Coneantrafilia de creatining pot cresta M timpyl tratamantuli u ticagrolor, Crastorea acidulul urlc: Tn timput tratamentulul cu ficagreior poate sa aparé hiperuri-
cemie. Purpura tromboticd trombocitopenied (FTT) Purpura trombotica trembocitopanica (PTT) a fost raportall foarte rar In cazul ulllizid] ticegrelor. Estn carmctes
fizotd prin trombocitopenio gl onemic hemoliticA microangiopaticd, asociatd cu afectare neurologled, disfunctle renald sau febrd., PTT este o afecfune polenjial
lotall ¢ara nocosits tratament prompt, Incluzind plasmaloroza Intorforenta cu testele funatiei plachetare pontru diagnesticaraa trombocitoponiel induse de heparind
(HIT) i tostul do ectivere a trombaciielor Indus do heparing (HIPA) ulllizat pentru & disgnostica HIT, anticorpll anti factor 4 plachotar/oparing din serul pacientulul
acliveazd frombocilele donalorilor sénatogt In prezenla heparinel, Au fos! rapariale rezullale fals negalive la un {esl de funclie plachelari (care Include, var nu
poaty i Imitat I testul MIPA) pentru HIT [a paclontil ¢iirora || se pdminisireazi Heagrelor, Acest jugru este legat de Inhibaren receptorulul P2Y,, pe frombocitele
donatorilor stindtos! in testul cu ticagralor n serul/plasma pacientulul, Pentru Interpretarea testelor de functie plachetard HIT sunt necesare Informatll privind tra-
tamentul concomitent cu Heagrelor, La paclenfil care au dezvoltat HIT, trebule evaluat raporiul beneticlu/risc 8l tratamentulul continuu ou ticagretor, luénd in
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considrrara aldt starea protromboticd 2 HIT, cht gi riscul croscut do sBngerare In cazul tratementulul concomitent, cu anticoagulant §i ticagrelor, Altels: Pe baza
unel ralafil observate In studiul PLATO intre doza de meniiners de AAS gl eficachiatea relativa a licagrelor comparatly u clopldogrel, administraroa concamitanti
aticagrelor sl doze de mentinere crescute de AAS (>300 mg) nu este recomandatd, /ntreruperen prematurt:intreruperea prematurd a orledrul tratament antiplachatar,
Incluzéind Brilique, poate creste riscul de docos de cauzil cardiovasculard (CV), IM sau AV ca urmare a afoefiuniior preexistenta ale pacientulul, Ca urmare, frebule
wvilatd nWoruperea prematurd a tratamentulul, Intoractiunl eu alte modicamante §l alte forma do Intaractiung; Ticagralor asto M pringinal un substrat pentru
CYP3A4 gl un inhibitor ugor al CYP3A4. Tieagrelor este, de asemensa, un substrat pentru glicoproteina P (go-P) sl un inhibltor slab al gp-P §l poate creste expu-
nerga substraturiior gp-P. Fertllitatea, sarcina i aléptarea: Famnal aflole In virats fortild: Femello aflote b viirsia fertild trebula 53 utilizeze metoda contraceptive
adocvate In Umpul tratamantulul cu ticagrelor, pentru vitarca sarcinil; Sarcina; Nu vxistd dato sau oxlstd data limitate privind utllizarea Ycagrelor la gravide. Studille
fa animale au evidenilat electe toxice asupra funcilel de reproducere, Nu este recomandatd administrarea Ucagrelor in Umpul sercinii; Aliptarea: Datolo do far
macodinamie/toxicologie disponibile la animale au evidentiat excrelia in laple a ticagrelar gi a metaboliilor s3 activ. Nu poata fi exclus un risc pentru nou-néscull/
sugarl, Doclzla de aintrorepo aldptarea sau do a intrarupo/nu adminlstra ticagrolor trabuig [uatd findnd cont do benoficlul aiptirl pantru copll 51 beneficiul frala-
mentutul pantru femels; Farlliilatea: Tloagretor nu & avul niciun eféct asupra Tertiitalli la animale, mascull sau femele, Efects asupra capaclifiill de a conduce
vehlcule g1 de a folosi utilaje: Ticagrelor are Infiuentd neglablla sau nu ara nick Influentd asupra capacitatil de a conduce vehicule 3l dé a folos! utilafe. in
timpul tratamantulul gu tcagrelor, au fost raportate ametell sl staro de cenluzie, Prin urmare, paclantll cara prazintd acesta simplome trebula 3 fie alenti In timp
ce conduc vehicule sav folosesc utileje. Reactli adverse: Rezumatul profilului de sigumntd: Profilul de slgurantd pentru licagrelor a fost avaluat Tn douli studil
clinice marl, do fazf 3 (PLATO 5i PEGASUS), care au inclus mai mult de 38000 de pacienti, In studiul PLAT, in grupu! paclontilor care au utilizat cagrelor a fost
o Ingleiuntd mal mare a intreruperl studiulul din cauza evenimentelor adverag, comparaliv gu clopldagre! (7,4% comparaliv cu 5.4%), In PEGASUS, pacientii care
au utllizat tieagrelor au prazentat o incldunld mai mare & cazurilor de intrerupere a studiuful din cauza evenlimentelor advorse, comparatlv cu AAS in monotoraple
{18,1% pentru ticagralar 60 my plus AAS comparativ cu B,5% pentru AAS in monotarapie). Cele ma frecvent raportate reactll adverse la pacientll tratall cu tioa-
grolor au Tost sAngerare §i dispnge. Foarte frocvontn: Tulburdr sanguing Indisse de sAngerdrl, Hiperurlcemie, Dispnee, Frecvente: Guii/artita gutoesa, Ametell,
sincops, celalas, Vert, Hipotanslunag arterial, Hemaoragh la nivelul sistemulul resplrator, Hemoragle gastrolntastingld, dlaree, qraath, dispepsie, constipatie, Memoragli
subcutanate sau dermice, eruplle cutanata tranzitorie, prurit, Hemerapil [a nivelut tractulul urlnar, Cresterea congentratiel plasmatice & creatiningl, Hemoragll
posteprocedurale, hemoragil traumatice. Mal putin frecvente: hemoragl tumorala, hiperaensibllitate, Inclusiv angloedem, canfuzle, hemaragle intracraniand,
hemoragio oculars, hemoragie olic, hemeragla ratropsritoncald, hemoragil musculare, homaoragii fa nivelul aparatulul genital, Gu frecventa necunoscutd Purpurd
iromboticé trombocitopenica Reportares reacililor adverse suspectate; Raportarea reactiilor adverse suspectate dupd autorizarea medicamantulul este Importantd,
Acest lucru permite monitorizarea continud a rapertulul benaficlu/rac al medicamentului, Profeelonigti din domeniul sAnftatil sunt rugall sa roportezo orice reactie
adverst suspoctadd la; Agonfia Najlonald a Medicamantulul g a Dispozitivelor Modicalu Str, Aviator Snditescu nr, 48, seelor 1, Buguresti 011478« RO, Tol: + 4
Q757 117 259, Fax; +4 0213 163 497, ¢-mail; adréani.ra, Detindtorul auterizatlel de punere pe piajs; AstraZeneca AB, SE-181 85, Siidondljo, Suedia;
Data revizuiril textului: septembrie 2019, Medicement eliberat pe bazi de prescriptie medicald PRF. Pentru informatil somplele de preseriere v

%ém 54 consultall Rezumatol Garactaristicllor Progusulul,
rugdm s4 contactaji reprezentanfa locald a 3eﬂnaramm£ alrtorfzafiel de punere pe plajd, AstraZeneca Pharma SRL, Bucharest Bugingss Park-0,
et.1, str. Menuetulul n.12, 018713, Bucurestl, Tel, +40 21 317 60 41;Fax: +40 21 817 60 53, pentru orlce Informafl! raferitosre ia acest madicament,
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Pentru Informatii detallate de prescriere consultati Rezumatul Caracteristiclior Produsulul BRILIQUE 860 mg,
Sept 2019
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